INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Dexdor 100 mikrogram/ml koncentrat til infusionsvaske, oplgsning
dexmedetomidin

Las denne indleegsseddel grundigt, inden du far medicinen.
Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.
- Sparg legen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Tal med lzegen eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller hvis du far
bivirkninger, som ikke er navnt her.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide om Dexdor

Sadan bliver du behandlet med Dexdor
Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger
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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.

2. Det skal du vide om DEXDOR

Du ma ikke fa Dexdor

- hvis du er overfglsom (allergisk) over for dexmedetomidin eller et af de gvrige indholdsstoffer.

- 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 slagtilfeelde eller andre alvorlige tilstande, som pavirker
blodforsyningen til hjernen.

Leegen eller sundhedspersonalet vil veere ekstra forsigtig med at behandle dig med Dexdor

Fgr du far denne medicin, skal du fortalle det til din leege eller sygeplejerske hvis noget af det
falgende 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)

- hvis du har et lavt blodtryk

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

- hvis du har visse hjertesygdomme

- hvis du er &ldre

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

- hvis du har alvorlige leverproblemer

- hvis du pa noget tidspunkt har udviklet alvorlig feber efter nogle leegemidler, iser narkosemidler

Brug af anden medicin
Forteel det altid til legen eller sundhedspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for
nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept.



De fglgende typer af medicin kan forsteerke virkningen af Dexdor:

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

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

- narkosemidler (f. eks. sevofluran, isofluran)

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

Graviditet og amning

Dexdor bgr ikke anvendes under graviditet eller amning, medmindre det er klart ngdvendigt.
Sperg din lege eller apoteket til rads, far du tager nogen form for medicin.

3. S&dan bliver du behandlet med DEXDOR

Din lzege eller sygeplejerske pa intensivafdelingen pa et sygehus giver dig Dexdor. Dexdor er
fortyndet og du far det som infusion (drop) i en blodare.

Din lzege bestemmer hvilken dosis der er egnet for dig. Hvor meget Dexdor du far, afhanger 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.

Hvis du har faet for meget Dexdor koncentrat til infusionsveaeske oplgsning

Hvis du har faet for meget Dexdor, kan dit blodtyrk falde, din puls kan blive langsommere og du kan
fale dig mere omtaget. Din leege vil vide, hvordan du skal behandles baseret pa din tilstand.

Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dexdor kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end | ud af 10 behandlede)
- langsom puls
- lavt eller hgjt blodtryk

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede)
- brystsmerter eller hjertetilfelde

- hurtig hjertefrekvens

- lavt eller hgjt blodsukker

- feber

- kvalme, opkastning eller tar mund

- rastlgshed

- hgj temperatur

- symptomer efter at behandling med medicinen er stoppet

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede)
- nedsat hjertefunktion

- opsvulmet mave

- tarst



- entilstand, hvor der er for meget syre i kroppen
- lav koncentration af eggehvidestoffer i blodet

- andengd

- hallucinationer

- medicinen har en utilstraekkelig virkning.

Tal med lzegen eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning er generende eller bliver veerre, eller hvis
du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

5. Opbevaring
Opbevares utilgengeligt for barn.

Brug ikke Dexdor efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.
Dette legemiddel kreever ingen sarlige forholdsregler vedragrende opbevaringen.

6. Yderligere oplysninger
Dexdor indeholder

- Det aktive stof er dexmedetomidin. Hver milliliter koncentrat indeholder
dexmedetomidinhydrochlorid svarende til 100 mikrogram dexmedetomidin.
- @vrige indholdsstoffer er natriumchlorid og vand til injektionsveaesker.

Hver 2 ml ampul indeholder 200 mikrogram dexmedetomidin (som hydrochlorid).
Hver 4 ml ampul indeholder 400 mikrogram dexmedetomidin (som hydrochlorid).
Hver 10 ml ampul indeholder 1,000 mikrogram dexmedetomidin (som hydrochlorid).

Koncentrationen af den feerdige oplagsning efter fortynding er 4 mikrogram/ml.
Udseende og pakningsstarrelser

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

Beholdere
2 ml glasampuller
5 eller 10 ml glasampuller

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

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfgringstilladelse
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

Fremstiller



Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Finland

Hvis du vil have yderligere oplysninger om Dexdor, skal du henvende dig til den lokale repraesentant:

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Nederland

Orion Pharma BVBA/SPRL
Tél/Tel: +32 (0)2 709 2033

Danmark
Orion Pharma A/S
TIf: + 45 4912 6600

Eesti
Orion Pharma Eesti OU
Tel: +372 6 644 550

Espafa
Orion Pharma S.L.
Tel: + 34 91 5245 750

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Latvija
Orion Corporation in Latvia
Tel: + 371 6745 5563

Magyarorszag
Orion Pharma KFT
Tel.: +36 1 239 9095

Polska

Orion Pharma Poland Sp. z.0.0.

Tel.: + 48 22 8 333 177

Slovenija
Orion Pharma d.o.o.
Tel: +386 (0) 1 600 8015

Sverige
Orion Pharma AB
Tel: + 46 8 623 6440

Ceska republika
Slovenské republika

Orion Corporation in Czech Republic and

Slovakia
Tel: +420 227 027 261

Deutschland
Osterreich

Orion Pharma GmbH
Tel: + 49 40 899 6890

E\\ada

Kvnpog

Orion Pharma Hellas
TnA: + 30 210 980 3355

Ireland
Orion Pharma (lreland) Ltd.
Tel: + 3531428 7777

Italia
Orion Pharma S.r.l.
Tel: + 39 02 873 43 611

Lietuva
UAB Orion Pharma
Tel: +370 5 276 9499

Norge
Orion Pharma AS
TIf: + 47 4000 4210

Portugal
Orionfin Unipessoal Lda
Tel: + 351 21 924 9910/17

Suomi/Finland

Bnarapus

France

Malta

Romania

Orion Oyj

Puh/Ten/Tél/Tel: + 358 104261

United Kingdom
Orion Pharma (UK) Ltd.
Tel: + 44 1635 520 300

Denne indlegsseddel blev sidst godkendt september 2011



Falgende oplysninger tilteenkt leeger og sundhedspersonale:
Dexdor 100 mikrogram/ml, koncentrat til infusionsveeske, oplgsning

Anvendelsesméde

Dexdor ma kun administreres af sundhedspersonale, der er kvalificeret til at behandle patienter, der
kreever intensiv pleje. Det skal administreres som fortyndet intravengs infusion ved at bruge et
kontrolleret infusionsset.

Tilberedning af oplgsning

Dexdor kan fortyndes med glucose 50 mg/ml (5%), Ringerlaktat, mannitol eller natriumchlorid 9
mg/ml (0,9%) injektionsvaske, oplgsning for at opna den gnskede koncentration pa 4 mikrogram/ml
far administrationen. | tabellen nedenfor ses hvilke volumina, der er ngdvendige for tilberedning af
infusionen.

Volumen af Dexdor
100 mlkrogram/ml Volumen af diluent Totalt infusionsvolumen
koncentrat til
infusionsvaeske, oplgsning

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

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

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

Ringer laktat, glucoseoplgsning 50 mg/ml (5%), natriumchlorid 9 mg/ml (0,9%) injektionsveeske,
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 a
naturgummi. Selvom demedetomidin doseres til virkning, tilrades det, at anvende komponenter med
syntetiske pakninger eller overtrukne naturgummipakninger.

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

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal preeparatet 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 udfgrt under kontrollerede og
validerede aseptiske betingelser.



