Особливості застосування.

Моніторинг 

Дексмедетомідин-Бакстер призначений для застосування у відділеннях інтенсивної терапії, операційних та під час діагностичних процедур, його застосування в інших умовах не рекомендується. Під час інфузії дексмедетомідину у всіх пацієнтів слід безперервно контролювати функцію серця. 

Через ризик пригнічення дихання та окремі випадки апное у неінтубованих пацієнтів слід контролювати дихальну функцію (див. розділ «Побічні реакції»). Час відновлення нормального стану організму після застосування дексмедетомідину становить приблизно 1 годину. При застосуванні препарату амбулаторним пацієнтам має здійснюватися ретельний моніторинг їхнього стану щонайменше протягом 1 години (або довше залежно від стану пацієнта), а потім пацієнт має перебувати під медичним наглядом принаймні ще 1 годину, щоб гарантувати його безпеку.

Загальні застереження 

Дексмедетомідин-Бакстер не слід вводити болюсно. В умовах ВІТ також не рекомендується вводити навантажувальну дозу препарату. Медичний персонал має бути готовий до використання альтернативних седативних засобів для негайного контролю збудження протягом процедур, особливо протягом перших годин застосування препарату. Протягом процедурної седації може бути корисним застосування невеликих болюсних ін’єкцій інших седативних засобів для швидкого підвищення рівня седації за необхідності.

У деяких пацієнтів, які отримували дексмедетомідин, спостерігалося легке пробудження, і вони швидко приходили до пам’яті після стимуляції. За відсутності інших клінічних симптомів ця ознака окремо не повинна розглядатися як свідчення неефективності препарату.

Зазвичай дексмедетомідин не спричиняє глибоку седацію, і пацієнти легко просинаються. Через це дексмедетомідин не підходить пацієнтам, які не відповідають такому профілю ефектів, наприклад тим, хто вимагає тривалої глибокої седації.

Дексмедетомідин-Бакстер не слід застосовувати як засіб індукції анестезії при інтубації або для забезпечення седації при застосуванні міорелаксантів.

На відміну від деяких інших седативних засобів, дексмедетомідин не має антиконвульсивної дії та не пригнічує наявну судомну активність.

Слід бути обережним при одночасному застосуванні дексмедетомідину з лікарськими засобами, які мають седативний ефект або впливають на серцево-судинну систему, внаслідок можливого адитивного ефекту.

Дексмедетомідин-Бакстер не рекомендується застосовувати для контрольованої пацієнтом седації. Відповідні дані відсутні. 

При застосуванні лікарського засобу амбулаторним пацієнтам виписка пацієнта можлива під нагляд відповідної третьої сторони. Пацієнтам слід порадити утримуватися від керування автотранспортом та виконання інших небезпечних завдань і, якщо це можливо, уникати застосування інших засобів із седативним ефектом (наприклад бензодіазепінів, опіоїдів, алкоголю) впродовж певного періоду часу, залежно від ефектів дексмедетомідину, що спостерігаються, процедури, супутніх лікарських засобів, віку та стану пацієнта.

Необхідна обережність при застосуванні дексмедетомідину пацієнтам літнього віку. Пацієнти віком від 65 років більш схильні до гіпотензії при введенні дексмедетомідину, включаючи навантажувальну дозу при проведенні процедур, тому в таких випадках слід розглянути доцільність зниження доз препарату (див. розділ «Спосіб застосування та дози»).

Летальність серед пацієнтів ВІТ віком ≤ 65 років

У прагматичному рандомізованому контрольованому дослідженні SPICE III з участю              3904 критично хворих дорослих пацієнтів у ВІТ загалом не було виявлено відмінностей за        90-денною летальністю між групою дексмедетомідину та групою звичайного лікування (летальність 29,1 % в обох групах), але спостерігалася гетерогенність впливу віку на летальність. Дексмедетомідин асоціювався з підвищеною летальністю у віковій групі ≤ 65 років (співвідношення шансів 1,26; 95 % ДІ 1,02–1,56) порівняно з альтернативними седативними засобами. Хоча механізм не з’ясований, ця неоднорідність впливу на летальність залежно від віку була найбільш помітною у разі раннього застосування дексмедетомідину у високих дозах для досягнення глибокої седації у пацієнтів, госпіталізованих із причин, не пов’язаних із післяопераційним лікуванням, і підвищувалася зі збільшенням оцінки за шкалою APACHE II (шкала оцінки гострих функціональних та хронічних змін). Цей ефект на летальність не виявлявся при застосуванні дексмедетомідину для легкої седації. Ці дані слід зважувати з очікуваною клінічною користю дексмедетомідину порівняно з альтернативними седативними засобами у пацієнтів молодшого віку.

Серцево-судинні ефекти і застереження 

Дексмедетомідин знижує частоту серцевих скорочень і артеріальний тиск завдяки центральній симпатолітичній дії, але у більш високих концентраціях спричиняє периферичні судинозвужувальні ефекти, що призводить до підвищення артеріального тиску (див. розділ «Фармакодинаміка»). Тому Дексмедетомідин-Бакстер не підходить пацієнтам із тяжкою серцево-судинною нестабільністю.

При введенні дексмедетомідину пацієнтам із наявною брадикардією необхідна обережність. Дані щодо впливу лікарського засобу на пацієнтів із частотою серцевих скорочень < 60 уд/хв дуже обмежені, тому такі хворі потребують особливо пильного нагляду. Брадикардія, як правило, не потребує лікування, але при необхідності можна застосовувати антихолінергічні засоби або знижувати дозу препарату. Пацієнти, які займаються спортом і мають низьку частоту серцевих скорочень у стані спокою, можуть бути особливо чутливими до брадикардичного ефекту агоністів α2-адренорецепторів; були описані випадки транзиторної зупинки синусового вузла. Також повідомлялося про випадки зупинки серця, яким часто передувала брадикардія або атріовентрикулярна блокада (див. розділ «Побічні реакції»). 

Гіпотензивний ефект лікарського засобу Дексмедетомідин-Бакстер може бути більш вираженим у пацієнтів із наявною артеріальною гіпотензією (особливо рефрактерною до вазопресорних препаратів), гіповолемією, хронічною гіпотензією або зниженими функціональними резервами, наприклад у пацієнтів з тяжкою шлуночковою дисфункцією і хворих літнього віку, що вимагає особливої уваги у таких випадках (див. розділ «Протипоказання»). Гіпотензія, як правило, не вимагає специфічного лікування, але при необхідності медичного втручання можна зменшувати дозу, вводити розчини для поповнення об’єму циркулюючої крові та/або судинозвужувальні препарати.

У пацієнтів з ураженням периферичної автономної нервової системи (наприклад, внаслідок травми спинного мозку) гемодинамічні ефекти після початку лікування дексмедетомідином можуть бути більш вираженими, тому в таких випадках необхідна обережність.  

При введенні навантажувальної дози дексмедетомідину спостерігалася транзиторна артеріальна гіпертензія з одночасною периферичною вазоконстрикцією, тому введення навантажувальної дози при седації в умовах ВІТ не рекомендується. Лікування підвищеного артеріального тиску, як правило, не потрібне, однак може бути доцільним зниження швидкості введення препарату.

Локальна вазоконстрикція при вищих концентраціях дексмедетомідину може бути більш значущою у пацієнтів з ішемічною хворобою серця або тяжкими цереброваскулярними захворюваннями, в таких випадках необхідний безперервний моніторинг стану пацієнта. При появі у хворого ознак ішемії міокарда або головного мозку слід розглянути доцільність зниження дози або відміни препарату.

Рекомендується обережність при введенні дексмедетомідину разом зі спінальною або епідуральною анестезією через можливість підвищення ризику гіпотензії або брадикардії.

Пацієнти з порушенням функції печінки 

При лікуванні хворих із тяжкою печінковою недостатністю необхідна обережність, оскільки внаслідок зниженого кліренсу дексмедетомідину надлишкове введення препарату може призводити до підвищення ризику побічних реакцій, надмірної седації або тривалого ефекту.

Пацієнти з неврологічними розладами 

Досвід застосування лікарського засобу Дексмедетомідин-Бакстер при тяжких неврологічних порушеннях, наприклад при травмі голови і у післяопераційний період після нейрохірургічних операцій, обмежений, тому його слід застосовувати при таких станах з обережністю, особливо у разі необхідності глибокої седації. При виборі терапії слід враховувати, що дексмедетомідин може знижувати церебральний кровообіг і внутрішньочерепний тиск.

Інші застереження 

При раптовій відміні агоністів α2-адренорецепторів після тривалого їхнього застосування у поодиноких випадках виникав синдром відміни. Цю можливість слід враховувати при розвитку у пацієнта ажитації та підвищенні артеріального тиску одразу ж після відміни дексмедетомідину. 

Дексмедетомідин може спричиняти гіпертермію, яка може бути стійкою до традиційних методів охолодження. Слід припинити застосування дексмедетомідину при розвитку стійкої гарячки нез’ясованої етіології. Дексмедетомідин не рекомендується застосовувати пацієнтам, схильним до злоякісної гіпертермії.

Повідомляли про розвиток нецукрового діабету у зв’язку з застосуванням дексмедетомідину. При розвитку поліурії рекомендується припинити застосування дексмедетомідину та перевірити рівень натрію в сироватці крові та осмоляльність сечі. 

1 флакон містить менше 1 ммоль натрію, тобто лікарський засіб вважається вільним від натрію.
Застосування у період вагітності або годування груддю.

Вагітність

Дані щодо застосування дексмедетомідину вагітним жінкам відсутні або обмежені. Дослідження на тваринах виявили репродуктивну токсичність дексмедетомідину. Дексмедетомідин-Бакстер не рекомендується застосовувати протягом вагітності, за винятком, коли клінічний стан жінки вимагає лікування дексмедетомідином.

Годування груддю 

Дексмедетомідин проникає у грудне молоко людини, однак через 24 години після відміни лікування його рівні стають нижче ліміту виявлення. Не виключений ризик для немовлят. Необхідно або відмовитися від годування груддю, або припинити введення препарату, зваживши користь грудного вигодовування для дитини і користь лікування для матері. 

Фертильність

Дослідження на щурах не виявили впливу дексмедетомідину на фертильність самців і самиць. Дані щодо впливу на фертильність людини відсутні.
Здатність впливати на швидкість реакції при керуванні автотранспортом або іншими механізмами.

Пацієнтам рекомендується утриматися від керування транспортними засобами або виконання інших небезпечних завдань протягом певного часу після введення лікарського засобу для процедурної седації.

