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Dexmedetomidine Accord (dexmedetomidin)
Sammanfattning av Dexmedetomidine Accord och varfér det ar godkant inom
EU

Vad ar Dexmedetomidine Accord och vad anvands det for?

Dexmedetomidine Accord ar ett lakemedel som anvands for att sedera (lugna eller framkalla
sdmnighet hos) vuxna patienter i féljande situationer:

o P3 intensivvardsavdelningar for att framkalla latt sedering dér patienten fortfarande kan svara pa
verbal stimulering (motsvarande 0 till -3 poang pa Richmond Agitation-Sedation-skalan).

e Fore eller under diagnostiska eller kirurgiska forfaranden dar patienten forblir vaken (vaken
sedering).

Dexmedetomidine Accord innehaller den aktiva substansen dexmedetomidin.

Dexmedetomidine Accord ar ett generiskt lakemedel, vilket innebéar att Dexmedetomidine Accord
innehaller samma aktiva substans och verkar p& samma satt som ett referensldkemedel som redan &r
godkant i EU. Referenslakemedlet ar Dexdor. Mer information om generiska ldkemedel finns i
dokumentet med frdgor och svar hér.

Hur anvands Dexmedetomidine Accord?

Dexmedetomidine Accord &r receptbelagt och ska ges av hélso- och sjukvardspersonal som &r
kvalificerad for att behandla intensivvardspatienter eller ge anestesi under diagnostiska eller kirurgiska
forfaranden.

Dexmedetomidine Accord ges genom infusion (dropp) i en ven med hjalp av ett infusionsaggregat med
droppraknare.

N&r Dexmedetomidine Accord anvénds inom intensivvarden justeras dosen for att uppnd énskad
sederingsnivd. Om den maximala dosen inte ger tillracklig sedering bor patienten byta till andra
lakemedel.

Nar Dexmedetomidine Accord anvands for vaken sedering vid diagnostiska eller kirurgiska férfaranden
beror startdosens storlek pa typen av férfarande, och dosen justeras for att uppna 6nskad effekt. I
vissa fall far patienten ocksa lokalbeddvning, smaértstillande medel och andra sederande ldkemedel.
Patientens blodtryck, hjartfrekvens, andning och syrenivder ska noga 6vervakas under forfarandet.
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Forsiktighet ska iakttas ndr Dexmedetomidine Accord ges till patienter med nedsatt leverfunktion, och
dosen kan sdnkas i dessa fall.

For mer information om hur du anvander Dexmedetomidine Accord, las bipacksedeln eller tala med
lakare eller apotekspersonal.

Hur verkar Dexmedetomidine Accord?

Den aktiva substansen i Dexmedetomidine Accord, dexmedetomidin, ar en selektiv alfa-2-
receptoragonist. Den verkar genom att binda till receptorer (mal) i hjarnan som kallas alfa-2-
receptorer och som sanker aktiviteten i det sympatiska nervsystemet. Detta system hjalper till att
kontrollera ngest, oro, upphetsning, sémn, blodtryck och hjartfrekvens. Genom att sanka aktiviteten i
det sympatiska nervsystemet hjalper dexmedetomidin till att géra patienterna lugna eller sémniga.

Hur har Dexmedetomidine Accords effekt undersokts?

Férdelarna och riskerna med den aktiva substansen vid de godkanda anvandningarna har redan
studerats for referenslakemedlet Dexdor och behéver inte studeras igen for Dexmedetomidine Accord.

Liksom for alla ldkemedel har féretaget lagt fram kvalitetsdata féor Dexmedetomidine Accord. Inga
bioekvivalensstudier behévde géras for att underséka om Dexmedetomidine Accord tas upp pa
liknande sétt och ger samma niva av aktiv substans i blodet som referenslakemedlet. Detta eftersom
Dexmedetomidine Accord ges genom infusion i en ven, vilket gor att den aktiva substansen tillférs
direkt i blodet.

Vilka ar fordelarna och riskerna med Dexmedetomidine Accord?

Eftersom Dexmedetomidine Accord ar ett generiskt lakemedel anses dess fordelar och risker vara
desamma som for referenslakemediet.

Varfor ar Dexmedetomidine Accord godkdnt i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Dexmedetomidine Accord i enlighet
med EU:s krav ar likvardigt med Dexdor. Myndigheten fann darfor att férdelarna med
Dexmedetomidine Accord ar storre an de konstaterade riskerna, liksom for Dexdor, och att lakemedlet
kan godkdnnas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av
Dexmedetomidine Accord?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvédndning av Dexmedetomidine Accord har tagits med i produktresumén
och bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Dexmedetomidine Accord
kontinuerligt. Biverkningar som har rapporterats for Dexmedetomidine Accord utvarderas noggrant och
nédvéndiga dtgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Dexmedetomidine Accord

Mer information om Dexmedetomidine Accord finns p& EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dexmedetomidine-accord. Information om referenslakemedlet
finns ocksd p& EMA:s webbplats.
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