Indlaegsseddel: Information til brugeren

Dexdor 100 mikrogram/ml koncentrat til infusionsvaske, oplgsning
dexmedetomidin

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du far dette leegemiddel, da den indeholder vigtige
oplysninger.
- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
- Sparg leegen eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.
- Kontakt lzegen, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt i denne
indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Dexdor indeholder en aktiv substans, der kaldes dexmedetomidin og som tilhgrer en gruppe medicin,
der kaldes sedativa. Det anvendes til at fremkalde en let bedgvelse (en tilstand af ro, dgsighed eller
sgvn) af voksne pa en intensivafdeling pa et sygehus eller vagen bedgvelse ved forskellige
diagnostiske eller kirugiske indgreb.

2. Det skal du vide, fgr du far Dexdor

Du ma ikke fa Dexdor

- hvis du er allergisk over for dexmedetomidin eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette
legemiddel (angivet i punkt 6).

- hvis du har forstyrrelser i hjerterytmen (hjerteblok af 2. eller 3. grad)

- hvis du har meget lavt blodtryk, som ikke reagerer pa behandling

- hvis du for nylig har haft et slagtilfalde eller andre alvorlige tilstande, som pavirker
blodforsyningen til hjernen.

Advarsler og forsigtighedsregler
Far du far denne medicin, skal du fortzelle det til din laege eller sygeplejerske, hvis noget af det
folgende geelder for dig, fordi Dexdor skal anvendes med forsigtighed:

- hvis du har en unormalt langsom puls (enten pa grund af sygdom eller et hgjt niveau af fysisk
kondition), da det kan gge risikoen for hjertestop

- hvis du har et lavt blodtryk

- hvis du har et lavt blodvolumen, for eksempel efter blgdning

- hvis du har visse hjertesygdomme

- hvisdu er eldre

- hvis du har neurologiske forstyrrelser (for eksempel beskadigelse af hovedet eller rygmarven eller
slagtilfeelde)

- hvis du har alvorlige leverproblemer

- hvis du pa noget tidspunkt har udviklet alvorlig feber efter nogle l&egemidler, iser narkosemidler


http://www.indlaegsseddel.dk/

Dette lzegemiddel kan forarsage en stor mangde urin og overdreven tgrst. Kontakt en lege, hvis disse
bivirkninger opstar. Se afsnit 4 for mere information.

Der er blevet set en gget dedelighedsrisiko hos patienter pa 65 ar og derunder ved brug af denne
medicin, iser hos patienter, der var indlagt pa intensivafdelingen af andre arsager end efter operation
med en svaerere sygdomstilstand ved indlaeggelse pa intensivafdeling og med en yngre alder. Laegen
vil tage hensyn til fordelen og risiciene ved denne medicin for dig sammenlignet med behandling med
andre sedativa (beroligende midler).

Brug af anden medicin sammen med Dexdor
Forteel altid legen eller sygeplejersken, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

De fglgende typer af medicin kan forsterke virkningen af Dexdor:

- medicin, som hjalper dig med at falde i sgvn eller medfarer en let bedgvelse (f. eks. midazolam,
propofol)

- sterkt smertestillende medicin (f. eks. opioider sasom morphin, codein)

- narkosemidler (f.eks. sevofluran, isofluran).

Hvis du tager medicin, som nedsatter dit blodtryk og din puls, kan samtidig anvendelse af Dexdor
forsteerke denne virkning. Dexdor ma ikke anvendes sammen med medicin, der medfarer forbigdende
lammelse.

Graviditet og amning

Dexdor bgr ikke anvendes under graviditet eller amning, medmindre det er klart ngdvendigt.

Sperg din laege til rads, for du far dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Dexdor har stor indflydelse pa evnen til at fare motorkaretgj og betjene maskiner. Nar du har faet
Dexdor, ma du ikke kare, betjene maskiner eller arbejde i farlige situationer, for virkningen er helt
veek. Sparg din leege, hvornar du kan begynde pa disse aktiviteter, og hvornar du kan lave denne type
arbejde igen.

Hjelpestoffer

Dexdor indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. ml, det vil sige det er i det veesentlige
natriumfrit.

3. Sadan bliver du behandlet med Dexdor

Intensivafdeling pa hospital
Din lzge eller sygeplejerske pa intensivafdelingen pa et sygehus giver dig Dexdor.

Vagen bedgvelse
En lzege eller sygeplejerske giver dig Dexdor inden og/eller under et diagnostisk eller kirurgisk
indgreb, det vil sige vagen bedgvelse.

Din leege bestemmer hvilken dosis der er egnet for dig. Hvor meget Dexdor du far, afhaenger af din
alder, starrelse, generel helbredstilstand, hvilket bedgvelsesniveau, der er behov for og hvordan du
reagerer pa denne medicin. Din leege kan andre din dosis, hvis det er ngdvendigt, og vil kontrollere dit
hjerte og blodtryk under behandlingen.

Dexdor fortyndes, og du far det som infusion (drop) i en blodare.



Efter bedgvelse/ved opvagning

- Leagen vil holde dig under medicinsk overvagning i nogle timer efter bedavelsen for at sikre
sig, at du har det godt.

- Du skal ikke ga hjem uledsaget.

- Medicin, der hjealper dig med at sove, virker bedgvende og sterke smertestillende midler, kan
veere uhensigtsmaessige i nogen tid efter du har faet Dexdor. Tal med din leege om brugen af
disse leegemidler og om brugen af alkohol.

Hvis du har faet for meget Dexdor

Hvis du har faet for meget Dexdor, kan dit blodtryk stige eller falde, din puls kan blive langsommere,
du kan treekke vejret langsommere og du kan fgle dig mere omtaget. Din lzege vil vide, hvordan du
skal behandles baseret pa din tilstand.

Sparg leegen, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger
Dette lzzgemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)
- langsom puls

- lavt eller hgjt blodtryk

- endring i vejrtrekningsmanster eller vejrtreekningsstop.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
- brystsmerter eller hjertetilfaelde

- hurtig hjertefrekvens

- lavt eller hgjt blodsukker

- kvalme, opkastning eller tar mund

- rastlgshed

- hgj temperatur

- symptomer efter at behandling med medicinen er stoppet.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)
- nedsat hjertefunktion, hjertestop

- opsvulmet mave

- torst

- entilstand, hvor der er for meget syre i kroppen

- lav koncentration af sggehvidestoffer i blodet

- andengd

- hallucinationer

- medicinen har en utilstreekkelig virkning.

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvaerende data)
- stor urinmangde og overdreven tarst - kan vaere symptomer pa en hormonforstyrrelse kaldet
diabetes insipidus. Kontakt en leege, hvis disse opstar.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lzege eller sygeplejersken. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfart i Appendiks
V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette lsegemiddel.

5. Opbevaring


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.
Brug ikke lzegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa etiketten og pakningen efter EXP.

Der er ingen serlige krav vedrgrende opbevaringstemperatur for dette leegemiddel. Opbevar
ampullerne eller heetteglassene i den ydre karton for at beskytte mod lys.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Dexdor indeholder

- Aktivt stof: dexmedetomidin. Hver milliliter koncentrat indeholder
dexmedetomidinhydrochlorid svarende til 100 mikrogram dexmedetomidin.

- @vrige indholdsstoffer: natriumchlorid og vand til injektionsvaesker.

Hver 2 ml ampul indeholder 200 mikrogram dexmedetomidin (som hydrochlorid).

Hvert 2 ml heetteglas indeholder 200 mikrogram dexmedetomidin (som hydrochlorid).
Hvert 4 ml hztteglas indeholder 400 mikrogram dexmedetomidin (som hydrochlorid).
Hvert 10 ml heetteglas indeholder 1.000 mikrogram dexmedetomidin (som hydrochlorid).

Koncentrationen af den feerdige infusionsveeske efter fortynding bar vere enten 4 mikrogram/ml eller
8 mikrogram/ml.

Udseende og pakningsstarrelser
Koncentrat til infusionsveeske, oplasning
Koncentratet er en klar, farvelgs oplgsning.

Beholdere
2 ml glasampuller
2, 5 eller 10 ml heetteglas

Pakningsstarrelser
5 x 2 ml ampuller
25 x 2 ml ampuller
5 x 2 ml hatteglas
4 x 4 ml haetteglas
4 x 10 ml heetteglas

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

Fremstiller

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finland

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repreesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelsen:



Danmark
Orion Pharma A/S
TIf: +45 8614 00 00

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 07/2022

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europeiske Leegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

<
Nedenstaende oplysninger er til leeger og sundhedspersonale:
Dexdor 100 mikrogram/ml, koncentrat til infusionsvaeske, oplgsning

Anvendelsesmade

Dexdor ma kun administreres af sundhedspersonale, der er kvalificeret til at behandle patienter, der
kraever intensiv pleje eller ved anastetisk behandling af patienter pa operationsstuen. Det ma kun
administreres som intravengs infusion efter fortynding og under anvendelse af et kontrolleret
infusionsudstyr.

Tilberedning af oplagsning

Dexdor kan fortyndes med glucose 50 mg/ml (5 %), Ringerlaktat, mannitol eller natriumchlorid

9 mg/ml (0,9 %) injektionsveeske, oplasning for at opna den gnskede koncentration pa enten

4 mikrogram/ml eller 8 mikrogram/ml fgr administrationen. | tabellen nedenfor ses hvilke volumina,
der er ngdvendige for tilberedning af infusionen.

Safremt den gnskede koncentration er 4 mikrogram/ml:

Volumen af Dexdor
100 mikrogram/ml

koncentrat til
infusionsveeske, oplgsning

Volumen af diluent

Totalt infusionsvolumen

2ml 48 mi 50 ml
4 ml 96 mi 100 ml
10 ml 240 mi 250 ml
20 mi 480 ml 500 ml

Safremt den gnskede koncentration er 8 mikrogram/ml:

Volumen af Dexdor
100 mikrogram/ml
koncentrat til
infusionsveeske, oplgsning

Volumen af diluent

Totalt infusionsvolumen

4 ml 46 ml 50 ml
8 ml 92 mil 100 ml
20 ml 230 mi 250 ml
40 ml 460 ml 500 ml




Infusionsveesken skal rystes let for at blive blandet godt.
Dexdor skal inspiceres visuelt for partikler og misfarvning fer administration.

Dexdor har vist kompatibilitet ved administrationen sammen med fglgende intravengse veesker og
leegemidler:

Ringer laktat, glucoseoplgsning 50 mg/ml (5%), natriumchlorid 9 mg/ml (0,9%) injektionsveaeske,
oplgsning, mannitol 200 mg/ml (20%), thiopentalnatrium, etomidat, vecuroniumbromid,
pancuroniumbromid, succinylcholin, atracuriumbesylat, mivacuriumchlorid, rocuroniumbromid,
glycopyrrolatbromid, phenylephrin HCI, atropinsulfat, dopamin, noradrenalin, dobutamin, midazolam,
morphinsulfat, fentanylcitrat og plasmaerstatning.

Kompatibilitetsstudier har vist et potentiale for adsorption af dexmedetomidin til nogle typer af
naturgummi. Selvom demedetomidin doseres til virkning, tilrades det, at anvende komponenter med
syntetiske pakninger eller overtrukne naturgummipakninger.

Opbevaring
Kemisk og fysisk stabilitet efter dbning er dokumenteret i 24 timer ved 25 °C.

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal praeparatet bruges med det samme. Hvis det ikke anvendes
umiddelbart, er opbevaringstid og -betingelser inden anvendelse pa brugerens eget ansvar og ma
normalt ikke overstige 24 timer ved 2-8 °C, medmindre fortynding er udfert under kontrollerede og
validerede aseptiske betingelser.



