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dexmedeTOMidin nasalt 100 mikrog/mL

(ex Dexdor)

Noggrann dvervakning av saturation, puls och blodtryck kravs.

Flera fall av bradykardi (dven) i sent skede finns rapporterade, se Ovrig information.

Stor forsiktighet krdvs om klonidin har givits de senaste 12 timmarna, risk for bradykardi.
Risk for forvaxling mellan dexmedetomidin (Dexdor) och dexametason (Dexavit/Dexacur).

INSTRUKTIONEN GALLER FOR
Koncentrat till infusionsvatska 100 mikrog/mL anvands for NASALT bruk.
ADMINISTRERING

Nasalt: ca 30 min innan undersdkning. Sedering intraffar vanligtvis inom 10 - 15 min, med
maximal effekt efter 30 min. Vid djup sedering bor barnet kissa innan administrering.

Sug/snyt vid behov bort ytligt sekret i bdda nasborrarna innan administrering.

For att kunna anpassa doseringen efter patientens vikt anvands en engangsnippel med
sprayfunktion som appliceras pa en 1 mL-spruta, exempelvis en Mucosal Atomization
Device (MAD) eller motsvarande.

HALFTEN av den totala dosen ska administreras i vardera nasborre. Volymen per nasborre
skavara 0,1 - 0,2 mL (for barn under 15 kg ar volymen 0,1 mL lamplig). Detta for att
undvika att lakemedlet rinner ner i halsen och inte ger 6nskad effekt.

Vid storre doseringsvolym behover dosen delas upp pa flera sprayningar. 0,1 - 0,2 mL ges i
varje nasborre med minst 30 sekunders mellanrum mellan varje sprayning.

Engangsnippeln (ex MAD) maste forfyllas med dexmedetomidin (ca 0,1 mL) innan den
forsta sprayningen, detta for att korrekt dos ska administreras. Sprutan ska inte fyllas med
luft bakom vétskan, for da far patienten for hog dos i och med att bade forfyllnaden och
volymen i sprutans spets sprayas ut.

Luta barnets huvud bakat och rikta sprutan och adaptern utat mot nasvingarna for att
optimera upptaget. Tryck in kolven snabbt och bestamt sa att vatskan kommer ut som en
aerosol.

Samma engangsnippel kan anvandas till eventuella resterande sprayningar till samma
patient. I dessa fall behdver inte forfylinad ske.

Kom ihag att forfylla varje engangsnippel innan forsta sprayningen, eller om byte av
engangsnippel sker mellan sprayningarna.

VANLIG INDIKATION OCH DOS

Flera fall av bradykardi (4ven) i sent skede finns rapporterade, se Ovrig
information for rad gallande behandling.
Rekommenderas inte till nyfédda, evidens saknas.

Overvakning

Saturation, puls och blodtryck ska kontrolleras innan administrering samt efter
avslutad procedur. Under proceduren ska barnet vara under uppsikt.

Vid mattlig till djup sedering:
Kontinuerlig évervakning av saturation och puls.

Vid totaldoser fran 3 mikrog/kg:
Kontinuerlig évervakning av saturation och puls samt kontinuerlig dvervakning
med EKG.

Ytterligare 6vervakning/atgarder kan kravas, sarskilt vid kombination med andra
lakemedel. Folj lokala riktlinjer.
Maxdos, samtliga indikationer
Vanligen ges inte mer dn 100 mikrog/DOS (delas upp i flera sprayningar, se
Administrering). Effekt av given dos ar beroende av sprayteknik.
Lamplig maxdos styrs av rimlig volym for nasal administrering och barnets alder.
Latt sedering infor procedur, ex. anlaggning av PVK
Barn 1 man - 18 ar: Vanlig dos 1 - 2 mikrog/kg.
Dosen kan upprepas efter 30 minuter vid behov.
Mattlig sedering infor procedur, ex. vid LP

Barn 1 man - 18 ar: Vanlig dos 1 - 3 mikrog/kg.
Dosen kan upprepas efter 30 minuter vid behov.
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RIMLIG DOS for dexmedeTOMidin nasalt 100 mikrog/mL VANLIG INDIKATION OCH DOS

1kg 5 kg 10 kg 50 kg Djup sedering infor procedur ex. vid MR-undersékning
1 mikrog/kg - - 0,17 mL 0,5 mL Ordineras av lakare med anestesi- eller intensivvardskompetens, eller
2 mikrog/kg - 0,17 mL 0,2 mL 1mL motsvarande.
3 mikrog/kg . 015mL 03 mL - Barn 1 - 5 man: Laddningsdos 2 mikrog/kg.
Max 100 mikrog/DOS - - - 1mL Vid behov kan extra 1 mikrog/kg ges. Max 3 mikrog/kg.

HALLBARHET OCH FORVARING
Dexmedetomidin (fran registrerad produkt)
100 mikrog/mL, Nasspray, l6sning

Barn 6 man - 18 ar: Laddningsdos 3 - (4) mikrog/kg.
Vid behov kan extra 1 - (2) mikrog/kg ges. Max 5 mikrog/kg.

Bruten forpackning (injektionsflaska): 10 dagar i rumstemperatur. Ange
brytdatum och mairk injektionsflaskan med "ENDAST FOR NASALT BRUK". Viktigt
med god aseptik vid dosuttag. Brytampull far inte sparas utan kasseras direkt.
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OVRIG INFORMATION
Dexmedetomidin ar 8 gdnger mer selektivt for alfa-2 receptorn an klonidin. Detta medfor
risk for bradyarytmier och initial hypertension. Yngre barn har hogre risk for bradykardi
jamfort med tonaringar. Tonaringar har hogre risk for hypotension till foljd av
vasodilatation jamfort med yngre barn.

Flera fall finns rapporterade till Likemedelsverket dar barn har utvecklat bradykardi flera
timmar efter administreringstillfallet av dexmedetomidin nasalt. Dexmedetomidin kan i lag
grad absorberas aven oralt. Biotillgdngligheten var, i en studie gjord pa vuxna, 16 % oralt.
Detta bor beaktas bade gallande 6vervakningstid samt vid val av volym for administrering.

BEHANDLING AV BRADYKARDI

Klinisk erfarenhet ar mycket begransad gallande vilken behandling som bér anvandas.
Glykopyrron och atropin bor undvikas pga. risk for kraftig blodtrycksstegring.
Nedastaende rad ar framtagna av Barnanestesin vid Astrid Lindgrens Barnsjukhus.

ATGARDER VID BRADYKARDI

VID MATTLIG TILL GRAV BRADYKARDI

- Avbryt undersékningen/proceduren.

- Smartstimulera och satt infart. Tillkalla anestesilakare.

- Utvardera cirkulation samt kapillar aterfylinad.

- Koppla intravends vatska, Ringer Acetat, och syrgas vid behov.

- Fortsatt kontinuerlig saturations- och EKG-Gvervakning. Ta tata blodtryck (initialt varje
minut).

VID CIRKULATIONSPAVERKAN

- Larma anestesilakare.

- Atgarder enligt ovan.

- Overvég 0,5 mikrog/kg adrenalin IV (alt I0). Kan upprepas vid behov. Bér ordineras av
anestesilakare.

- Flytta patienten till uppvak/intermediar avdelning.

VID CIRKULATIONSKOLLAPS
- Paborja A-HLR, folj HLR-protokollet.
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Vid smartsamma procedurer behéver dexmedetomidin anvandas i kombination med
annan analgetika for att tillracklig smartstillande effekt ska uppnas. Samtidig
administrering av opioider, sederande lakemedel, anestesi- eller somnmedel kan forstarka
effekten av dexmedetomidin. Kombination med klonidin kan 6ka risken for hypotension
och bradykardi. Fall finns dar barn har fatt bradykardi efter att dexmedetomedin nasalt
givits nagra timmar efter en oral dos klonidin. Om klonidin har givits de senaste 12
timmarna kan dexmedetomidin ges men i reducerad dos och i samrad med
anestesilakare.

Dexmedetomidin kan ge en ¢kad diures och en full urinblasa kan gora att barnet ror sig.
Det ar darfér bra om barnet kissar innan administrering. Detta ar sarskilt viktigt vid
undersokningar dar barnet maste ligga helt still, for att undvika att hogre dos an
nédvandigt behdver ges.
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