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Dexmedetomidine Accord (dexmedetomiding)
Prezentare generala a Dexmedetomidine Accord si motivele autorizarii
medicamentului in UE

Ce este Dexmedetomidine Accord si pentru ce se utilizeaza?

Dexmedetomidine Accord este un medicament utilizat pentru sedarea (calmarea sau inducerea
somnolentei) adultilor in urmatoarele situatii:

e in sectiile de terapie intensiva din spital pentru a determina un nivel redus de sedare in care
pacientul raspunde in continuare la stimularea verbala (corespunzator unui scor cuprins intre 0 si -
3 pe Scala Richmond de agitatie si sedare);

e finaintea sau in timpul procedurilor de diagnosticare sau chirurgicale, atunci cand pacientul ramane
constient (sedare constienta).

Dexmedetomidine Accord contine substanta activd dexmedetomidina.

Dexmedetomidine Accord este un ,medicament generic”. Acest lucru inseamna ca Dexmedetomidine
Accord contine aceeasi substanta activa si actioneaza in acelasi mod cu ,medicamentul de referinta”
autorizat deja in UE, denumit Dexdor. Pentru mai multe informatii despre medicamentele generice,
cititi documentul cu intrebari si raspunsuri disponibil aici.

Cum se utilizeaza Dexmedetomidine Accord?

Dexmedetomidine Accord se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala si trebuie administrat
de un cadru medical calificat in tratarea pacientilor aflati in terapie intensiva sau in administrarea de
anestezice in timpul procedurilor de diagnosticare sau chirurgicale.

Dexmedetomidine Accord se administreaza prin perfuzie intravenoasa (picurare in vena) folosind un
dispozitiv de perfuzare controlata.

Cand se utilizeaza in terapie intensiva, doza de Dexmedetomidine Accord se ajusteaza pentru a obtine
gradul de sedare dorit. Daca sedarea cu doza maxima este inadecvata, pacientul trebuie trecut pe alte
medicamente.

Céand se utilizeaza pentru a obtine sedarea constienta in cazul procedurilor de diagnosticare sau
chirurgicale, doza initialda de Dexmedetomidine Accord depinde de tipul de procedura si se ajusteaza
pentru a obtine efectul dorit. In unele cazuri, pacientului i se administreaza si un anestezic local,
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analgezice si alte medicamente cu efect sedativ. Tensiunea arteriala, frecventa cardiaca, frecventa
respiratorie si nivelurile de oxigen ale pacientului trebuie monitorizate indeaproape pe durata
procedurii.

Se recomanda precautie n cazul utilizarii Dexmedetomidine Accord la pacienti cu insuficientd hepatica,
doza putand fi redusa.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Dexmedetomidine Accord, cititi prospectul sau
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Dexmedetomidine Accord?

Substanta activa din Dexmedetomidine Accord, dexmedetomidina, este un agonist selectiv al
receptorilor alfa-2. Ea actioneaza asupra receptorilor (tintelor) de la nivelul creierului numiti receptori
alfa-2 si reduce activitatea sistemului nervos simpatic implicat in controlul anxietatii, capacitatii de
raspuns la stimuli si somnului, dar si al tensiunii arteriale si frecventei cardiace. Reducand activitatea
sistemului nervos simpatic, dexmedetomidina contribuie la inducerea unei stari de calm sau a
somnolentei la pacienti.

Cum a fost studiat Dexmedetomidine Accord?

Studiile cu privire la beneficiile si riscurile substantei active in cazul utilizérilor autorizate au fost deja
efectuate pentru medicamentul de referintd, Dexdor, si nu este necesara repetarea lor pentru
Dexmedetomidine Accord.

Ca pentru toate medicamentele, compania a pus la dispozitie studii cu privire la calitatea
Dexmedetomidine Accord. Nu a fost necesara efectuarea studiilor de , bioechivalenta” pentru a
investiga dacd Dexmedetomidine Accord este absorbit in mod similar cu medicamentul de referinta
pentru a elibera aceeasi cantitate de substanta activa in sange, deoarece Dexmedetomidine Accord se
administreaza prin perfuzie intravenoasa, ceea ce inseamna ca substanta activa ajunge direct in fluxul

sanguin.
Care sunt beneficiile si riscurile asociate cu Dexmedetomidine Accord?

Avand in vedere ca Dexmedetomidine Accord este un medicament generic, beneficiile si riscurile
asociate sunt considerate identice cu cele ale medicamentului de referinta.

De ce a fost autorizat Dexmedetomidine Accord in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a concluzionat ca, in conformitate cu cerintele UE, s-a
demonstrat ca Dexmedetomidine Accord este comparabil cu Dexdor. Prin urmare, agentia a considerat
ca, la fel ca in cazul Dexdor, beneficiile Dexmedetomidine Accord sunt mai mari decat riscurile
identificate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Dexmedetomidine
Accord?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Dexmedetomidine Accord, care trebuie respectate de
personalul medical si de pacienti.
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Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Dexmedetomidine Accord sunt
monitorizate continuu. Reactiile adverse raportate pentru Dexmedetomidine Accord sunt evaluate cu
atentie si sunt luate masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Dexmedetomidine Accord

Informatii suplimentare cu privire la Dexmedetomidine Accord sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dexmedetomidine-accord. De asemenea, pe site-ul agentiei
pot fi gasite informatii despre medicamentul de referinta.
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