Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Dexdor 100 microgramas/ml concentrado para solu¢ao para perfusiao
dexmedetomidina

Leia com atencao todo este folheto antes de lhe ser administrado este medicamento, pois contém

informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico ou enfermeiro.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico. Ver secgio 4.

O que contém este folheto:

O que ¢ Dexdor e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de lhe ser administrado Dexdor
Como utilizar Dexdor

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Dexdor

Contetdo da embalagem e outras informagdes

AU e

1. O que é Dexdor e para que € utilizado

Dexdor contém uma substancia ativa chamada dexmedetomidina que pertence a um grupo de
medicamentos chamados sedativos. E utilizado para provocar sedagdo (um estado de calma,
sonoléncia ou sono) em doentes adultos em unidades de cuidados intensivos hospitalares ou sedagao
consciente durante diferentes procedimentos de diagnodstico ou cirrgicos.

2. O que precisa de saber antes de lhe ser administrado Dexdor
Nao lhe deve ser administrado Dexdor

- se tem alergia & dexmedetomidina ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccdo 6)

- se tiver alguns problemas de ritmo cardiaco (bloqueio cardiaco de grau 2 ou 3)

- se tiver uma tensdo arterial muito baixa que nao responde a tratamento

- se tiver tido recentemente um AVC ou outra doenga grave que afete o fluxo de sangue para o
cérebro.

Adverténcias e precaucoes

Antes de lhe ser administrado este medicamento, informe o seu médico ou enfermeiro se alguma das
seguintes situacdes se aplica a si, uma vez que o Dexdor deve ser utilizado com precaucio:

- se tiver batimentos do coragdo anormalmente lentos (devido a doenca ou a atividade fisica intensa)
pois este pode aumentar o risco de paragem cardiaca

- se tiver tensdo arterial baixa

- se tiver um baixo volume de sangue, por exemplo apds hemorragia (sangramento)

- se tiver certos problemas de coracdo

- se for idoso

- se tiver um problema neurologico (por exemplo lesdo da cabeca ou da medula espinhal ou AVC)

- se tiver problemas graves de figado

- se alguma vez tiver tido febre muito alta apds a toma de alguns medicamentos, especialmente
anestésicos.
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Este medicamento pode provocar uma grande quantidade de urina e sede excessiva; contacte um
médico se estes efeitos indesejaveis ocorrerem. Ver a sec¢do 4 para mais informagoes.

Foi observado um aumento do risco de mortalidade em doentes com idade igual ou inferior a 65 anos
quando se utiliza este medicamento, especialmente em doentes hospitalizados em unidades de
cuidados intensivos por outras causas que ndo apds uma cirurgia, com uma doenga mais grave no
momento do internamento na unidade de cuidados intensivos € com uma idade mais jovem. O médico
decidira se este medicamento ¢ ainda adequado para si. O médico terd em consideragdo o beneficio e
os riscos deste medicamento para si em comparagdo com o tratamento com outros agentes sedativos.

Outros medicamentos e Dexdor

Informe o seu médico ou enfermeiro se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a tomar
outros medicamentos.

Os seguintes medicamentos podem aumentar o efeito de Dexdor:

- medicamentos que o ajudem a dormir ou que causem sedagdo (ex. midazolam, propofol)
- medicamentos para a dor forte (ex. opioides como a morfina, codeina)

- medicamentos anestésicos (ex. sevoflurano, isoflurano).

Se estiver a utilizar medicamentos que baixem a tensdo arterial ¢ os batimentos do coragdo, a sua
administracdo em conjunto com Dexdor pode aumentar este efeito. Dexdor ndo deve ser utilizado com
medicamentos que causam paralisia temporaria.

Gravidez e amamentacio

Dexdor ndo deve ser utilizado durante a gravidez ou aleitamento, a ndo ser que seja claramente
necessario.
Consulte o seu médico antes de utilizar este medicamento.

Conducio de veiculos e utilizacado de maquinas

Dexdor tem um grande impacto sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas. Apos lhe ser
administrado Dexdor ndo deverd conduzir, utilizar maquinas ou trabalhar em situa¢des perigosas até
que os efeitos tenham desaparecido completamente. Pergunte ao seu médico quando podera retomar
estas atividades e quando podera voltar a realizar este tipo de trabalho.

Excipientes

Dexdor contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sdédio por ml, ou seja, € praticamente “isento de
so0dio”.

3. Como utilizar Dexdor

Cuidados intensivos no hospital

Dexdor vai-lhe ser administrado por um médico ou enfermeiro nos cuidados intensivos de um
hospital.

Sedacao para a realizacao de procedimentos/sedacio consciente

Dexdor vai-lhe ser administrado por um médico ou enfermeiro antes e¢/ou durante um procedimento de

diagndstico ou cirtrgico que necessite de sedacao, ou seja uma sedagdo para realizagdo de um
procedimento/sedacao consciente.

27



O seu médico decidira qual a dose adequada para si. A quantidade de Dexdor depende da sua idade,
altura, estado geral de saude, nivel de sedagdo pretendido e da sua resposta a este medicamento. O
médico podera alterar a dose se necessario e ira vigiar o seu coragao e a tensao arterial durante o
tratamento.

Dexdor ¢ diluido e administrado sob a forma de perfusdo (gotejamento) na veia.
Apos a sedacdo/ao acordar

- O médico ira manté-lo sob supervisdo médica durante algumas horas apds a sedagdo para garantir
que se sente bem.

- Nao devera regressar a casa sem estar acompanhado.

- Medicamentos que o ajudem a dormir, causem sedagdo ou sejam analgésicos potentes, poderdo
ndo ser adequados durante algum tempo apos lhe ter sido administrado Dexdor. Fale com o seu
médico sobre o uso destes medicamentos e sobre o consumo de alcool.

Se lhe for administrado mais Dexdor do que deveria

Se lhe for administrado demasiado Dexdor, a sua tensao arterial podera subir ou descer, o coracao
bater mais devagar, respirar mais lentamente e sentir-se mais sonolento. O seu médico sabera como
trata-lo, tendo em conta o seu estado.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas.

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)

- batimentos lentos do coragao

- tensdo arterial baixa ou alta

- alteracdo no padrdo repiratorio ou falha da respiracéo.

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

- dor no peito ou ataque cardiaco

- batimentos rapidos do coracdo

- nivel de aglicar no sangue baixo ou elevado
- nauseas, vomitos ou boca seca

- inquietagcdo

- temperatura elevada (febre)

- sintomas apos parar o medicamento.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

- diminui¢do da funcdo do cora¢do, paragem cardiaca
- inchago do estomago

- sede

- condi¢do em que hé demasiado 4cido no organismo
- baixo nivel de albumina no sangue

- dificuldade em respirar

- alucinagoes

- o medicamento ndo est a ser suficientemente eficaz.

Desconhecida (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)
- grande quantidade de urina e sede excessiva — podem ser sintomas de uma perturbagéo
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hormonal chamada diabetes insipida. Contacte um médico se estes ocorrerem.

Comunicacio de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos secundarios
diretamente através do sistema nacional de notificagao mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informagoes sobre a seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Dexdor
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rotulo e na embalagem exterior
ap6s VAL.

Este medicamento ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservagao. Manter os frascos
para injetaveis e as ampolas dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

6. Contetido da embalagem e outras informacées
Qual a composiciao de Dexdor

- A substancia ativa ¢ a dexmedetomidina. Cada ml de concentrado contém cloridrato de
dexmedetomidina equivalente a 100 microgramas de dexmedetomidina.
- Os outros componentes sao cloreto de sodio e agua para preparagdes injetaveis.

Cada ampola de 2 ml contém 200 microgramas de dexmedetomidina (sob a forma de cloridrato).
Cada frasco para injetaveis de 2 ml contém 200 microgramas de dexmedetomidina (sob a forma
de cloridrato).

Cada frasco para injetaveis de 4 ml contém 400 microgramas de dexmedetomidina (sob a forma
de cloridrato).

Cada frasco para injetaveis de 10 ml contém 1000 microgramas de dexmedetomidina (sob a
forma de cloridrato).

A concentracao da solugao final apds diluigdo deve ser de 4 microgramas/ml ou
8 microgramas/ml.

Qual o aspeto de Dexdor e contetido da embalagem

Concentrado para solugdo para perfusdo (concentrado estéril).
O concentrado é uma solugdo limpida e incolor.

Recipientes
Ampolas de vidro de 2 ml

Frascos para injetaveis de vidro de 2, 5 ou de 10 ml.

Apresentagdes
5 ampolas de 2 ml

25 ampolas de 2 ml

5 frascos para injetaveis de 2 ml
4 frascos para injetaveis de 4 ml
4 frascos para injetaveis de 10 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.
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Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finlandia

Fabricante

Orion Corporation
Orion Pharma
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finlandia

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular

da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Orion Pharma BVBA/SPRL
Tél/Tel: +32 (0)15 64 10 20

Nederland
Orion Pharma BVBA/SPRL
Tel: +32 (0)15 64 10 20

Ceska republika
Orion Pharma s.r.0.
Tel: +420 234 703 305

Deutschland
Osterreich

Orion Pharma GmbH
Tel: +49 40 899 6890

El\ddoa
Orion Pharma Hellas M.E.IL.E
TnA: + 30210 980 3355

France
Orion Pharma
Tél: +33 (0) 1 85 18 00 00

sland
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Kvnpog
Lifepharma (ZAM) Ltd
TnA.: +357 22056300
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Danmark
Orion Pharma A/S
TIf: +45 8614 00 00

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

Espaiia
Orion Pharma S.L.
Tel: +34 91 599 86 01

Ireland
Orion Pharma (Ireland) Ltd.
Tel: +353 1428 7777

Italia
Orion Pharma S.r.l.
Tel: +39 02 67876111

Latvija

Orion Corporation

Orion Pharma parstavnieciba
Tel: +371 20028332

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



Lietuva Polska

UAB Orion Pharma Orion Pharma Poland Sp. z.0.0.
Tel: +370 5 276 9499 Tel.: +48 22 8 333 177
Norge Slovenija
Orion Pharma AS Orion Pharma d.o.o.
TIf: + 47 4000 4210 Tel: +386 (0) 1 600 8015
Portugal Suomi/Finland
Orionfin Unipessoal Lda Orion Corporation
Tel: + 351 21 154 68 20 Puh/Tel: + 358 104261
bbarapus Hrvatska
Orion Pharma Poland Sp. z.0.0. PHOENIX Farmacija d.o.o.
Tem.: +48 22 8333 177 Tel: +385 1 6370450
Malta Romania
Orion Corporation Orion Corporation
Tel: + 358 10 4261 Tel: + 358 10 4261
Slovenska republika United Kingdom (Northern Ireland):
Orion Pharma s.r.0. Orion Pharma (Ireland) Ltd.
Tel: +420 234 703 305 Tel: +353 1 428 7777

Sverige

Orion Pharma AB

Tel: +46 8 623 6440

Este folheto foi revisto pela ultima vez em

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.

A informacgao que se segue destina-se apenas aos profissionais de saude:
Dexdor 100 microgramas/ml concentrado para solu¢io para perfusio

Modo de administragio

Dexdor deve ser administrado por profissionais de saude com experi€ncia no tratamento de doentes
que necessitem de cuidados intensivos ou no controlo da anestesia de doentes no bloco operatoério.
Deve ser administrado apenas por perfusdo intravenosa diluida utilizando um dispositivo de perfusdo
controlada.

Preparacio da solucio

Dexdor pode ser diluido em solugao injetavel de glucose a 50 mg/ml (5%), Ringer, manitol ou cloreto
de sodio a 9 mg/ml (0,9%) de forma a obter-se a concentragdo pretendida de 4 microgramas/ml ou de
8 microgramas/ml antes da administracdo. Ver na tabela abaixo os volumes necessarios para preparar

a perfusdo.

Se a concentraciao pretendida é de 4 microgramas/ml
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