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Dexdor (dexmedetomidin)
Prehlad o lieku Dexdor a preco bol povoleny v EU

Co je liek Dexdor a na ¢o sa pouziva?

Dexdor je liek, ktory sa pouziva na sedaciu (ukludnenie alebo uvedenie do stavu ospalosti) dospelych
pacientov pri nasledujucich okolnostiach:

e v nemocniciach na jednotkach intenzivnej starostlivosti, na uvedenie do stavu lahkej sedacie, pri
ktorom pacient e$te dokaze odpovedat na verbdlnu stimulaciu (zodpovedajicemu hodnote 0 az -3
na stupnici drovni sedacie Richmond Agitation-Sedation Scale),

e pred alebo pocas chirurgickych zakrokov, pri ktorych pacient zostava v bdelom stave (sedacia
v bdelom stave).

Dexdor obsahuje lie¢ivo dexmedetomidin.
Ako sa Dexdor pouziva?

Dexdor je dostupny len s lekarskym predpisom a maja ho podavat zdravotnicky pracovnici so
skusenostami s lie¢bou pacientov vyzadujlcich si intenzivnu starostlivost alebo s podavanim anestetik
pocas diagnostickych alebo chirurgickych zakrokov.

Dexdor sa podava ako infuzia do Zily pomocou kontrolovaného infizneho pristroja.

Ked' sa Dexdor pouziva pri intenzivnej starostlivosti, davka sa upravi na dosiahnutie poZadovanej
Urovne sedéacie. Ak je sedacia maximalnou davkou neadekvatna, pacient sa mbze prestavit na iny liek.

Ak sa Dexdor pouziva na sedaciu v bdelom stave pri diagnostickych alebo chirurgickych zakrokoch,
zaciatoc¢na davka zavisi od typu zakroku a davka sa upravi na dosiahnutie pozadovaného Gcinku.
V niektorych pripadoch sa pacientovi poda aj lokalne anestetikum, lieky proti bolesti alebo iné
sedativa. Polas zdkroku sa ma dbkladne sledovat pacientov krvny tlak, frekvencia srdcového tepu,
dychanie a hladiny kyslika.

U pacientov so znizenou funkciou pe¢ene sa ma pri pouzivani lieku Dexdor postupovat opatrne a moze
sa znizit davka.

Viac informacii o pouzivani lieku Dexdor si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Dexdor Gcinkuje?

Lie¢ivo lieku Dexdor, dexmedetomidin, je selektivny agonista alfa-2 receptora. U¢inkuje blokovanim
receptorov v mozgu nazyvanych alfa-2 receptory a znizuje aktivitu sympatického nervového systému,
ktory sa podiela na kontrole Uzkosti, bdelosti a spanku ako aj krvného tlaku a frekvencii srdcového
tepu. Znizenim aktivity sympatického nervového systému pomaha dexmedetomidin pacientov ukludnit
alebo ich uviest do stavu ospalosti.

Aké prinosy lieku Dexdor boli preukazané v stadiach?
SedAacia je sGcéastou intenzivnej starostlivosti

Dexdor sa porovnaval s inymi sedativami (propofolom alebo midazolamom) v dvoch hlavnych Studiach
zahfnajucich 1 000 pacientov, u ktorych bola potrebna sedacia na jednotkach intenzivnej starostlivosti.
Hlavnou mierkou G&innosti bolo to, ako dobre liek udrzi Grover sedacie a ¢as, pocas ktorého museli byt
pacienti na mechanickom dychacom ventilatore (stroj, ktory ,,dycha“ za pacienta).

V prvej studii sa u 65 % pacientov, ktorym sa podal Dexdor, udrzala poZzadovana Uroven sedacie

Vv porovnani so 65 % pacientov, ktori dostali propofol. V druhej Stadii sa u 61 % pacientov, ktorym sa
podal Dexdor, udrzala pozadovana Uroven sedacie v porovnani s 57 % pacientov, ktori dostali
midazolam. Na zaklade studii sa takisto ukazalo, Zze Dexdor znizil ¢as straveny pod mechanickou
ventilaciou.

Sedacia v bdelom stave pocas diagnostickych alebo chirurgickych zakrokov

Dexdor sa porovnaval s placebom (zdanlivym liekom) v dvoch hlavnych studidch zahfiajucich
431 pacientov. Vyssi podiel pacientov lieCenych liekom Dexdor nevyzadoval na udrzanie pozadovanej
Urovne sedacie dodatocnu liecbu midazolamom (dalS§im sedativom).

Prva studia zahriala pacientov podstupujlcich chirurgicky zékrok alebo zékrok pod anestetickou
blokadou (pri ktorej je blokovana citlivost v ¢asti tela). Pacienti v skupine s liekom Dexdor dostali bud’
0,5 alebo 1 mikrogram/kg telesnej hmotnosti. LieCba midazolamom nebola potrebna u 40 % pacientov,
ktori dostali nizSiu davku lieku Dexdor a 54 % pacientov, ktori dostali vy$Siu davku, v porovnani s 3 %
pacientov, ktori dostali placebo.

Druha studia zahfnala pacientov podstupujucich fibreopticku intubaciu (zavedenie dychacej trubicky
do priedusnice cez nos alebo Usta), pricom pacienti boli v bdelom stave. Liecba midazolamom nebola
potrebna u 53 % pacientov, ktori dostali Dexdor, v porovnani so 14 %, ktori dostali placebo.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Dexdor?

Najcastejsie vedlajsie Gcinky (ktoré mbzu postihnit viac ako 1 osobu z 10) pri pouzivani lieku Dexdor
v intenzivnej starostlivosti st nizky alebo vysoky krvny tlak a bradykardia (pomaly tep). Najcastejsie
vedlajsie UcCinky pri pouzivani na sedaciu bdelom stave su nizky krvny tlak, atlm dychania (znizena
schopnost dychania) a bradykardia.

Dexdor sa nesmie pouzivat u pacientov s pokrocilou srdcovou blokadou (typ poruchy srdcového
rytmu), pacientov s nekontrolovanym nizkym tlakom a u pacientov so stavmi ako je mftvica, ktoré
ovplyviuju prisun krvi do mozgu.

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov a obmedzeni tykajlcich sa lieku Dexdor sa nachadza v pisomnej
v informacii pre pouzivatela.
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Preco bol liek Dexdor povoleny v EU?

Stadie v intenzivnej starostlivosti ukazali, Zze Dexdor je porovnatelny s inymi sedativami. Je Géinny pri
sedacii v bdelom stave pocas zakrokov, avSak niekedy méze byt spolu s liekom Dexdor potrebné pouzit
aj dodatocné sedativum. Dexdor je dodatocny alternativny liek na dosiahnutie Grovni lahkej sedacie

u vhodnych pacientov. Dexmedetomidin sa pouzival v mnohych krajinach ako sedativum, jeho rizika su
dobre zname a sU povaZované za zvladnutelné. Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy
lieku Dexdor su vacsie ako rizikd spojené s jeho pouzivanim a ze liek mbze byt povoleny na jeho
pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Dexdor?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Dexdor boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informécie pre pouZivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri v3etkych liekoch, aj Gdaje o pouZivani lieku Dexdor sa neustale kontroluju. VedlajSie ucinky
hlasené pri lieku Dexdor sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Dexdor

Lieku Dexdor bolo dfia 16. septembra 2011 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Dexdor sa nachadzaju na webovej stranke agentury: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 08-2018
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