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Dexdor (deksmedetomidins)
Dexdor parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Dexdor un kapec tas lieto?

Dexdor ir zales, ko lieto, lai izraisitu sedaciju (nomierinatu vai izraisitu miegainibu) pieaugusajiem
sados apstaklos:

e slimnicas intensivas terapijas nodala, lai izraisitu vieglu sedaciju, kuras laika pacients aizvien var
atbildét uz mutvardu stimulaciju (no 0 lidz -3 punktiem atbilstosi Ricmonda uzbudinajuma-
sedacijas skalai);

e pirms diagnostiskam vai kirurdiskam operacijam, kuras pacients paliek nomoda (nomoda sedacija),
vai to laika.

Dexdor satur aktivo vielu deksmedetomidinu.
Ka lieto Dexdor?

Dexdor var iegadaties tikai pret recepti, un tas ievadit drikst veselibas apripes specialisti, kuriem ir
pieredze intensivas terapijas nodalas pacientu arstésana vai anestézijas lidzek|u ievadisana
diagnostiskas vai kirurgiskas procediras.

Dexdor ievada infuzijas veida véna (pa pilienam), izmantojot kontrolétas infuzijas ierici.

Ja Dexdor lieto intensivaja terapija, devu pielago, lidz sasniegts vélamais sedacijas limenis. Ja ar
maksimalo devu netiek sasniegta pietiekama sedacija, pacientam jalieto citas zales.

Ja Dexdor lieto nomoda sedacijas izraisiSanai diagnostiskas vai kirurdiskas procediras, sakumdeva ir
atkariga no procediras veida, un devu pielago, I1dz sasniegts vélamais efekts. Dazos gadijumos
pacientam dod ari lokalus anestézijas lidzek|us, pretsapju zales un citus sedativos lidzek|us. Procediras
laika rlpigi jauzrauga pacienta asinsspiediens, sirdsdarbibas atrums, elposana un skabekla limenis.

Ja Dexdor lieto pacientiem ar pavajinatu aknu darbibu, ir jaievéro piesardziba un var but jasamazina
zalu deva.

Papildu informaciju par Dexdor lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.
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Ka Dexdor darbojas?

Dexdor aktiva viela deksmedetomidins ir selektivs alfa-2 receptoru agonists. Tas darbojas, galvas
smadzené&s blok&jot ta sauktos alfa-2 receptorus un samazinot simpatiskas nervu sistémas aktivitati. Si
nervu sistéma ir iesaistita trauksmes, uzbudinajuma un miega, ka ari asinsspiediena un sirdsdarbibas
atruma kontrolésana. Samazinot simpatiskas nervu sistémas aktivitati, deksmedetomidins palidz
nomierinat pacientus vai izraisit tiem miegainibu.

Kadi Dexdor ieguvumi atklati petijumos?
Sedacija intensivaja terapija

Dexdor salidzinaja ar citiem sedativiem lidzekliem (propofolu vai midazolamu) divos pamatpétijumos ar
1000 pacientiem, kuriem bija nepiecieSama sedacija intensivas terapijas nodalas. Galvenie efektivitates
raditaji bija zalu sp&ja uzturét nepiecieSamo sedacijas [imeni un laiks, cik ilgi pacientiem nepiecieSama
mehaniska jeb maksliga plausu ventilacija (kad pacienta vieta “elpo” iekarta).

Pirmaja pétijuma nepiecieSamais sedacijas limenis saglabajas 65 % pacientu, kuriem ievadija Dexdor,
salidzinot ar 65 % pacientu, kuri sanéma propofolu. Otraja pétijuma nepiecieSamais sedacijas limenis
saglabajas 61 % pacientu, kuriem ievadija Dexdor, salidzinot ar 57 % pacientu, kuri sanéma
midazolamu. P&tijumos ari konstatéja, ka Dexdor samazina nepiecieSamas maksligas elpinasanas
ilgumu.

Nomoda sedacija diagnostiskas vai kirurgiskas procediiras

Dexdor salidzinaja ar placebo (zalu imitaciju) divos pamatpétijumos, kuros bija iesaistits 431 pacients.
Dexdor grupa bija procentuali vairak pacientu, kuriem nebija nepiecieSams papildus ievadit
midazolamu (citu sedativo lidzekli), lai uzturétu vélamo sedacijas limeni.

Pirmaja pétijuma tika iesaistiti pacienti, kuriem veica kirurgisku operaciju vai procediru ar anestétisku
blokadi (kad tiek blokéta jutiba kadai organisma dalai). Pacienti Dexdor grupa sanéma zales deva

0,5 vai 1 mikrograms uz kilogramu kermena masas. Midazolama ievadisana nebija nepiecieSama 40 %
pacientu, kuri sanéma zemaku Dexdor devu, un 54 % pacientu, kuri sanéma augstaku devu, salidzinot
ar 3 % pacientu, kuri sanéma placebo.

Otraja pétijuma tika iesaistiti pacienti, kuriem veica intubaciju ar optisko skiedru cauruliti (elposanas
caurulites ievadisanu elpvada caur degunu vai muti), pacientam esot nomoda. Midazolama ievadiSana
nebija nepiecieSama 53 % pacientu, kuri sanéma Dexdor, salidzinot ar 14 % pacientu, kuri sanéma
placebo.

Kads risks pastav, lietojot Dexdor?

Visbiezakas Dexdor blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem), Sis zales lietojot
intensivaja terapija, ir pazeminats vai paaugstinats asinsspiediens un bradikardija (Iéna sirdsdarbiba).
Visbiezakas blakusparadibas, zales lietojot nomoda sedacijai, ir pazeminats asinsspiediens, elposanas
nomakums (apgritinata elposana) un bradikardija.

Dexdor nedrikst lietot pacientiem, kam ir progreséjosa sirdsdarbibas blokade (sirds ritma traucéjumu
veids), pacientiem ar nekontrolétu pazeminatu asinsspiedienu un pacientiem ar tadiem traucéjumiem,
kas ietekmé asins piegadi galvas smadzeném, pieméram, insultu.

Pilnu visu blakusparadibu un ierobeZojumu sarakstu, lietojot Dexdor, skatit zalu lietoSanas instrukcija.
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Kapéc Dexdor ir registrétas ES?

Intensivas terapijas apstaklos veiktos pétijumos pieradits, ka Dexdor ir salidzinamas ar citiem
sedativajiem lidzekliem. Tas ir efektivas nomoda sedacijas izraisiSana procediru laika, bet reizém var
blt nepiecieSams vél kads sedativs Iidzeklis papildus Dexdor. Dexdor ir vél viens alternativs lidzeklis
vieglas sedacijas nodrosinasanai tam piemérotiem pacientiem. Ta ka deksmedetomidins ka sedativs
lidzeklis tiek lietots vairakas valstis, ta riski ir labi zinami un tiek uzskatiti par kontroléjamiem. Tadel
Eiropas Zalu agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Dexdor, parsniedz So zalu radito risku, un zales
var registrét lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Dexdor lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Dexdor lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Dexdor lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Dexdor
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Dexdor

2011. gada 16. septembri Dexdor sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Dexdor ir atrodama adentiras timekl|a vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Sis kopsavilkums p&d&jo reizi atjauninats 2018.08.
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