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CAVE!
Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky

Dexdor 100 mikrogram(/ml koncentrat pro infuzni roztok (dexmedetomidini
hydrochloridum) 4 x 4ml a 4 x 10ml injekcni lahvicky, EU1/11/718/001-007

Aktualizovana informace o uchovavani

VaZena pani doktorko, vazeny pane doktore,
Vazena pani magistro, vazeny pane magistre,

Drzitel rozhodnuti o registraci Orion Corporation, po dohodé se Statnim Gstavem pro kontrolu lé&iv a
Evropskou agenturou pro léCivé pripravky, by Vas rad informoval o aktualizované informaci o uchovavani
lé¢ivého piipravku Dexdor (injekcni lahvicky 4 x 4ml a 4 x 10 ml) pfed jeho pouzitim.

Toto opatreni se vztahuje na viechny SarZe vyrobku.

« Fotostabilitni studie lé¢ivého pripravku Dexdor 100 mikrogram(/ml koncentrat pro infuzni roztok
u lahvicek ze skla typu | ukazaly, Ze produkt je citlivy na svétlo, kdyz je lahvicka uloZena bez
sekundarniho obalu.

» Injekéni lahviéky musi byt skladovany v krabi¢ce a chranény pied svétiem.

e Na zakladé studii neni nutné chranit nafedény pripravek pred svétlem béhem podavani.

Aktualizované pokyny pro ochranu lahvicky pred svétlem budou pfidany do textu s informaci o é¢ivém
pripravku, jakmile bude zména schvalena Evropskou agenturou pro lé¢ivé pripravky.

Hlaseni nezadoucich Gcinkd

Jakékoli podezreni na zdvainy nebo neocekdvany neZddouci Gcinek a jiné skuteénosti zdvazné pro zdravi
[éCenych osob je tieba hldsit Statnimu Ustavu pro kontrolu [éCiv.

Hldseni je moZné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formuldre dostupného na webowych
strdnkdch SUKL, vse potiebné pro hldseni najdete na: http://www.sukl -cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasildni je: Stdtni Ustav pro kontrolu léciv, oddéleni farmakovigilance, Srobdrova 48,
Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Kontaktni Gdaje na drZitele rozhodnuti o registraci

Orion Pharma s.r.o., Zeleny pruh 95/97, 140 00 Praha 4, tel: +420 227 027 263
e.mail: orion@orionpharma.cz

S pozdravem,

||/
Piotr Hantulik MD
Eastern Europe Medical Advisor



