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Dexdor (dexmedetomidine)
Harsa generali lejn Dexdor u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Dexdor u ghal xiex jintuza?

Dexdor huwa medicina li tintuza bhala sedattiv (tikkalma jew traqqgad) f'pazjenti adulti fl-ambjenti li

gejjin:

e funitajiet ta’ kura intensiva fl-isptar biex jaghti livell hafif ta’ sedazzjoni li fih il-pazjent xorta jkun
jista’ jirrispondi ghal stimulazzjoni verbali (li jikkorrispondi ghal puntegg ta’ bejn 0 u -3 fuqg I-Iskala
ta’ Agitazzjoni-Sedazzjoni ta’ Richmond);

e gabel jew waqt proceduri dijanjostic¢i jew kirurgici fejn il-pazjent jibga’ mqgajjem (sedazzjoni
magajma).

Dexdor fih is-sustanza attiva dexmedetomidine.
Kif jintuza Dexdor?

Dexdor jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u ghandu jinghata minn professjonista fil-gasam tal-kura
tas-sahha mharreg fil-gestjoni ta’ pazjenti fil-kura intensiva jew fl-ghoti ta’ anestetiku waqt proceduri
dijanjostici jew kirurgici.

Dexdor jinghata permezz ta’ infuzjoni (dripp) go vina billi jintuza apparat ta’ infuzjoni kkontrollata.

Meta Dexdor jintuza fil-kura intensiva, id-doza tigi aggustata sabiex jinkiseb il-livell mixtieq ta’
sedazzjoni. Jekk sedazzjoni bid-doza massima ma tkunx adegwata, il-pazjent jista’ jinqaleb ghal
medicini ohrajn.

Meta Dexdor jintuza ghal sedazzjoni mgajma fi proc¢eduri dijanjostici jew kirurgici, id-doza tal-bidu
tiddependi mit-tip ta’ procedura u d-doza tigi aggustata sabiex jinkiseb |-effett mixtieq. F'xi kazijiet, il-
pazjent jinghata wkoll anestetiku lokali, medicini biex itaffu I-ugigh u medicini sedattivi ohra. II-
pressjoni tad-demm, ir-rata tat-tahbit tal-galb, it-tehid tan-nifs u I-livelli tal-ossigenu tal-pazjent
ghandhom jigu mmonitorjati mill-qrib waqt il-procedura.

Ghandha tinghata attenzjoni meta Dexdor jintuza f'pazjenti b’funzjoni tal-fwied indebolita u d-doza
tista’ titnaqqgas.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Dexdor, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.
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Kif jahdem Dexdor?

Is-sustanza attiva f'Dexdor, id-dexmedetomidine, hija agonista tar-ricettur alfa-2 selettiva. Din tahdem
billi timblokka ricetturi fil-mohh imsejha ricetturi alfa-2 u tnaqgas I-attivita tas-sistema nervuza
simpatetika li hija involuta fil-kontroll tal-ansjeta, tat-tqanqil u tal-irgad, kif ukoll tal-pressjoni tad-
demm u tar-rata tat-tahbit tal-qalb. Billi thagqas I-attivita tas-sistema nervuza simpatetika, id-
dexmedetomidine tghin biex tikkalma jew traqgad lill-pazjenti.

X’inhuma I-beneficcji ta’ Dexdor li hargu mill-istudji?
Sedazzjoni fil-kura intensiva

Dexdor tgabbel ma’ medicini sedattivi ohrajn (propofol jew midazolam) f'zewg studji ewlenin li
involvew 1,000 pazjent li kienu jehtiegu sedazzjoni f'unitajiet tal-kura intensiva. ll-kejl ewlieni tal-
effikacja kien kemm il-medic¢ini zammew tajjeb il-livell ta’ sedazzjoni mehtieg, u z-zmien li kienu
jehtiegu li jgattghu I-pazjenti fuq ventilatur mekkaniku (magna li "tiehu n-nifs" ghall-pazjent).

Fl-ewwel studju, 65 % tal-pazjenti li nghataw Dexdor zammew il-livell mehtieg ta’ sedazzjoni meta
mgabbel ma’ 65 % ta’ dawk li rcivew propofol. Fit-tieni studju, 61 % tal-pazjenti li nghataw Dexdor
zammew il-livell mehtieg ta’ sedazzjoni meta mgabbel ma’ 57 % ta’ dawk li récivew midazolam. L-istudji
wrew ukoll li Dexdor nagqas id-durata tal-ventilazzjoni mekkanika.

Sedazzjoni mgajma waqt proceduri dijanjostici jew kirurgici

Dexdor tgabbel ma’ placebo (kura finta) f'’zewg studji ewlenin li involvew 431 pazjent. Proporzjon oghla
ta’ pazjenti li gew ikkurati b’Dexdor ma kinux jehtiegu kura addizzjonali b’midazolam (medicina
sedattiva ohra) biex izommu I-livell ta’ sedazzjoni mixtieq.

L-ewwel studju involva pazjenti li kienet gieghda ssirilhom kirurgija jew procedura taht imblokk
anestetiku (fejn sensazzjoni ghal parti tal-gisem tigi mblukkata). Il-pazjenti fil-grupp ta’ Dexdor irCivew
jew 0.5 jew mikrogramma 1/kg tal-piz tal-gisem. Kura b’midazolam ma kinitx mehtiega 40 % tal-
pazjenti li rcivew id-doza aktar baxxa ta’ Dexdor u 54 % ta’ dawk li r¢civew id-doza oghla meta mqgabbel
ma’ 3 % tal-pazjenti li rcivew placebo.

It-tieni studju involva pazjenti li kienet gieghda ssirilhom intubazzjoni ‘fibreoptic’ (id-dhul ta’ tubu tan-
nifs mill-imnieher jew mill-halq fil-kanal tan-nifs) waqt li I-pazjenti jkunu mgajmin. Kura b’midazolam
ma kinitx mehtiega f'53 % tal-pazjenti li rcivew Dexdor meta mgabbel ma’ 14 % li rcivew placebo.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Dexdor?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Dexdor (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
meta jintuza fil-kura intensiva huma pressjoni tad-demm baxxa jew gholja u bradikardija (rata baxxa
tat-tahbit tal-qalb). L-effetti sekondarji I-aktar komuni meta jintuza ghal sedazzjoni mgajma huma
pressjoni tad-demm baxxa, dipressjoni respiratorja (hila mnaqgsa li jittiehed in-nifs) u bradikardija.

Dexdor m’ghandux jintuza f'pazjenti b’imblokk tal-qalb avvanzat (tip ta’ disturb tar-ritmu tal-qalb),
fpazjenti bi pressjoni tad-demm baxxa mhux ikkontrollata u f'pazjenti b’kondizzjonijiet bhal puplesija li
jaffettwaw il-provvista tad-demm ghall-mohh.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji b’Dexdor, ara I-fuljett ta’ taghrif.
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Ghaliex Dexdor gie awtorizzat fl-UE?

L-istudji fil-kura intensiva wrew li Dexdor tqabbel tajjeb ma’ sedattivi ohra. Dan huwa effettiv ghal
sedazzjoni mgajma wagqt il-proceduri izda xi drabi tista’ tkun mehtiega wkoll medic¢ina sedattiva
addizzjonali minbarra Dexdor. Dexdor huwa medicina alternattiva addizzjonali ghall-kisba ta’ livelli
ehfef ta’ sedazzjoni f'pazjenti xierqa. Peress li d-dexmedetomidine kienet gieghda tintuza f'diversi
pajjizi bhala agent sedattiv, ir-riskji taghha huma maghrufin sew u jitgiesu li jistghu jigu mmaniggjati.
Ghaldagstant, |-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢éji ta’ Dexdor huma akbar mir-
riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X’mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Dexdor?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-gasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Dexdor.

Bhal ghall-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Dexdor hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’Dexdor huma evalwati bir-reqqa u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Dexdor

Dexdor irc¢ieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fis-16 ta’ Settembru 2011.

Aktar informazzjoni fug Dexdor tinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Din il-harsa generali giet aggornata I-ahhar 08-2018.
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