Warszawa, 13 maja 2015r.

Dexdor (deksmedetomidyna), 100 mikrograméw/ml koncentrat do
sporzadzania roztworu do infuzji, 4 ml x 4 fiolki oraz 10 ml x 4 fiolki,
EU1/11/718/001-007: Uaktualnienie informacji o warunkach przechowywania

Szanowni Panstwo,

Orion Corporation w porozumieniu z Urzedem Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobojczych oraz Europejska Agencja Lekéw (EMA) chciatby przekazac Panstwu
uaktualnione informacje dotyczace sposobu przechowywania fiolek o pojemnosci 4mli 10ml
zawierajacych produkt leczniczy Dexdor przed zastosowaniem. Dotyczy to wszystkich serii produktu.

e Badania fotostabilnoéci produktu leczniczego Dexdor, 100 mikrograméw/ml, koncentrat do
sporzadzania roztworu do infuzji w opakowaniach fiolki szklane typu | wykazaty, ze produkt jest
wrazliwy na $wiatto, kiedy fiolka jest przechowywana bez opakowania zewnetrznego.

e Fiolki z koncentratem do iniekcji powinny by¢ przechowywane w opakowaniu zewnegtrznym -
pudetku tekturowym i chronione przed swiattem.

e Wyniki badan wykazaly, ze nie ma koniecznosci zabezpieczania przed swiattem roztworu leku w

trakcie podawania.

Uaktualnione informacje dotyczace sposobu przechowywania i ochrony przed $wiattem fiolek produktu
leczniczego Dexdor w fiolkach 4 ml oraz 10 ml beda dodane do tekstu Charakterystyki Produktu
Leczniczego, ulotki dla pacjenta oraz oznakowania opakowari niezwtocznie po zatwierdzeniu zmiany
przez Europejska Agencje Lekow.

W przypadku pytar prosze kontaktowac sie z:

Orion Pharma Poland Sp. zo.o.
ul. Grochowska 278/31
03-841 Warszawa

Tel: 48 22 83331 77
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