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Dexmedetomidine Accord (deksmedetomidina)
Harsa generali lejn Dexmedetomidine Accord u ghalfejn huwa awtorizzat fl-
UE

X’inhu Dexmedetomidine Accord u ghal xiex jintuza?

Dexmedetomidine Accord huwa medicina li tintuza bhala sedattiv (tikkalma jew traqgad) f'adulti fl-

ambjenti li gejjin:

o f'unitajiet 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 fuq I-Iskala
ta' Agitazzjoni-Sedazzjoni ta' Richmond);

e (qabel jew waqt proceduri dijanjostici jew kirurgici fejn il-pazjent jibga' mqgajjem (sedazzjoni
mqgajma).

Dexmedetomidine Accord fih is-sustanza attiva deksmedetomidina.

Dexmedetomidine Accord huwa ‘medicina generika’. Dan ifisser li Dexmedetomidine Accord fih |-istess
sustanza attiva u jahdem bl-istess mod bhal *
Dexdor. Ghal aktar informazzjoni dwar il-medicini generici, ara d-dokument bil-mistogsijiet u t-
twegibiet hawnhekk.

medicina ta’ referenza” diga awtorizzata fl-UE msejha

Kif jintuza Dexmedetomidine Accord?

Dexmedetomidine Accord jista' jinkiseb biss b'ricetta ta' tabib u ghandu jinghata minn professjonist fil-
gasam tal-kura tas-sahha mharreg fil-gestjoni ta' pazjenti fil-kura intensiva jew fl-ghoti ta' anestetiku
wagqt proceduri dijanjostici jew kirurgici.

Dexmedetomidine Accord jinghata permezz ta' infuzjoni (dripp) go vina billi jintuza apparat ta'
infuzjoni kkontrollata.

Meta Dexmedetomidine Accord 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' jingaleb
ghal medicini ohrajn.

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

Ghandha tinghata attenzjoni meta Dexmedetomidine Accord jintuza f'pazjenti b'funzjoni tal-fwied
indebolita u d-doza tista' tithagqas.

Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Dexmedetomidine Accord, ara I-fuljett ta’ taghrif jew
ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jJahdem Dexmedetomidine Accord?

Is-sustanza attiva f'Dexmedetomidine Accord, id-deksmedetomidina, hija agonista tar-ricettur alfa-2
selettiv. Din tahdem billi tagixxi fuq ricetturi (miri) fil-mohh imsejha ricetturi alfa-2 u tnaqqas I-attivita
tas-sistema nervuza simpatetika li hija involuta fil-kontroll tal-ansjeta, tat-tgangil u tal-irgad, kif ukoll
tal-pressjoni tad-demm u tar-rata tat-tahbit tal-qalb. Billi tnagqas I-attivita tas-sistema nervuza
simpatetika, id-deksmedetomidina tghin biex tikkalma jew tragqad lill-pazjenti.

Kif gie studjat Dexmedetomidine Accord?

Studji dwar il-beneficcji u r-riskji tas-sustanza attiva fl-uzijiet awtorizzati diga twettqu bil-medicina ta’
referenza, Dexdor, u m’‘ghandhomx ghalfejn jigu ripetuti ghal Dexmedetomidine Accord.

Bhal fil-kaz ta’ kull medicina, il-kumpanija pprovdiet studji dwar il-kwalita ta’ Dexmedetomidine
Accord. Ma kienx hemm bzonn ta' studji ta' "bijoekwivalenza" biex jigi investigat jekk
Dexmedetomidine Accord jigix assorbit bl-istess mod bhall-medicina ta' referenza biex jigi prodott I-
istess livell tas-sustanza attiva fid-demm. Dan minhabba li Dexmedetomidine Accord jinghata minn
infuzjoni gol-vina, sabiex is-sustanza attiva titwassal direttament fid-demm.

X'inhuma I-beneficcji u r-riskji ta’ Dexmedetomidine Accord?

Minhabba |li Dexmedetomidine Accord huwa medicina generika, il-beneficc¢ji u r-riskji tieghu jitgiesu I-
istess bhal dawk tal-medicina ta’ referenza.

Ghaliex Dexmedetomidine Accord gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kkonkludiet li, b'mod konformi mar-rekwiziti tal-UE,
Dexmedetomidine Accord wera li huwa komparabbli ma’ Dexdor. Ghaldagstant, I-opinjoni tal-Agenzija
kienet li, bhal fil-kaz ta’ Dexdor, il-beneficcji ta” Dexmedetomidine Accord huma akbar mir-riskji
identifikati u jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

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

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-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Dexmedetomidine Accord.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta' Dexmedetomidine Accord hija ssorveljata
kontinwament. L-effetti sekondarji rrappurtati b'Dexmedetomidine Accord huma evalwati bir-reqqa u
kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex il-pazjenti jigu protetti.
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Informazzjoni ohra dwar Dexmedetomidine Accord

Aktar informazzjoni dwar Dexmedetomidine Accord tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dexmedetomidine-accord. Informazzjoni dwar il-medicina ta’
referenza tinstab ukoll fis-sit web tal-Agenzija.

Dexmedetomidine Accord (deksmedetomidina)
EMA/681137/2019 Pagna 3/3


http://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dexmedetomidine-accord

	X’inhu Dexmedetomidine Accord u għal xiex jintuża?
	Kif jintuża Dexmedetomidine Accord?
	Kif jaħdem Dexmedetomidine Accord?
	Kif ġie studjat Dexmedetomidine Accord?
	X’inhuma l-benefiċċji u r-riskji ta’ Dexmedetomidine Accord?
	Għaliex Dexmedetomidine Accord ġie awtorizzat fl-UE?
	X’miżuri qegħdin jittieħdu biex jiġi żgurat l-użu sigur u effettiv ta’ Dexmedetomidine Accord?
	Informazzjoni oħra dwar Dexmedetomidine Accord

