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

Co je liek Dexmedetomidine Accord a na ¢o sa pouziva?

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

e v nemocniciach na jednotkach intenzivnej starostlivosti, na uvedenie do stavu lahkej sedacie, pri
ktorom pacient este dokaze odpovedat na verbdlnu stimuldciu (zodpovedajlicemu hodnote 0 az -3
na stupnici Urovni sedacie na stupnici RASS (Richmond Agitation-Sedation Scale)),

e pred diagnostickymi alebo chirurgickymi zakrokmi alebo pocas nich, pri ktorych pacient zostava
v bdelom stave (sedacia v bdelom stave).

Liek Dexmedetomidine Accord obsahuje lie¢ivo dexmedetomidin.

Liek Dexmedetomidine Accord je tzv. genericky liek. To znamenad, ze liek Dexmedetomidine Accord
obsahuje rovnaké lie¢ivo a ucinkuje rovnakym spdsobom ako tzv. referenény liek, ktory je uz v EU
povoleny pod nazvom Dexdor. Viac informacii o generickych liekoch sa nachadza v dokumente

s otazkami a odpovedami tu.

Ako sa liek Dexmedetomidine Accord pouziva?

Dexmedetomidine Accord je dostupny len na lekarsky predpis a maja ho podavat zdravotnicki
pracovnici so skisenostami s lie¢bou pacientov, ktori potrebuju intenzivnu starostlivost alebo
s podavanim anestetik pocas diagnostickych alebo chirurgickych zakrokov.

Dexmedetomidine Accord sa podava ako infuzia (kvapkanim) do zily pomocou kontrolovaného
infuzneho pristroja.

Ked sa Dexmedetomidine Accord pouziva pri intenzivnej starostlivosti, davka sa upravi na dosiahnutie
pozadovanej Urovne sedacie. Ak je sedacia maximalnou davkou neprimerand, pacient ma prejst na iné
lieky.

Ak sa Dexmedetomidine Accord pouziva na sedaciu v bdelom stave pri diagnostickych alebo
chirurgickych zakrokoch, zaciato¢na davka zavisi od typu zakroku a davka sa upravi na dosiahnutie
pozadovaného ucinku. V niektorych pripadoch sa pacientovi poda aj lokalne anestetikum, lieky proti
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bolesti alebo iné sedativa. Pocas zakroku sa mé dbkladne sledovat pacientov krvny tlak, frekvencia
srdcového tepu, dychanie a hladina kyslika.

U pacientov so znizenou funkciou peCene sa ma pri pouzivani lieku Dexmedetomidine Accord
postupovat opatrne a mdze sa znizit davka.

Viac informacii o pouziti lieku Dexmedetomidine Accord si precitajte v pisomnej informacii pre
pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Dexmedetomidine Accord Gcinkuje?

Liecivo lieku Dexmedetomidine Accord, dexmedetomidin, je selektivny agonista alfa-2 receptora.
Ucinkuje tak, ze pdsobi na receptory (ciele) v mozgu nazyvané alfa-2 receptory a znizovanim aktivity
sympatického nervového systému, ktory sa podiela na kontrole Uzkosti, bdelosti a spanku, ako aj
krvného tlaku a frekvencie srdcového tepu. Znizenim aktivity sympatického nervového systému
pomaha dexmedetomidin pacientov uklfudnit alebo ich uviest do stavu ospalosti.

Ako bol liek Dexmedetomidine Accord skimany?

Studie, v ktorych sa skimaju prinosy a rizika liec¢iva pri schvalenych pouzitiach, sa uz uskutoénili
pri referenénom lieku Dexdor a nemusia sa opakovat pre liek Dexmedetomidine Accord.

Ako pre kazdy liek, aj pre liek Dexmedetomidine Accord predlozila spoloénost Studie o kvalite. Nebolo
potrebné vykonat tzv. $tddie biologickej rovnocennosti na preskiimanie toho, ¢i sa liek
Dexmedetomidine Accord vstrebava podobne ako referencny liek, aby vytvaral rovnaké hladiny lieCiva
v krvi. Je tomu tak preto, ze liek Dexmedetomidine Accord sa podava formou infuzie do Zily a lieCivo sa
dostava priamo do krvi.

Aké su prinosy a rizika spajané s liekom Dexmedetomidine Accord?

KedZe liek Dexmedetomidine Accord je genericky liek, jeho prinosy a rizika sa povazuju za rovnaké ako
v pripade referencného lieku.

Preco bol liek Dexmedetomidine Accord povoleny v EU?

Eurdpska agentlra pre lieky dospela k zaveru, e v sllade s poZiadavkami EU sa preukazalo, Ze liek
Dexmedetomidine Accord je porovnatelny s liekom Dexdor. Agentura preto usudila, ze tak, ako

v pripade lieku Dexdor, prinos lieku Dexmedetomidine Accord je vacsi nez identifikované rizikd a moze
byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gcinné uzivanie lieku
Dexmedetomidine Accord?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Dexmedetomidine Accord boli do sihrnu charakteristickych
vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju
zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj idaje o pouzivani lieku Dexmedetomidine Accord sa neustale
kontroluju. Vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Dexmedetomidine Accord sa dokladne hodnotia
a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.
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Dalsie informacie o lieku Dexmedetomidine Accord

Dalgie informécie o lieku Dexmedetomidine Accord sa nach&dzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dexmedetomidine-accord. Informacie o referenénom lieku sa

takisto nachadzaju na webovej stranke agentury.
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