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SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Dexmedetomidine Accord 100 mikrogramma/mL koncentrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull 1 ml ta’ konc¢entrat fih dexmedetomidine hydrochloride ekwivalenti ghal 100.0 mikrogramma
dexmedetomidine.

Kull kunjett ta” 2 mL fih 200 mikrogramma ta’ dexmedetomidine.
Kull kunjett ta” 4 mL fih 400 mikrogramma ta’ dexmedetomidine.
Kull kunjett ta’ 10 mL fih 1 000 mikrogramma ta’ dexmedetomidine.

Wara d-dilwizzjoni |-kon¢entrazzjoni tas-soluzzjoni finali ghandha tkun ta’ 4 mikrogrammi/mL jew
8 mikrogrammi/mL.

Ghal-lista shiha ta’ eccipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Koncentrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni (konc¢entrat sterili).

ll-kon¢entrat huwa soluzzjoni ¢ara, bla kulur, pH 4.5 - 7.0

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Ghal sedazzjoni ta’ pazjenti adulti fl-ICU (Tagsima ta’ Kura Intensiva) li jehtiegu livell ta’ sedazzjoni
mhux aktar fond minn tganqil b’rispons ghal stimulazzjoni verbali (li jikkorrispondi ghall-Iskala ta’
Agitazzjoni-Sedazzjoni Richmond (RASS) 0 sa -3).Ghal sedazzjoni ta’ pazjenti adulti li ma jkunux
diga intubati gabel u/jew matul proceduri dijanjostici jew kirurgici li jkunu jehtiegu sedazzjoni,
jigifieri, sedazzjoni proc¢edurali/ta’ meta 1-pazjent ikun konxju.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Ghal sedazzjoni ta’ pazjenti adulti fl-ICU (Tagsima ta’ Kura Intensiva) li jehtiegu livell ta’
sedazzjoni mhux aktar fond minn tqanqil b’rispons ghal stimulazzjoni verbali (li jikkorrispondi
ghall-Iskala ta’ Agitazzjoni-Sedazzjoni Richmond (RASS) 0 sa -3).

Ghall-uzu fi sptar biss. Dexmedetomidine Accord ghandu jinghata minn professjonisti fil-kura tas-
sahha mharrga fl-immaniggar ta’ pazjenti li jehtiegu kura intensiva.

Pozologija

Pazjenti li jkunu diga intubati u sedati jistghu jingalbu ghal dexmedetomidine b’rata ta’ infuzjoni tal-
bidu ta’ 0.7 ug/kg/h li wara tista’ tigi aggustata fi stadji fil-firxa tad-doza ta” 0.2 sa 1.4 ug/kg/h sabiex
jintlahaq il-livell mixtieq ta’ sedazzjoni, skont ir-rispons tal-pazjent. Ghall-pazjenti dghajfa ghandha
tigi kkunsidrata rata ta’ infuzjoni tal-bidu aktar baxxa. Dexmedetomidine huwa qawwi hafna u r-rata
ta’ infuzjoni tinghata kull siegha. Wara aggustament tad-doza, livell ta’ sedazzjoni gdid fi stat fiss
jista’ ma jintlahagx ghal siegha.

Doza massima



Id-doza massima ta’ 1.4 pug/kg/h m’ghandhiex tingabez. Pazjenti li ma jiksbux livell ta’ sedazzjoni
adegwat bid-doza massima ta’ dexmedetomidine ghandhom jinqalbu ghal sustanza sedattiva ohra.

L-uzu ta’ doza gholja tal-bidu ta’ Dexmedetomidine Accord fis-sedazzjoni ta’ ICU mhux
irrakkomandat u huwa assocjat ma’ zieda fir-reazzjonijiet avversi. Jekk mehtieg jistghu jinghataw
propofol jew midazolam sakemm l-effetti klinici ta” dexmedetomidine jigu stabbiliti.

Tul ta’ uzu

M’hemmx esperjenza bl-uzu ta’ dexmedetomidine ghal aktar minn 14-il gurnata. L-uzu ta’
dexmedetomidine ghal aktar minn dan il-perjodu ghandu jigi evalwat mill-gdid b’mod regolari.

Ghal sedazzjoni ta’ pazjenti adulti li ma jkunux diga intubati qabel u/jew matul proc¢eduri
dijanjostici jew kirurgici li jkunu jehtiegu sedazzjoni, jigifieri, sedazzjoni pro¢edurali/ta’ meta |-
pazjent ikun konxju.

Dexmedetomidine Accord ghandu jinghata biss minn professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha li
jkunu mharrga fl-immaniggjar anestetiku ta’ pazjenti fis-sala tal-operazzjoni jew matul proceduri
dijanjostici. Meta Dexmedetomidine Accord jinghata ghal sedazzjoni konxja, il-pazjenti ghandhom
jigu ssorveljati kontinwament minn persuni mhux involuti fit-tmexxija tal-pro¢edura dijanjostika jew
kirurgika. Il-pazjenti ghandhom jigu ssorveljati kontinwament ghal sinjali bikrija ta’ pressjoni baxxa,
pressjoni gholja, bradikardija, dipressjoni respiratorja, imblukkar tal-passagg tal-arja, apnea, qtugh ta
nifs u/jew desaturazzjoni ta’ ossignu (ara sezzjoni 4.8).

E

L-ossignu supplimentari ghandu jkun disponibbli minnufih u pprovdut meta indikat. Is-saturazzjoni
tal-ossignu ghandha tkun issorveljata permezz tal-ossimetrija tal-polz.

Dexmedetomidine Accord jinghata bhala infuzjoni gholja tal-bidu u wara tinghata infuzjoni ta’
manteniment. Skont il-proc¢edura, jista’ jkun hemm htiega ta’ anestesija jew analgezija lokali
konkomitanti sabiex jinkiseb I-effett kliniku mixtieq. Analgezija jew sedattivi addizzjonali (ez.
opjojdi, midazolam jew propofol) huma rrakkomandati f’kaz ta’ proc¢eduri li jikkawzaw ugigh jew
jekk ikun hemm bzonn zieda fil-qawwa tas-sedazzjoni. ll-half-life tad-distribuzzjoni farmakokinetika
ta’ dexmedetomidine kienet stmata li hi ta’ madwar 6 minuti, li tista’ tittiched inkonsiderazzjoni,
flimkien mal-effetti ta’ medicini ohra li jinghataw, meta jigi evalwat il-hin xieraq mehtieg ghat-
titrazzjoni ghall-effett kliniku mixtieq ta’ dexmedetomidine.

Bidu tas-Sedazzjoni Procedurali:
- Infuzjoni gholja tal-bidu ta’ 1.0 mikrogramma/kg fugq 10 minuti. Ghal proc¢eduri inqas invazivi
bhal kirurgija tal-ghajnejn, infuzjoni gholja tal-bidu ta’ 0.5 mikrogramma/kg li tinghata fuq
10 minuti tista’ tkun adattata.
Manteniment tas-Sedazzjoni Procedurali:
- L-infuzjoni ta’ manteniment normalment tinbeda b’0.6-0.7 mikrogramma/kg/siegha u tkun
ittitrata sabiex jinkiseb I-effett kliniku mixtieq b’dozi li jvarjaw minn 0.2 ghal
1 mikrogramma/kg/siegha. Ir-rata tal-infuzjoni ta’ manteniment ghandha tkun aggustata biex
jinkiseb il-livell ta’ sedazzjoni fil-mira.

Popolazzjonijiet spe¢jali

Anzjani

L-ebda aggustament fid-doza mhu mehtieg normalment ghal pazjenti anzjani (ara
sezzjoni 5.2). Pazjenti anzjani jidhru li ghandhom riskju akbar ta’ pressjoni baxxa (ara
sezzjonijiet 4.4) izda d-dejta limitata disponibbli minn sedazzjoni proc¢edurali ma
tissuggerixxix b’mod c¢ar dipendenza fuq id-doza.



Indeboliment renali

L-ebda aggustament fid-doza mhu mehtieg ghal pazjenti b’indeboliment renali.

Indeboliment epatiku

Dexmedetomidine huwa metabolizzat fil-fwied u ghandu jintuza b’attenzjoni f’pazjenti
b’indeboliment epatiku. Tista’ tigi kkunsidrata doza ta’ manteniment imnaqqsa (ara sezzjonijiet 4.4 u
5.2).

Popolazzjoni pedjatrika

Is-sigurta u l-effikacja ta’ dexmedetomidine fit-tfal ta’ eta minn O sa 18-il sena ghadhom ma gewx

stabbiliti. Id-dejta attwalment disponibbli hija deskritta f’sezzjonijiet 4.8, 5.1 u 5.2 izda ma tista’ ssir I-
ebda rakkomandazzjoni dwar il-pozologija.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata
Dexmedetomidine Accord ghandu jinghata biss bhala infuzjoni dilwita fil-vini bl-uzu ta’ apparat

ghall-infuzjoni kkontrollata. Ghal struzzjonijiet dwar dilwizzjoni tal-prodott medic¢inali gabel jinghata,
ara sezzjoni 6.6.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-
sezzjoni 6.1.

Imblokk avvanzat tal-galb (grad 2 jew 3) sakemm il-pazjent ma jkollux pacemaker.
Pressjoni baxxa mhux ikkontrollata.

Kundizzjonijiet ¢erebrovaskulari akuti.

4.4  Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Monitoragg

Dexmedetomidine Accord huwa mahsub ghall-uzu f’ambjent ta’ kura intensiva, kamra tal-operazzjoni
u matul proc¢eduri dijanjosti¢i. L-uzu f’ambjent iehor mhux irrakkomandat. Waqt I-infuzjoni ta’
Dexmedetomidine Accord, il-pazjenti kollha ghandu jkollhom sorveljanza kardijaka kontinwa.
F’pazjenti mhux intubati ghandha tigi ssorveljata r-respirazzjoni minhabba r-riskju ta’ depressjoni
respiratorja u f’xi kazijiet apnea (ara sezzjoni 4.8).

Il-hin tal-irkupru wara l-uzu ta’ dexmedetomidine kien irrappurtat li kien ta’ bejn wiched u ichor
siegha (1). Meta jintuza f"kuntest ta’ outpatient, il-monitoragg mill-qrib ghandu jkompli ghal mill-
inqas siegha (1) (jew ghal aktar abbazi tal-kundizzjoni tal-pazjent), bis-supervizjoni medika titkompla
ghal mill-inqas siegha ohra biex tkun assigurata s-sigurta tal-pazjent

Prekawzjonijiet generali

Dexmedetomidine Accord m’ghandux jinghata bhala doza bolus u doza gholja tal-bidu mhix
irrakkomandata fl-ICU. Ghalhekk dawk li se juzawh ghandhom ikunu lesti li juzaw sedattiv alternattiv
ghall-kontroll akut tal-agitazzjoni jew matul pro¢eduri, spe¢jalment matul I-ewwel ftit sighat ta’
trattament. Matul is-sedazzjoni procedurali jista’ jintuza bolus zghir ta’ sedattiv iehor jekk tkun
mehtiega zieda rapida fil-livell tas-sedazzjoni.



Xi pazjenti li rcevew dexmedetomidine kienu osservati li setghu jitgajmu u jkunu konxji meta jigu
stimulati. Dan wahdu m’ghandux jitgies bhala evidenza ta’ nuqqas ta’ effika¢ja fin-nuqggas ta’ sinjali u
sintomi klini¢i ohra.

Dexmedetomidine normalment ma jikkawzax sedazzjoni fil-fond u I-pazjenti jistghu jitgajmu
facilment. Ghalhekk dexmedetomidine mhux adattat ghal pazjenti li mhux se jittolleraw dan il-profil
ta’ effetti, perezempju dawk li jkollhom bzonn sedazzjoni fil-fond kontinwa.

Dexmedetomidine Accord m’ghandux jintuza bhala sustanza ghall-induzzjoni ta’ anestesija generali
ghall-intubazzjoni jew biex jipprovdi sedazzjoni waqt l-uzu ta’ rilassant tal-muskoli.

Dexmedetomidine m’ghandux 1-azzjoni kontra |-konvulzjonijiet ta’ xi sedattivi ohrajn u ghalhekk
mhux se jrazzan l-attivita ta’ accessjonijiet sottostanti.

Ghandu jkun hemm attenzjoni jekk dexmedetomidine jithallat ma’ sustanzi ohra b’azzjonijiet sedattivi
jew kardjovaskulari peress li jistghu jsehhu effetti addizzjonali.

Dexmedetomidine Accord mhux irrakkomandat ghal sedazzjoni kkontrollata mill-pazjenti. Mhux
disponibbli dejta adegwata.

Meta Dexmedetomidine Accord jintuza f’kuntest ta’ outpatient, il-pazjenti ghandhom normalment
jithallew fil-kura ta’ parti terza xierga. ll-pazjenti ghandhom jinghataw parir biex izommu lura milli
jsugu jew minn attivitajiet perikoluzi ohra u fejn possibbli jevitaw 1-uzu ta’ agenti ohra li jistghu
jikkawzaw sedazzjoni (ez. benzodiazepines, opjojdi, alkohol) ghal perjodu ta’ zmien xieraq abbazi tal-
effetti osservati ta’ dexmedetomidine, il-procedura, il-medikazzjoni konkomitanti, I-eta u |-
kundizzjoni tal-pazjent.

Mortalita f’pazjenti fl-ICU < 65 sena

Fil-prova pragmatika kkontrollata randomised SPICE Il ta’ 3 904 pazjenti adulti morda b’mod kritiku
fl-ICU, dexmedetomidine intuza bhala sedattiv primarju u mqabbel mal-kura tas-soltu. Ma kien hemm
I-ebda differenza generali fil-mortalita ta’ 90 jum bejn il-grupp ta’ dexmedetomidine u I-kura tas-soltu
(mortalita 29.1% fiz-zewg gruppi), izda kienet osservata eterogeneita tal-effett mill-eta fuq il-
mortalitd. Dexmedetomidine Kien assocjat ma’ zieda fil-mortalita fil-grupp ta’ eta < 65 sena
(proporzjon tal-probabbilta 1.26; intervall ta’ kredibbilta ta’ 95% 1.02 sa 1.56) meta mgabbel ma’
sedattivi alternattivi. Filwaqt li I-mekkanizmu mhuwiex car, din I-eterogeneita tal-effett fuq il-
mortalita mill-eta kienet I-aktar prominenti f’pazjenti ammessi ghal ragunijiet ohra ghajr ghall-kura ta’
wara l-operazzjoni, u zdiedet biz-zieda fil-punteggi APACHE Il u mat-tnaqqis fl-eta. Dawn is-sejbiet
ghandhom jigu mwiezna mal-benefic¢ju kliniku mistenni ta” dexmedetomidine meta mgabbel ma’
sedattivi alternattivi f’pazjenti izghar.

Wiehed ghandu joqghod attent meta jaghti dexmedetomidine lil pazjenti anzjani. Pazjenti anzjani (li
ghandhom izjed minn 65 sena) jistghu jkunu aktar suxxettibbli ghal pressjoni baxxa bl-ghoti ta’
dexmedetomidine, inkluz doza gholja tal-bidu, ghall-pro¢eduri. Wiehed ghandu jikkunsidra tnaqqis
fid-doza. Jekk joghgbok irreferi ghal sezzjoni 4.2.

Effetti kardjovaskulari u prekawzjonijiet

Dexmedetomidine jnaqqas ir-rata tal-galb u I-pressjoni tad-demm permezz ta’ simpatolisi ¢entrali, izda
f’koncentrazzjonijiet oghla jikkawza tidjiq tal-kanali tad-demm periferali li jwassal ghal pressjoni
gholja (ara sezzjoni 5.1). Ghalhekk dexmedetomidine mhux adattat ghal pazjenti b’instabilita
kardjovaskulari severa.



Ghandha tigi ezercitata 1-kawtela meta jinghata dexmedetomidine lil pazjenti li jkollhom bradikardija
li tkun hemm minn gabel. 1d-dejta dwar I-effetti ta’ dexmedetomidine f’pazjenti b’rata tat-tahbit tal-
galb ta’ <60 hija limitata hafna u ghandha tittiehed attenzjoni partikolari f’pazjenti bhal dawn. 1l-
bradikardija normalment m’ghandhiex bzonn kura, izda wriet rispons b’mod komuni ghal medi¢ini
fizika tajbin hafna u rata tat-tahbit tal-galb baxxa waqt il-mistrieh jistghu jkunu partikolarment
sensittivi ghall-effetti bradikardijaci ta” agonisti tar-ricettur alpha-2 u kienu rrappurtati kazijiet ta’
wagfien temporanju tas-sinus. Gew irrappurtati wkoll kazijiet ta’ waqfien tal-galb, li ta’ spiss
gabilhom ikunu sehhew bradikardija jew imblokk atrijoventrikulari (sezzjoni 4.8).

L-effetti ipotensivi ta” dexmedetomidine jistghu jkunu ta’ sinifikat akbar f’dawk il-pazjenti li diga
ghandhom pressjoni baxxa (spe¢jalment jekk ma jirrispondux ghal sustanzi li jikkawzaw tidjiq tal-
kanali tad-demm), ipovolemija, pressjoni baxxa kronika jew riserva funzjonali mnagqgsa bhal pazjenti
b’disfunzjoni ventrikulari severa u l-anzjani u kura specjali hija mehtiega f’”dawn il-kazijiet (ara
sezzjoni 4.3). Pressjoni baxxa normalment ma tkunx tehtieg kura specifika izda, fejn mehtieg, 1-utenti
ghandhom ikunu lesti biex jintervjenu bi tnaqqis fid-doza, fluwidi u/jew sustanzi li jikkawzaw tidjiq
tal-kanali tad-demm.

Pazjenti b’indeboliment fl-attivita awtonomika periferali (ez. minhabba korriment fis-sinsla tad-dahar)
jista’ jkollhom bidliet ematodinamici aktar gawwija wara li jinbeda dexmedetomidine u ghalhekk
ghandhom jigu kkurata b’attenzjoni.

Pressjoni gholja mhux permanenti kienet osservata primarjament matul doza gholja tal-bidu
f’assoc¢jazzjoni mal-effetti periferali ta’ tidjiq tal-kanali tad-demm ta’ dexmedetomidine u ghalhekk
doza gholja tal-bidu fis-sedazzjoni ta’ ICU mhux irrakkomandata. Kura ta’ pressjoni gholja
generalment ma Kinitx necessarja, izda jista’ jigi rrakkomandat tnaqqis tar-rata tal-infuzjoni kontinwa.

It-tidjig tal-kanali tad-demm lokali b’konc¢entrazzjoni oghla jista’ jkun ta’ sinifikat akbar f’pazjenti
b’mard iskemiku tal-qalb jew mard ¢erebrovaskulari sever u dawn ghandhom jigu ssorveljati mill-
vic¢in. It-tnaqqis jew it-twaqqif tad-doza ghandhom jigu kkunsidrati f’pazjenti li jizviluppaw sinjali ta’
iskemija mijokardijaka jew cerebrali.

Jinghata parir li wiehed ghandu joqghod attent meta jaghti dexmedetomidine flimkien ma’ anestesija
spinali jew epidurali minhabba possibilita ta’ riskju oghla ta’ pressjoni baxxa jew bradikardija.

Pazjenti b’indeboliment epatiku

Ghandu jkun hemm attenzjoni f’kazijiet ta’ indeboliment epatiku sever peress li dozi eccessivi jistghu
jzidu r-riskju ta’ reazzjonijiet avversi, sedazzjoni zejda jew effett imtawwal bhala rizultat ta’ tnehhija
mnagqsa ta’ dexmedetomidine.

Pazjenti b’disturbi newrologici

L-esperjenza ta’ dexmedetomidine f’disturbi newrologic¢i severi bhal korriment fir-ras u wara
newrokirurgija hija limitata u f’dawn is-sitwazzjonijiet ghandu jintuza b’kawtela, spec¢jalment jekk
tkun mehtiega sedazzjoni profonda. Dexmedetomidine jista’ jnaqgas il-fluss ta’ demm ¢erebrali u |-
pressjoni fil-kranju u dan ghandu jigi kkunsidrat meta tintghazel it-terapija.

Ohrajn

L-agonisti alpha-2 rarament kienu assoc¢jati ma’ reazzjonijiet ta’ rtirar meta jitwaqqfu f’dagga wara
uzu fit-tul. Din il-possibbilta ghandha tigi kkunsidrata jekk il-pazjent jizviluppa agitazzjoni u pressjoni
gholja ftit wara li jitwaggaf dexmedetomidine.

Dexmedetomidine jista’ jikkaguna ipertermija li tista’ tkun rezistenti ghall-metodi ta’ tkessih
tradizzjonali. It-trattament b’Dexmedetomidine ghandu jitwaqqaf f’kaz ta’ deni inspjegabbli sostnut u
mhuwiex rakkomandat ghall-uzu f’pazjenti b’ipertermija malinna sensittiva.



Giet irrappurtata dijabete insipidus b’rabta mat-trattament b’dexmedetomidine. Jekk issehh il-
polijurja, huwa rrakkomandat li jitwaqqgaf dexmedetomidine u li jigi ¢cekkjat il-livell tas-sodju fis-
serum u l-osmolalita tal-awrina.

Dexmedetomidine Accord fih angas minn 1 mmol sodium (23 mg) ghal kull mL.
4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni
Studji ta’ interazzjoni twettqu biss f’adulti.

L-ghoti ta’ dexmedetomidine flimkien ma’ anestetici, sedattivi, ipnotic¢i, u opjojdi probabbilment
iqgawwi |-effetti, inkluz effetti sedattivi, anestetici u kardjorespiratorji. Studji spe¢ifi¢i kkonfermaw
effetti msahha b’isoflurane, propofol, alfentanil, u midazolam.

Ma ntwerew |-ebda interazzjonijiet farmakokineti¢i bejn dexmedetomidine u isoflurane, propofol,
alfentanil u midazolam. Madankollu, minhabba l-interazzjonijiet farmakodinamici possibbli, meta
jinghataw flimkien ma’ dexmedetomidine, jista’ jkun hemm bzonn ta’ tnaqqis fid-dozagg ta’
dexmedetomidine jew tal-anestetiku, sedattiv, ipnotiku jew opjojd moghti fl-istess waqt.

Inibizzjoni tal-enzimi CYP inkluz CYP2B6 minn dexmedetomidine Kienet studjata f’inkubazzjonijiet
ta’ mikrosomi tal-fwied uman. Studju in vitro jissuggerixxi li jezisti |-potenzjal ta’ interazzjoni in vivo
bejn dexmedetomidine u sottostrati b’metabolizmu ta’ CYP2B6 dominanti.

In vitro kien osservat induzzjoni ta’ dexmedetomidine fuq CYP1A2, CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9 u
CYP3AA4, u induzzjoni in vivo ma tistax tigi eskluza. Is-sinifikat kliniku mhux maghruf.

Il-possibbilta ta” effetti ipotensivi u bradikardijaci msahha ghandha titgies f’pazjenti li ged jircievu

prodotti medic¢inali ohrajn li jikkawzaw dawn l-effetti, perezempju imblokkaturi tar-ricetturi beta,
ghalkemm effetti ohra fi studju ta’ interazzjoni b’esmolol kienu zghar.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Taala

M’hemmx dejta jew hemm dejta limitata dwar l-uzu ta’ dexmedetomidine f*nisa tqal.

Studji f’annimali wrew effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva (ara sezzjoni 5.3). Dexmedetomidine

Accord m’ghandux jintuza waqt it-tqala hlief jekk il-kundizzjoni klinika tal-mara tkun tehtieg it-
trattament b’dexmedetomidine.

Treddigh

Dexmedetomidine huwa eliminat fil-halib tal-bniedem, madankollu I-livelli se jkunu taht il-livell
percettibbli fi zmien 24 siegha wara li jitwaqqaf it-trattament. Ir-riskju ghat-trabi tat-twelid mhux
eskluz. Ghandha tittieched decizjoni jekk il-mara twaqgafx it-treddigh jew twaqqafx it-trattament
b’dexmedetomidine wara li jigi kkunsidrat il-beneficcju tat-treddigh ghat-tarbija u I-beneficcju tat-
trattament ghall-mara.

Fertilita

Fl-istudju dwar il-fertilita fuq il-firien, dexmedetomidine ma kellu I-ebda effett fuq il-fertilita maskili
jew femminili. L-ebda dejta mhi disponibbli dwar il-fertilita fil-bnedmin.

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni



ll-pazjenti ghandhom jinghataw parir biex izommu lura mis-sewqan jew minn attivitajiet perikoluzi
ohra ghal perjodu ta’ zmien xieraq wara li jir¢ievu Dexmedetomidine Accord ghal sedazzjoni
procedurali.

4.8 Effetti mhux mixtiega

Sommarju tal-profil tas-siqurta

Sedazzjoni tal-pazjenti adulti fl-ICU (Tagsima tal-Kura Intensiva):

L-aktar reazzjonijiet avversi rrappurtati b’mod frekwenti b’dexmedetomidine fit-Tagsima tal-Kura
Intensiva huma pressjoni baxxa, pressjoni gholja u bradikardija, li jsehhu f"'madwar 25%, 15% u 13%
tal-pazjenti rispettivament.

Pressjoni baxxa u bradikardija kienu wkoll I-aktar reazzjonijiet avversi serji frekwenti relatati ma’
dexmedetomidine li jsehhu £1.7% u 0.9% tal-pazjenti randomised fit-Tagsima tal-Kura Intensiva
(ICU) rispettivament.




Sedazzjoni procedurali/ta’ meta 1-pazjent ikun konxju

L-iktar reazzjonijiet avversi frekwenti rrappurtati b’dexmedetomidine fis-sedazzjoni pro¢edurali huma

elenkati hawn taht (il-protokolli ta’ studji ta fazi III kien fihom limiti definiti minn qabel ghar-

rappurtar ta’ bidliet fil-pressjoni tad-demm, rata respiratorja u rata tat-tahbit tal-qalb bhala AEs).

- Pressjoni baxxa (55% fil-grupp ta’ dexmedetomidine kontra 30% fil-grupp tal-placebo li jkunu
ged jircievu midazolam u fentanyl ta” sopravivenza)

- Dipressjoni respiratorja (38% fil-grupp ta’ dexmedetomidine kontra 35% fil-grupp tal-placebo li
jkunu ged jir¢ievu midazolam u fentanyl ta’ sopravivenza)

- Bradikardija (14% fil-grupp ta’ dexmedetomidine kontra 4% fil-grupp tal-placebo 1i jkunu ged
jir¢ievu midazolam u fentanyl ta’ sopravivenza)

Lista tabulata ta’ reazzjonijiet avversi
Ir-reazzjonijiet avversi elenkati f’Tabella 1 kienu akkumulati minn dejta migbura minn provi klini¢i
f’kura intensiva.

Ir-reazzjonijiet avversi huma kklassifikati taht kategoriji ta’ frekwenza, bl-aktar frekwenti I-ewwel, bl-
uzu tal-konvenzjoni li gejja: Komuni hafna (>1/10); komuni (>1/100 sa <1/10); mhux komuni
(>1/1,000 sa <1/100); rari (>1/10,000 sa <1/1,000); rari hafna (<1/10,000), mhux maghruf (ma tistax
tittiched stima mid-data disponibbli).

Tabella 1. Reazzjonijiet avversi

Disturbi fis-sistema endokrinarja
Mhux maghruf:  Dijabete insipidus

Disturbi fil-metabolizmu u n-nutrizzjoni

Komuni: Iperglicemija, ipoglicemija

Mhux komuni:  Acidozi metabolika, ipoalbuminemija
Disturbi psikjatrici

Komuni: Agitazzjoni

Mhux komuni:  Allu¢inazzjoni

Disturbi fil-qgalb

Komuni hafna:  Bradikardijal?

Komuni: Iskemija jew infart mijokardijaci , takikardija

Mhux komuni: Blokk atrijoventrikulari?, rizultat kardijaku mnaqqas, wagfien tal-galb*

Disturbi vaskulari:
Komuni hafna: ~ Pressjoni baxxa®?, pressjoni gholja'?

Disturbi respiratorji, toracéiéi u medjastinali
Komuni hafha: ~ Depressjoni respiratorja?®
Mhux komuni: Qtugh ta’ nifs, apnea

Disturbi gastro-intestinali
Komuni: Tqalligh?, rimettar, halq xott?
Mhux komuni: Nefha addominali

Disturbi generali u kondizzjonijiet ta’ mnejn jinghata
Komuni: Sindrome ta’ rtirar tal-medicina, ipertermija
Mhux komuni:  Medi¢ina mhux effettiva, ghatx

! Ara s-sezzjoni dwar Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula
2 Reazzjoni avversa osservata wkoll fl-istudji tas-sedazzjoni procedurali
% In¢idenza “komuni” fl-istudji tas-sedazzjoni fl-ICU



Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Pressjoni baxxa klinikament sinifikanti jew bradikardija ghandhom jigu kkurati kif deskritt
f’sezzjoni 4.4.

F’pazjenti relattivament b’sahhithom li ma kinux fl-ICU u li gew ittrattati b’dexmedetomidine, il-
bradikardija okkazjonalment wasslet ghal wagfien jew waqfa gasira tas-sinus. Is-sintomi normalment
urew rispons ghall-elevazzjoni tar-riglejn u antikolinergici bhal atopine jew glycopyrrolate. F’kazijiet
izolati, il-bradikardija avvanzat ghal perjodi ta’ asistolija f’pazjenti li kellhom bradikardija li kienet
hemm minn gabel. Gew ukoll irrappurtati kazijiet ta> waqfien tal-qalb, li ta’ spiss gabilhom ikunu
sehhew bradikardija jew imblokk atrijoventrikulari.

Pressjoni gholja Kienet asso¢jata mal-uzu ta’ doza gholja tal-bidu u din ir-reazzjoni tista’ tigi mnagqsa
billi tigi evitata doza gholja tal-bidu bhal din jew billi titnaqqas ir-rata tal-infuzjoni jew id-daqgs tad-
doza gholja tal-bidu.

Popolazzjoni pedjatrika

Tfal ta’ >1 xahar wara t-twelid, fil-bi¢ca 1-kbira wara operazzjoni, kienu evalwati ghal kura sa

24 siegha fl-ICU u wrew profil ta’ sigurta simili ghal dak fl-adulti. 1d-dejta fit-trabi tat-twelid

(28 - 44 gimgha ta’ tqala) hija limitata hafna u ristretta ghal dozi ta’ manteniment ta” <0.2 pg/kg/h. Fil-
letteratura kien irrappurtat kaz wiehed ta’ bradikardija ipotermika f’tarbija tat-twelid.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. I1-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni

avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f’ Appendici V.

4.9 Doza eccessiva
Sintomi

Kienu rrappurtati diversi kazijiet ta’ doza eccessiva ta’ dexmedetomidine kemm fil-prova klinika kif
ukoll minn dejta ta’ wara t-tqeghid fis-suq. L-oghla rati ta’ infuzjoni ta’ dexmedetomidine rrappurtati
f’dawn il-kazijiet lahqu sa 60 pg/kg/h ghal 36 minuta u 30 pg/kg/h ghal 15-il minuta f’tarbija b’eta ta’
20 xahar u f’persuna adulta, rispettivament. L-aktar reazzjonijiet avversi komuni rrappurtati
f’konnessjoni ma’ doza ec¢cessiva f”dawn il-kazijiet kienu jinkludu, bradikardija, pressjoni baxxa,
pressjoni gholja, sedazzjoni ec¢essiva, thaqqis respiratorju u arrest kardijaku.

Immaniggjar

F’kazijiet ta’ doza eccessiva b’sintomi klini¢i, I-infuzjoni ta’ dexmedetomidine ghandha titnaggas jew
titwaqgaf. L-effetti mistennija huma primarjament kardjovaskulari u ghandhom jigu kkurati kif
klinikament indikat (ara sezzjoni 4.4). F’koncentrazzjoni gholja pressjoni gholja tista’ tkun aktar
prominenti minn pressjoni baxxa. Fi studji klini¢i, kazijiet ta’ arrest tas-sinus regghu lura ghan-normal

spontanjament jew irrispondew ghall-kura b’atropine u glycopyrrolate. Risuxxitazzjoni kienet
mehtiega f’kazijiet izolati ta’ doza eccessiva severa li rrizultat f’arrest kardijaku.

5.  PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamiéi

Kategorija farmakoterapewtika: Psikoletti¢i, ipnotici u sedattivi ohrajn, Kodi¢i ATC: NO5CM18
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Dexmedetomidine huwa agonist selettiv tar-ricettur alpha-2 b’firxa wiesgha ta’ kwalitajiet
farmakologici. Huwa ghandu effett simpatolitiku permezz ta’ tnaqqis tar-rilaxx ta’ noradrenaline fit-
truf tan-nervituri tas-sistema nervuza awtonomika. L-effetti sedattivi huma kkagunati permezz ta’
tnaqqis fir-reha tal-locus coeruleus, in-nukleu noradrinergiku predominanti, li jinsab fis-sinsla tal-
kardjovaskulari jiddependu fuq id-doza; b’rati ta’ infuzjoni aktar baxxi |-effetti ¢entrali jiddominaw u
jwasslu ghal tnaqqis fir-rata tal-galb u fil-pressjoni. B’dozi oghla, 1-effetti ta’ tidjig tal-kanali tad-
demm periferali jiddominaw u jwasslu ghal zieda fir-rezistenza sistemika vaskulari u fil-pressjoni tad-
demm, filwagqt li I-effett bradikardijaku jigi enfasizzat aktar. Meta jinghata bhala monoterapija lil
individwi f’sahhithom, dexmedetomidine huwa relattivament hieles minn effetti ta’ depressjoni tar-
respirazzjoni.

Sedazzjoni tal-pazjenti adulti fl-ICU (Tagsima tal-Kura Intensiva)

Fi provi kkontrollati bil-placebo f”popolazzjoni fl-ICU wara operazzjoni fejn il-pazjenti kienu intubati
u sedati b’midazolam jew propofol gabel, dexmedetomidine naggas b’mod sinifikanti I-htiega ta’
sedattivi ta’ salvatagg (midazolam jew propofol) u ta’ opjojdi waqt is-sedazzjoni sa 24 siegha. ll-bicca
I-kbira tal-pazjenti li kienu ged jinghataw dexmedetomidine ma kellhomx bzonn kura sedattiva
addizzjonali. ll-pazjenti setghu jitnehhew mill-intubazzjoni b’su¢cess minghajr twaqqif tal-infuzjoni
ta’ dexmedetomidine . Studji barra mill-ICU kkonfermaw li dexmedetomidine jista’ jinghata b’mod
sigur lill-pazjenti minghajr intubazzjoni endotrakejali jekk ikun hemm sorveljanza adegwata.

Dexmedetomidine kien simili ghal midazolam (Proporzjon 1.07; 95% CI1 0.971, 1.176) u propofol
(Proporzjon 1.00; 95% C1 0.922, 1.075) fil-hin tal-firxa ta’ sedazzjoni fil-mira f’popolazzjoni medika
predominanti li kienet tehtieg sedazzjoni hafifa ghal moderata fit-tul (RASS 0 sa -3) fl-ICU ghal
perjodu ta’ mhux aktar minn 14-il gurnata, naqgas it-tul ta’ ventilazzjoni mekkanika meta mgabbel
ma’ midazolam u naqgqas il-hin biex titnehha I-intubazzjoni meta mgabbel ma’ midazolam u propofol.
Meta mgabbel ma’ propofol u midazolam, il-pazjenti setghu jigu mqajma b’facilita akbar, kienu aktar
kooperattivi u aktar kapaci jikkomunikaw kemm jekk kellhom ugigh kif ukoll jekk le. Pazjenti kkurati
b’dexmedetomidine kellhom pressjoni baxxa u bradikardija aktar frekwenti izda kellhom ingas
takikardija minn dawk li kienu ged jirc¢ievu midazolam, u kellhom takikardija aktar frekwenti u
pressjoni baxxa simili ghall-pazjenti kkurati bi propofol. Delirju mkejjel bl-iskala CAM-ICU kien
imnaqqas fi studju meta mgabbel ma’ midazolam u avvenimenti avversi relatati ma’ delirju kienu iktar
baxxi b’dexmedetomidine meta mgabbel ma’ propofol. Dawk il-pazjenti li rtiraw minhabba sedazzjoni
insuffi¢jenti nqalbu ghal propofol jew midazolam. Ir-riskju ta’ sedazzjoni insuffi¢jenti zdied f"pazjenti
li kienu difficli biex jigu sedati b’kura standard immedjatament gabel il-bidla.

Evidenza ta’ effikacja pedjatrika Kienet osservata fi studju fl-ICU b’doza kontrollata f’popolazzjoni
fil-bicca 1-kbira wara operazzjoni b’eta minn xahar sa <17-il sena. Madwar 50% tal-pazjenti kkurati
b’dexmedetomidine ma kellhomx bzonn iz-zieda ta’ ghajnuna ta’ midazolam matul il-perjodu medjan
ta’ kura ta’ 20.3 sighat, li ma qabizx 24 siegha. Dejta dwar kura ghal >24 siegha mhux disponibbli.
Dejta minn trabi tat-twelid (28 - 44 gimgha ta’ tqala) hija limitata hafna u ristretta ghal dozi baxxi
(<0.2 pg/kg/h) (ara sezzjonijiet 5.2 u 4.4). Trabi tat-twelid jistghu jkunu partikolarment sensittivi
ghall-effetti ta’ bradikardija ta’ Dexmedetomidine Accord fil-prezenza ta’ ipotermja u
f’kundizzjonijiet ta’ funzjoni kardijaka dipendenti mir-rata tal-galb.

Fi studji double blind ikkontrollati b’komparatur fl-ICU, I-in¢idenza ta’ soppressjoni ta’ cortisol
f’pazjenti kkurati b’dexmedetomidine (n=778) kienet ta’ 0.5% meta mgabbla ma’ 0% f’pazjenti
kkurati b’midazolam (n=338) jew propofol (n=275). L-avveniment kien irrappurtat bhala hafif f’kaz
wiehed u moderat fi 3 kazijiet.

Sedazzjoni procedurali/ta’ meta 1-pazjent ikun konxju

Is-sigurta u l-effikacja ta” dexmedetomidine ghas-sedazzjoni ta’ pazjenti li ma jkunux diga intubati

double blind, ikkontrollati bil-placebo u maghmula f*diversi ¢entri.
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= Studju 1 ghazel il-pazjenti b’mod randomised li jkunu ghaddejjin minn kirurgiji/proceduri
mhux mehtiega b’urgenza taht kura ta’ anestesija ssorveljata u anestesija lokali/regjonali biex
jir¢ievu infuzjoni gholja tal-bidu ta’ dexmedetomidine ta’ 1 pg/kg (n=129) jew 0.5 pg/kg
(n=134), jew placebo (soluzzjoni bil-melh normali; n=63) li tinghata fuq 10 minuti u tkun
segwita minn infuzjoni ta’ manteniment li tinbeda fuq 0.6 ug/kg/siegha. L-infuzjoni ta’
manteniment tal-medic¢ina tal-istudju setghet tkun ittitrata minn 0.2 pg/kg/siegha ghal
1 pg/kg/siegha. Il1-proporzjon ta’ pazjenti li kisbu I-livell ta’ sedazzjoni fil-mira (Observer’s
Assessment of Alertness/Sedation Scale <4) minghajr bzonn ta’ midazolam ghas-sopravivenza
kien ta’ 54% tal-pazjenti li kienu ged jir¢ievu dexmedetomidine 1 pg/kg u 40% tal-pazjenti li
kienu ged jir¢ievu dexmedetomidine 0.5 pg/kg meta mgabbla ma’ 3% tal-pazjenti li kienu ged
jir¢ievu l-placebo. Id-differenza fir-riskju fi proporzjon ta’ individwi maghzula b’mod
randomised ghall-grupp ta’ dexmedetomidine 1 pg/kg u ghall-grupp ta’ dexmedetomidine
0.5 pg/kg li ma kinux jehtiegu midazolam ghas-sopravivenza kienet ta’ 48% (95% CI: 37% -
57%) u 40% (95% ClI: 28% - 48%), rispettivament imgabbla mal-placebo. 1d-doza medjana
(medda) ta’ midazolam ghas-sopravivenza kienet ta’ 1.5 (0.5-7.0) mg fil-grupp ta’
dexmedetomidine 1.0 pg/kg, 2.0 (0.5-8.0) mg fil-grupp ta’ dexmedetomidine 0.5 pg/kg, u
4.0 (0.5-14.0) mg fil-grupp tal-placebo. Id-differenza fil-medji tad-doza ta’ midazolam ghas-
sopravivenza fil-grupp ta’ dexmedetomidine 1 pg/kg u fil-grupp ta’ dexmedetomidine
0.5 png/kg imgabbla mal-placebo kienet ta’ -3.1 mg (95% ClI: -3.8 - -2.5) u -2.7 mg (95% CI: -
3.3 - -2.1), rispettivament jiffavorixxu lil dexmedetomidine. 1l-hin medjan ghall-ewwel doza
ta’ sopravivenza kien ta’ 114-il minuta fil-grupp ta’ dexmedetomidine 1.0 pg/kg, 40 minuta
fil-grupp ta’ dexmedetomidine 0.5 pg/kg, u 20 minuta fil-grupp tal-placebo.

= Studju 2 ghazel il-pazjenti b’mod randomised li jkunu ghaddejjin minn intubazzjoni fibra
ottika taht anestesija topika biex jir¢ievu infuzjoni gholja tal-bidu ta’ dexmedetomidine ta’
1 pg/kg (n=55) jew placebo (soluzzjoni bil-melh normali; n=50) li tinghata fuq 10 minuti u
tkun segwita minn infuzjoni ta’ manteniment fissa ta’ 0.7 pg/kg/siegha. Biex tinzamm Skala
ta’ Sedazzjoni Ramsay >2, 53% tal-pazjenti li kienu ged jir¢ievu dexmedetomidine ma Kinux
jehtiegu midazoloam ghas-sopravivenza kontra 14% tal-pazjenti li kienu ged jir¢ievu placebo.
Id-differenza fir-riskju fi proporzjon ta’ individwi maghzula b’mod kazwali ghal
dexmedetomidine li ma kinux jehtiegu midazolam kienet ta’ 43% (95% CI: 23% - 57%)
imgabbla ma’ placebo. ld-doza medja ta’ midazolam ghas-sopravivenza kienet ta’ 1.1 mg fil-
grupp ta’ dexmedetomidine, u 2.8 mg fil-grupp tal-placebo. Id-differenza fil-medji tad-doza
ta’ midazolam ghas-sopravivenza kienet ta’ -1.8 mg (95% CI: -2.7 - -0.86) tiffavorixxi lil
dexmedetomidine.

5.2 Taghrif farmakokinetiku

Il-farmakokinetika ta’ dexmedetomidine kienet evalwata wara ghoti IV fuq perjodu gasir lil voluntiera
f’sahhithom u infuzjoni fug perjodu twil " popolazzjoni fl-1CU.

Distribuzzjoni

Dexmedetomidine juri mudell ta’ dispozizzjoni ta’ zewg kompartimenti. F’voluntiera f’sahhithom
huwa juri fazi ta’ distribuzzjoni rapida bi stima centrali tal-half-life ta’ distribuzzjoni (i) ta’ madwar
6 minuti. L-istima medja tal-half-life terminali tal-eliminazzjoni (t12) hija madwar 1.9 sa 2.5 sighat (I-
ingas 1.35, l-aktar 3.68 siegha) u I-istima medja tal-volum ta’ distribuzzjoni fi stat fiss (Vss) hija
madwar 1.16 sa 2.16 I/kg (90 sa 151 litru). It-tnehhija mill-plazma (Cl) ghandha valur stmat medju ta’
0.46 sa 0.73 I/h/kg (35.7 sa 51.1 I/h). ll-piz tal-gisem medju asso¢jat ma’ dawn I-estimi ta’ Vss u Cl
kien ta’ 69 kg. Il-farmakokinetika fil-plazma ta’ dexmedetomidine hija simili fil-popolazzjoni tal-ICU
wara infuzjoni ta’ >24 h. ll-parametri farmakokinetic¢i stmati huma: ti, ta’ madwar 1.5 sighat, Vss
madwar 93 litru u Cl madwar 43 I/h. Il-farmakokinetika ta’ dexmedetomidine hija lineari fil-firxa ta’
dozagg minn 0.2 sa 1.4 pg/kg/h u ma jakkumulax wagt kura li ddum sa 14-il gurnata.
Dexmedetomidine huwa 94% marbut mal-proteini fil-plazma. It-twahhil mal-proteini fil-plazma huwa
kostanti fuq firxa ta’ konc¢entrazzjoni ta’ 0.85 sa 85 ng/mL. Dexmedetomidine jintrabat kemm mal-
albumina kif ukoll mal-glikoproteina Alpha-1-acid tas-serum tal-bniedem bl-albumina tas-serum bhala
I-proteina principali li maghha jintrabat dexmedetomidine fil-plazma.
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Bijotrasformazzjoni u Eliminazzjoni

Dexmedetomidine huwa eliminat permezz ta’ metabolizmu estensiv fil-fwied. Hemm tliet tipi ta’
reazzjonijiet metabolici inizjali; N-glucuronidation diretta, N-methylation diretta u ossidazzjoni
katalizzata mi¢-¢itokromju P450. 11-metaboliti I-aktar abbundanti ta’ dexmedetomidine fi¢-
¢irkolazzjoni huma z-zewg N-glucuronides isomerici. 11-metabolit H-1, N-methyl 3-hydroxymethyl
dexmedetomidine O-glucuronide wkoll huwa prodott ewlieni fi¢c-¢irkolazzjoni tal-bijotrasformazzjoni
ta’ dexmedetomidine. I¢-citokromju P-450 jikkatalizza I-formazzjoni ta’ zewg metaboliti minuri fic-
¢irkolazzjoni, 3-hydroxymethyl dexmedetomidine maghmul permezz ta’ hydroxylation tal-grupp
3-methyl ta’ dexmedetomidine u H-3 maghmul permezz ta’ ossidazzjoni fi¢-¢irku imidazole. Dejta
disponibbli tissuggerixxi li 1-formazzjoni tal-metaboliti ossidati hija medjata minn diversi forom ta’
CYP (CYP2A6, CYP1A2, CYP2EL, CYP2D6 u CYP2C19). Dawn il-metaboliti ghandhom attivita
farmakologika negligibbli.

Wara ghoti IV ta’ dexmedetomidine radjutikkettat medja ta” 95% tar-radjuattivita kienet irkuprata fl-
awrina u 4% fl-ippurgar wara disat ijiem. Il-metaboliti principali fl-awrina huma z-zewg N-
glucuronides isomerici, li flimkien kienu responsabbli ghal madwar 34% tad-doza u N-methyl
3-hydroxymethyl dexmedetomidine O-glucuronide li ammonta ghal 14.51% tad-doza. Il-metaboliti
minuri dexmedetomidine carboxylic acid, 3-hydroxymethyl dexmedetomidine u O-glucuronide tieghu
individwalment ammontaw ghal 1.11 sa 7.66% tad-doza. Ingas minn 1% tal-medicina originali mhux
mibdula kienet irkuprata fl-awrina. Madwar 28% tal-metaboliti fl-awrina huma metaboliti minuri
mhux identifikati.

Popolazzjonijiet Specjali

Ma kinux osservati differenzi farmakokineti¢i magguri bbazati fuq is-sess jew I-eta.

L-irbit ta’ dexmedetomidine mal-proteina fil-plazma jonqos f’individwi b’indeboliment epatiku meta
magabbla ma’ individwi f’sahhithom. Il-persentagg medju ta’ dexmedetomidine mhux marbut fil-
plazma jvarja minn 8.5% f’individwi f’sahhithom ghal 17.9% f’individwi b’indeboliment epatiku
sever. Individwi bi gradi varji ta’ indeboliment epatiku (Child-Pugh Klassi A, B, jew C) kellhom
tnehhija epatika mnaqgqsa ta’ dexmedetomidine u titwil ta’ ty, ta’ eliminazzjoni mill-plazma. Il-valuri
medji ta’ tnehhija mill-plazma ta’ dexmedetomidine mhux marbut ghall-individwi b’indeboliment
epatiku hafif, moderat, u sever kienu ta’ 59%, 51% u 32% ta’ dawk osservati f’individwi normali
f’sahhithom, rispettivament. Il-medja ta’ ti» ghall-individwi b’indeboliment epatiku hafif, moderat jew
sever twalet ghal 3.9, 5.4, u 7.4 sighat, rispettivament. Ghalkemm dexmedetomidine jinghata sal-
effett, jista’ jkun mehtieg li jigi kkunsidrat tnaqqis tad-doza tal-bidu/ta’ manteniment f’pazjenti
b’indeboliment epatiku skont il-grad ta’ indeboliment u r-rispons.

Il-farmakokinetika ta’ dexmedetomidine f’individwi b’indeboliment renali sever (tnehhija tal-
krejatinina <30 mL/min) ma tinbidilx meta mgabbla ma’ individwi f’sahhithom.

Dejta minn trabi tat-twelid (28 - 44 gimgha ta’ tqala) u tfal b’eta sa 17-il sena hija limitata. II-half-life
ta’ dexmedetomidine fit-tfal (xahar sa 17-il sena) tidher simili ghal dik osservata fl-adulti, izda tidher
1i hija oghla fi trabi tat-twelid (eta ingas minn xahar). Fil-gruppi ta’ eta ta’ xahar sa 6 snin, it-tnehhija
mill-plazma aggustata ghall-piz tal-gisem dehret oghla izda naqset fi tfal akbar. It-tnehhija mill-
plazma aggustata ghall-piz tal-gisem (etd ingas minn xahar) dehret aktar baxxa (0.9 I/h/kg) milli fil-
gruppi ta’ eta akbar minhabba immaturita. Id-dejta disponibbli hija migbura fil-qosor fit-tabella li

gejja;
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Medja (95% CI)
Eta N Cl (I/h/kg) ty2 (h)

Ingas minn xahar 28 0.93 4.47

(0.76, 1.14) (3.81, 5.25)
Xahar sa <6 xhur 14 1.21 2.05

(0.99, 1.48) (1.59, 2.65)
6 sa <12-il xahar 15 1.11 2.01

(0.94, 1.31) (1.81, 2.22)
12 sa <24 xahar 13 1.06 1.97

(0.87, 1.29) (1.62, 2.39)
Sentejn sa <6 snin 26 1.11 1.75

(1.00, 1.23) (1.57, 1.96)
6 sa <17-il sena 28 0.80 2.03

(0.69, 0.92) (1.78, 2.31)

5.3 Taghrif ta’ gabel I-uzu Kliniku dwar is-sigurta

Taghrif mhux kliniku ibbazat fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika, effett tossiku minn
dozi singoli u ripetuti u effett tossiku fuq il-geni, ma juri I-ebda periklu spe¢jali ghall-bnedmin.

Fl-istudji dwar tossicita fuq is-sistema riproduttiva, dexmedetomidine ma kellu I-ebda effett fuq il-
fertilita maskili jew femminili fil-firien, u ma kinux osservati effetti teratogenici fil-firien jew fniek.
Fl-istudju fug il-fniek, I-ghoti fil-vini tad-doza massima, 96 pg/kg/kuljum, wassal ghal esponimenti li
huma simili ghal dawk osservati klinikament. Fil-far, I-ghoti taht il-gilda ta’ doza massima,

200 pg/kg/kuljum, wassal ghal zieda fl-imwiet tal-embrijuni u feti u tnaqqis fil-piz tal-gisem tal-fetu.
Dawn l-effetti kienu asso¢jati ma’ tossicita materna ¢ara. Tnaqqis fil-piz tal-gisem tal-fetu kien innutat
ukoll fl-istudju dwar il-fertilita fil-firien b’doza ta’ 18 pg/kg/kuljum u kien akkumpanjat minn
ossifikazzjoni ttardjata b’doza ta’ 54 pg/kg/kuljum. Il-livelli ta’ esponiment osservati fil-far huma taht
il-firxa tal-esponiment kliniku.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Listata’ eccipjenti

Sodium chloride
Ilma ghall-injezzjonijiet

6.2 Inkompatibbiltajiet

Dan il-prodott medic¢inali m’ghandux jithallat ma’ prodotti medicinali ohrajn hlief dawk imsemmija
f’sezzjoni 6.6.

Studji ta” kompatibilita wrew potenzjal ghall-assorbiment ta’ dexmedetomidine minn xi tipi ta’ lastiku
naturali. Ghalkemm dexmedetomidine huwa ddozat sal-effett, huwa rrakkomandat li jintuzaw
komponenti b’sigilli sintetici jew ta’ gomma naturali miksija.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott mediéinali

Sentejn

Wara d-dilwazzjoni

L-istabbilita kimika u fizika waqt 1-uzu ntweriet ghal 72 siegha "25°C u 2° sa 8° C.

Mill-aspett mikrobijologiku, il-prodott ghandu jintuza immedjatament. Jekk ma jintuzax
immedjatament, iz-zmien u l-kundizzjonijiet ta’ hazna qabel 1-uzu huma r-responsabbilta tal-persuna li
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ged tuzah u normalment ma jkunux itwal minn 24 siegha f’temperatura ta’ 2° sa 8°C, sakemm id-
dilwizzjoni ma tkunx saret f’kundizzjonijiet asettici kkontrollati u validati.

6.4 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna

Dan il-prodott medicinali m’ghandux bzonn I-ebda kundizzjoni ta’ temperatura specjali ghall-hazna.
Zomm il-kunjetti fil-kartuna ta’ barra sabiex tilga’ mid-dawl.

Ghall-kondizzjonijiet ta’ hazna wara d-dilwizzjoni tal-prodott medi¢inali, ara sezzjoni 6.3.
6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Kunjetti ta” 2, 6 jew 10 ml tal-hgieg Tip | (b’volumi li jistghu jimtlew ta’ 2, 4 u 10 ml), ghata tal-
lastiku u sigill abjad tal-aluminju tat-tip flip-off.

Dagsijiet tal-pakkett
1 x 2 ml kunjett
4 x 2 ml kunjetti
5 x 2 ml kunjetti
25 x 2 ml kunjetti
1 x 4 ml kunjett
4 x 4 ml kunjetti
5 x 4 ml kunjetti
1 x 10 ml kunjett
4 x 10 ml kunjetti
5 x 10 ml kunjetti

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.

6.6 Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

Kunjetti huma intenzjonati ghall-uzu ta’ pazjent wiehed biss.

Preparazzjoni tas-soluzzjoni

Dexmedetomidine Accord jista’ jigi dilwit f’soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ glucose 50 mg/mL (5%),
Ringers, mannitol jew sodium chloride 9 mg/mL (0.9%) biex tinkiseb il-kon¢entrazzjoni mehtiega ta’
4 mikrogrammi/mL jew 8 mikrogrammi/mL gabel I-ghoti. Jekk joghgbok ara t-tabella t’hawn taht tal-

volumi mehtiega biex tigi ppreparata I-infuzjoni.

F’kaz li l-konéentrazzjoni mehtiega hija ta’ 4 mikrogrammi/mL.:

Volum ta’
Dexmedetomidine Accord Volum totali ta’
100 mikrogramma/mL Volum ta’ dilwent NP
) - infuzjoni
koncentrat ghal soluzzjoni
ghall-infuzjoni
2mL 48 mL 50 mL
4 mL 96 mL 100 mL
10 mL 240 mL 250 mL
20 mL 480 mL 500 mL
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F’kaz li 1-konéentrazzjoni mehtiega hija ta’ 8 mikrogrammi/mL:

Volum ta’
Dexmedetomidine Accord
100 mikrogramma/mL Volum ta’ dilwent Volum totali ta’ infuzjoni
koncentrat ghal soluzzjoni
ghall-infuzjoni

4 mL 46 mL 50 mL
8 mL 92 mL 100 mL
20 mL 230 mL 250 mL
40 mL 460 mL 500 mL

Is-soluzzjoni ghandha tithawwad bil-mod biex tithallat sew.

Dexmedetomidine Accord ghandu jigi spezzjonat vizwalment ghal frak u bidla fil-kulur gabel
jinghata.

Dexmedetomidine Accord intwera li huwa kompatibbli meta jinghata mal-fluwidi li jistghu jinghataw
fil-vini u mal-prodotti medicinali li gejjin:

Lactated Ringers, soluzzjoni ta’ 5% glucose, soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ 9 mg/mL (0.9%) sodium
chloride, mannitol 200 mg/mL (20%), thiopental sodium, etomidate, vecuronium bromide,
pancuronium bromide, succinylcholine, atracurium besylate, mivacurium chloride, rocuronium
bromide, glycopyrrolate bromide, phenylephrine HCI, atropine sulfate, dopamine, noradrenaline,
dobutamine, midazolam, morphine sulfate, fentanyl citrate, u sostitut tal-plazma.

Kull fdal tal-prodott medi¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema Kif jitolbu I-ligijiet lokali.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Accord Healthcare S.L.U.
World Trade Center,
Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,
08039 Barcelona, Spanja

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

200 mikrogramma/2 ml
EU/1/19/1418/001-004

400 mikrogramma/4 ml
EU/1/19/1418/005-007

1000 mikrogramma/10 ml
EU/1/19/1418/008-010

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 13 ta 'Frar 2020
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10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni ddettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-
Agenzija Ewropea ghall-Medicini http://www.ema.europa.eu
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ANNESS 11

MANIFATTUR(l) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-
LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-
AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD
TAL-UZU SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI
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A.  MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifatturi responsabbli ghall-hrug tal-lott

Accord Healthcare Polska Sp.z.0.0.
Ul. Lutomierska 50,
95-200, Pabianice, Il-Polonja

Laboratori Fundacié Dau
C/ C, 12-14 Pol. Ind.
Zona Franca, Barcelona, 08040, Spanja

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200, 3526KV Utrecht
In-Netherlands

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

Prodott medicinali li jinghata b’ricetta ristretta tat-tabib (ara Anness I: Sommarju tal-Karatteristici tal-
Prodott, sezzjoni 4.2).

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

o Rapporti perjodi¢i aggornati dwar is-sigurta

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati rapporti perjodici aggornati dwar is-sigurta ghal dan il-prodott
medic¢inali huma mnizzla fil-lista tad-dati ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont I-
Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva 2001/83/KE u kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-
portal elettroniku Ewropew tal-medicini.

D.  KONDIZZJONWIET JEW RESTRIZZIJONWJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI
. Pjan tal-Gestjoni tar-Riskju (RMP)
L-MAH ghandu jwettaq I-attivitajiet u I-interventi mehtiega ta’ farmakovigilanza ddettaljati fl-
RMP magbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2 tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u
kwalunkwe aggornament sussegwenti magbul tal-RMP.
RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:
e Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini titlob din 1-informazzjoni;
o Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spec¢jalment minhabba li tasal

informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefic¢ju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).
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ANNESS 111

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA

| 1.

ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Dexmedetomidine Accord 100 mikrogramma/mL koncentrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni
dexmedetomidine

| 2.

DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull mL ta’ kon¢entrat fih dexmedetomidine hydrochloride ekwivalenti ghal 100.0 mikrogramma
dexmedetomidine.

| 3.

LISTATA’ ECCIPJENTI

Fih ukoll sodium chloride, ilma ghall-injezzjonijiet.

| 4.

GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Koncentrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni

1 x 2 ml kunjett
4 x 2 ml kunjetti
5 x 2 ml kunjetti
25 x 2 ml kunjetti
1 x 4 ml kunjett
4 x 4 ml kunjetti
5 x 4 ml kunjetti
1 x 10 ml kunjett
4 x 10 ml kunjetti
5 x 10 ml kunjetti

200 mikrogramma/2 mL
400 mikrogramma/4 mL
1,000 mikrogramma/10 mL

| 5.

MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Uzu ghal gol-vini wara d-dilwizzjoni.
Uza minnufih wara d-dilwizzjoni.

6.

TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.
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| 7.

TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

[8. DATATA’ SKADENZA
EXP
[9.  KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Zomm il-kunjetti fil-kartuna ta’ barra sabiex tilga’ mid-dawl.

10.

PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11.

ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Accord Healthcare S.L.U.
World Trade Center,
Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,
08039 Barcelona, Spanja

| 12.

NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

200 mikrogramma/2 ml

EU/1/19/1418/001-004

400 mikrogramma/4 ml

EU/1/19/1418/005-007

1000 mikrogramma/10 ml

EU/1/19/1418/008-010

| 13. NUMRU TAL-LOTT
Lot
| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA
| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU
‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

II-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata.
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‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

Barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC :{numru}
SN :{numru}
NN :{numru}
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

KUNJETTI

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Dexmedetomidine Accord 100 pg /mL koncentrat sterili
dexmedetomidine
Uzu gol-vini (1V)

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4.

NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

200 pg/2 mL
400 pg/4 mL

1

,000 png/10 mL

| 6.

OHRAJN
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Dexmedetomidine Accord 100 mikrogramma/mL kon¢entrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni
dexmedetomidine

Agra sew dan il-fuljett ta’ taghrif kollu qabel tinghata din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni
importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ tagrah.

- Jekk ikollok aktar mistoqgsijiet, stagsi lit-tabib jew lill-infermier tieghek.

- Jekk ikollok xi effetti sekondarji, kellem lit-tabib tieghek. Dan jinkludi xi effett sekondarju
possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett:

X’inhu Dexmedetomidine Accord u ghalxiex jintuza

X’ghandek tkun taf qabel ma tinghata Dexmedetomidine Accord
Kif ghandek tuza Dexmedetomidine Accord

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Dexmedetomidine Accord

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

ourLNE

1. X’inhu Dexmedetomidine Accord u ghalxiex jintuza

Dexmedetomidine Accord fih sustanza attiva msejha dexmedetomidine li taghmel parti minn grupp ta’
medicini li jissejhu sedattivi. Jintuza biex jikkawza sedazzjoni (stat ta’ kalmezza, nghas jew irgad)
ghall-pazjenti adulti f’ambjenti ta’ kura intensiva fi sptar jew sedazzjoni ta’ meta I-pazjent ikun konxju
matul proc¢eduri dijanjosti¢i jew kirurgici differenti.

2.  X’ghandek tkun taf gabel ma tinghata Dexmedetomidine Accord
M’ghandekx tinghata Dexmedetomidine Accord

- jekk inti allergiku ghal dexmedetomidine jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina
(imnizzla f’sezzjoni 6).

- jekk ghandek xi disturbi fir-ritmu tal-galb (imblokk fil-galb ta’ grad 2 jew 3)

- jekk ghandek pressjoni baxxa hafna 1i ma tirrispondix ghall-kura.

- jekk recentement kellek puplesija jew xi kundizzjoni serja ohra li taffettwa 1-provvista ta’
demm ghall-mohh.

Twissijiet u prekawzjonijiet

Qabel ma tiehu din il-medic¢ina, ghid lit-tabib jew lill-infermier tieghek jekk ikunu japplikaw xi wahda
minn dawn li gejjin peress li Dexmedetomidine Accord jehtieg li jintuza b’kawtela:

- jekk ikollok rata tat-tahbit tal-qalb baxxa b’'mod anormali (minhabba mard jew livelli gholjin ta’
kundizzjonijiet tas-sahha fizika) peress li tista’ zzid ir-riskju ghal wagfien tal-qalb

- jekk ghandek pressjoni baxxa

- jekk ghandek volum ta’ demm baxx, perezempju wara fsada

- Jekk ghandek certu mard tal-galb

- jekkinti anzjan/a

- jekk ghandek disturb newrologiku (perezempju korriment fir-ras jew fis-sinsla tad-dahar jew
puplesija)

- jekk ghandek problemi severi fil-fwied
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- jekk gatt zviluppajt deni serju wara xi medicini, spe¢jalment anestetici

Din il-medic¢ina tista’ tikkawza ammont kbir ta’ awrina u ghatx eccessiv, ikkuntattja tabib jekk isehhu
dawn I-effetti sekondarji. Ara sezzjoni 4 ghal aktar informazzjoni.

Zieda fir-riskju ta’ mortalita dehret ghal pazjenti ta’ 65 sena jew inqas meta juzaw din il-medic¢ina,
spec¢jalment ghal pazjenti li jiddahhlu fit-tagsima tal-kura intensiva ghal ragunijiet ohra ghajr wara
operazzjoni b’kundizzjoni ta” marda aktar severa mad-dhul fit-tagsima tal-kura intensiva u b’eta
izghar. Tt-tabib jiddeciedi jekk din il-medicina ghadhiex adattata ghalik. It-tabib se jqis il-benefi¢¢ju u
r-riskji ta” din il-medic¢ina ghalik, meta mqabbel ma’ kura b’kalmanti ohra.

Medicini ohra u Dexmedetomidine Accord

Ghid lit-tabib jew lill-infermier tieghek jekk ged tiehu, hadt dan I-ahhar jew tista’ tichu Xi medic¢ini
ohra.

Il-medicini li gejjin jistghu jzidu I-effett ta’ Dexmedetomidine Accord:

- medicini li jghinuk torqod jew jikkawzaw sedazzjoni (ez. midazolam, propofol)
- medicini gawwija kontra l-ugigh (ez. opjojdi bhal morfina, codeine)

- medicini anestetici (ez. sevoflurane, isoflurane)

Jekk ged tuza medicini li jbaxxu I-pressjoni tad-demm u r-rata tal-galb, I-ghoti flimkien ma’
Dexmedetomidine Accord jista’ jsahhah dan I-effett. Dexmedetomidine Accord m’ghandux jintuza
ma’ medicini li jikkawzaw paralisi temporanja.

Tqgala u treddigh

Dexmedetomidine Accord m’ghandux jintuza wagqt it-tqala jew it-treddigh jekk m’hemmx htiega
evidenti. Itlob il-parir tat-tabib tieghek gabel tichu din il-medicina.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Dexmedetomidine Accord ghandu impatt magguri fuq il-hila biex issuq u thaddem magni. Wara li
tkun inghatajt Dexmedetomidine Accord m’ghandekx issuq, topera makkinarju, jew tahdem
f’sitwazzjonijiet perikoluzi sakemm l-effetti jkunu telqu ghal kollox. Stagsi lit-tabib tieghek meta tkun
tista’ tibda taghmel dawn l-attivitajiet mill-gdid u meta tkun tista’ tmur lura ghal dan it-tip ta’ xoghol.

Sustanzi mhux attivi

Dexmedetomidine Accord fih angas minn 1 mmol sodium (23 mg) ghal kull mL, jigifieri
essenzjalment ‘hieles mis-sodium’.

3.  Kif ghandek tuza Dexmedetomidine Accord

Kura intensiva fl-isptar
Dexmedetomidine Accord jinghatalek minn tabib jew infermier f’tagsima ta’ kura intensiva fi sptar.

Sedazzjoni proc¢edurali/ta’ meta 1-pazjent ikun konxju

Dexmedetomidine Accord jinghatalek minn tabib jew infermier gabel u/jew matul pro¢eduri
dijanjostici jew kirurgici li jkunu jehtiegu sedazzjoni, jigifieri, sedazzjoni proc¢edurali/ta’ meta I-
pazjent ikun konxju.

It-tabib tieghek se jiddec¢iedi dwar doza adattata ghalik. L-ammont ta’ Dexmedetomidine Accord
jiddependi mill-eta, dags, kundizzjoni generali ta’ sahha, livell ta” sedazzjoni mehtieg u kif tirrispondi
ghall-medicina. It-tabib tieghek jista’ jibdillek id-doza jekk ikun hemm bzonn u se jissorvelja 1-galb u
I-pressjoni tad-demm tieghek matul il-kura.

28



Dexmedetomidine Accord jigi dilwit u jinghatalek bhala infuzjoni (dripp) gol-vini tieghek.
Wara sedazzjoni/gawmien

- It-tabib se jzommok taht supervizjoni medika ghal xi sighat wara s-sedazzjoni biex ikun ¢ert 1i ged
thossok sew.

- M’ghandekx tmur id-dar mhux akkumpanjat.
xierqa ghal xi zmien wara li tkun inghatajt Dexmedetomidine Accord. Kellem lit-tabib tieghek
dwar l-uzu ta’ dawn il-medicini u dwar l-uzu tal-alkohol.

Jekk inghatajt Dexmedetomidine Accord aktar milli suppost

Jekk tinghata wisq Dexmedetomidine Accord, il-pressjoni tieghek tista’ titla’ jew tinzel, it-tahbit ta’
galbek jista’ jitbaxxa, tista’ tibda tiechu n-nifs aktar bil-mod u tista’ thossok aktar bi nghas. It-tabib
tieghek ikun jaf kif jikkurak skont il-kundizzjoni tieghek.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib tieghek.

4, Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medicina ohra, din il-medicina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna wahda minn kull 10)
- ratatal-galb baxxa

- pressjoni baxxa jew gholja.

- bidla fil-mod ta’ kif tiehu n-nifs jew wagfien tan-nifs

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10)
- ugigh fis-sider jew attakk tal-galb

- rata tal-qalb mghaggla

- zokkor fid-demm baxx jew gholi

- tqalligh, rimettar jew halq xott

- agitazzjoni

- temperatura gholja

- sintomi wara li titwaqqaf il-medic¢ina

Mhux komuni (jistghiu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 100)

- funzjoni tal-galb imnaqgsa, wagfien tal-galb

- nefha fl-istonku

- ghatx

- kundizzjoni fejn hemm prezenti acidu zejjed fil-gisem

- livell ta’ albumina baxx fid-demm

- qtugh ta’ nifs

- allu¢inazzjonijiet

- il-medic¢ina ma tkunx effettiva bizzejjed.

Mhux maghruf (ma tistax tittiefied stima mid-data disponibbli)

- ammont kbir ta’ awrina u ghatx ec¢essiv — jistghu jkunu sintomi ta’ disturb ormonali msejjah
dijabete insipidus. Ikkuntattja tabib jekk isehhu dawn is-sintomi.

Rappurtar tal-effetti sekondarji
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Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-infermier tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji
direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f’ Appendic¢i V. Billi tirrapporta I-
effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-
medicina.

5. Kif tahzen Dexmedetomidine Accord
Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq it-tikketta u I-kartuna wara JIS.

Dan il-prodott medic¢inali m’ghandux bzonn I-ebda kundizzjoni ta’ temperatura specjali ghall-hazna.
Zomm il-kunjetti fil-kartuna ta’ barra sabiex tilga” mid-dawl.

Wara d-dilwizzjoni
L -istabbilta kimika u fizika waqt 1-uzu ntweriet ghal 72 siegha £°25° C u 2° sa 8° C.

Mill-aspett mikrobijologiku, il-prodott ghandu jintuza immedjatament. Jekk ma jintuzax
immedjatament, iz-zmien u l-kundizzjonijiet ta’ hazna gabel 1-uzu huma r-responsabbilta tal-persuna li
ged tuzah u normalment ma jkunux itwal minn 24 siegha f"temperatura ta’ 2° sa 8°C, sakemm id-
dilwizzjoni ma tkunx saret f’kundizzjonijiet asetti¢i kkontrollati u validati.

Tuzax din il-medic¢ina jekk tinnota skulurament jew partikuli vizibbli.

Tarmix medicini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medi¢ini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra
X’fih Dexmedetomidine Accord

- Is-sustanza attiva hija dexmedetomidine. Kull mL ta’ kon¢entrat fih dexmedetomidine
hydrochloride ekwivalenti ghal 100.0 mikrogramma dexmedetomidine.
- L-ingredjenti I-ohra huma sodium chloride u ilma ghall-injezzjonijet.

Kull kunjett ta” 2 mL fih 200 mikrogramma ta’ dexmedetomidine (bhala hydrochloride).
Kull kunjett ta’ 4 mL fih 400 mikrogramma ta’ dexmedetomidine (bhala hydrochloride).
Kull kunjett ta” 10 mL fih 1,000 mikrogramma ta’ dexmedetomidine (bhala hydrochloride).

Il-kon¢entrazzjoni tas-soluzzjoni finali wara d-dilwazzjoni ghandha tkun ta” 4 mikrogrammi/mL
jew 8 mikrogrammi/mL.

Kif jidher Dexmedetomidine Accord u I-kontenut tal-pakkett

Konc¢entrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni (konc¢entrat sterili).
Il-kon¢entrat huwa soluzzjoni ¢ara u bla kulur.

Kontenituri
kunjetti tal-hgieg ta’ 2, 6 jew 10 ml

Dagsijiet tal-pakkett
1 x 2 ml kunjett
4 x 2 ml kunjetti
5 x 2 ml kunjetti
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25 x 2 ml kunjetti
1 x 4 ml kunjett
4 x 4 ml kunjetti
5 x 4 ml kunjetti
1 x 10 ml kunjett
4 x 10 ml kunjetti
5 x 10 ml kunjetti

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u I-Manifattur

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqgeghid fis-Suq:
Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center,

Moll de Barcelona, s/n,

Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona, Spanja

Manifattur:

Jew

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.
ul. Lutomierska 50,

95-200 Pabianice

Il-Polonja

Jew

Laboratori Fundacié Dau

C/ C, 12-14 Pol. Ind.

Zona Franca, Barcelona, 08040,
Spanja

Jew

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200, 3526KV Utrecht
In-Netherlands

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar > {XX/SSSS}.

Informazzjoni ddettaljata dwar din il-medic¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medi¢ini http://www.ema.europa.eu
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It-taghrif li jmiss qed jinghata biss ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha biss:
Dexmedetomidine Accord 100 mikrogramma/mL konéentrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Dexmedetomidine Accord ghandu jinghata minn professjonisti fil-kura tas-sahha mharrga fl-
immaniggar ta’ pazjenti li jehtiegu kura intensiva jew fl-immaniggjar tal-anestesija ta’ pazjenti fis-sala
tal-operazzjoni.

Ghandu jinghata biss bhala infuzjoni dilwita fil-vini bl-uzu ta’ apparat ghall-infuzjoni kkontrollata

Preparazzjoni tas-soluzzjoni

Dexmedetomidine Accord jista’ jigi dilwit f’soluzzjoni ta’ 50 mg/mL (5%) glucose, Ringers, mannitol
jew soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ 9 mg/mL (0.9%) sodium chloride biex tinkiseb il-konc¢entrazzjoni
mehtiega ta’ 4 mikrogrammi/mL jew 8 mikrogrammi/mL gabel I-ghoti. Jekk joghgbok ara taht it-

tabella ta’ volumi mehtiega biex tigi ppreparata l-infuzjoni.

F’kaz li 1-konéentrazzjoni mehtiega hija ta’ 4 mikrogrammi/mL:

Volum ta’
Dexmedetomidine Accord volum totali ta’
100 mikrogramma/mL Volum ta’ dilwent NP
) — infuzjoni
koncentrat ghal soluzzjoni
ghall-infuzjoni
2mL 48 mL 50 mL
4 mL 96 mL 100 mL
10 mL 240 mL 250 mL
20 mL 480 mL 500 mL
F’kaz li 1-kon¢entrazzjoni mehtiega hija ta’ 8 mikrogrammi/mL.:
Volum ta’
Dexmedetomidine Accord
100 mikrogramma/mL Volum ta’ dilwent Volum totali ta’ infuzjoni
koncentrat ghal soluzzjoni
ghall-infuzjoni
4 mL 46 mL 50 mL
8 mL 92 mL 100 mL
20 mL 230 mL 250 mL
40 mL 460 mL 500 mL

Is-soluzzjoni ghandha tithawwad bil-mod biex tithallat sew.

Dexmedetomidine Accord ghandu jigi spezzjonat vizwalment ghal frak u bidla fil-kulur gabel I-ghoti.

Dexmedetomidine Accord intwera li huwa kompatibbli meta jinghata mal-fluwidi li jistghu jinghataw
fil-vini u mal-prodotti medic¢inali li gejjin:
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Lactated Ringers, soluzzjoni ta’ 5% glucose, soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ 9 mg/mL (0.9%) sodium
chloride, 200 mg/mL (20%) mannitol, thiopental sodium, etomidate, vecuronium bromide,
pancuronium bromide, succinylcholine, atracurium besylate, mivacurium chloride, rocuronium
bromide, glycopyrrolate bromide, phenylephrine HCI, atropine sulfate, dopamine, noradrenaline,
dobutamine, midazolam, morphine sulfate, fentanyl citrate, u sostitut tal-plazma.

Studji ta” kompatibilita wrew potenzjal ghall-assorbiment ta” dexmedetomidine minn xi tipi ta’ lastiku
naturali. Ghalkemm dexmedetomidine huwa ddozat sal-effett, huwa rrakkomandat li jintuzaw
komponenti b’sigilli sinteti¢i jew ta’ gomma naturali miksija.

Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Stabbilita kimika u fizika waqt 1-uzu ntweriet ghal 72 siegha £25°C u 2° sa 8° C.

Mill-aspett mikrobijologiku, il-prodott ghandu jintuza immedjatament. Jekk ma jintuzax
immedjatament, iz-zmien u 1-kundizzjonijiet ta’ hazna gabel 1-uzu huma r-responsabbilta tal-persuna li

ged tuzah u normalment ma jkunux itwal minn 24 siegha f’temperatura ta’ 2° sa §°C, sakemm id-
dilwizzjoni ma tkunx saret f’kundizzjonijiet asetti¢i kkontrollati u validati.
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