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Les effets indésirables les plus courants survenus au cours du traitement chez plus de 2 % des 
patients suivis pendant les études menées aux soins intensifs et celles réalisées auprès de patients 
soumis à une sédation consciente ont été notamment l’hypotension, la bradycardie et la sécheresse 
de la bouche.
Sédation aux soins intensifs
Les renseignements sur les réactions indésirables ci-dessous proviennent d’essais contrôlés par 
placebo, menés sur des perfusions continues de PrecedexMC, administrées pour la sédation de 387 
patients hospitalisés dans une unité de soins intensifs chirurgicaux. Globalement, les réactions 
indésirables observées le plus souvent pendant le traitement ont été notamment l’hypotension, 
l’hypertension, les nausées, la bradycardie, la fi èvre, les vomissements, l’hypoxie, la tachycardie et 
l’anémie (voir le tableau 1).
Sédation consciente
Les renseignements sur les réactions indésirables ci-dessous proviennent des deux essais sur la 
sédation consciente, au cours desquels 318 patients ont reçu PrecedexMC. Les réactions indésirables 
survenues pendant le traitement à une incidence > 2 % sont présentées au tableau 2. Les réactions 
indésirables les plus fréquentes ont été l’hypotension, la bradycardie et la sécheresse de la bouche. 
Réactions indésirables observées pendant la surveillance après la mise en marché
L’hypotension et la bradycardie ont été les réactions indésirables le plus souvent associées avec 
l’administration de PrecedexMC après l’autorisation de sa mise en marché.
INTERACTIONS MÉDICAMENTEUSES
Interactions médicamenteuses
Anesthésiques, sédatifs, hypnotiques, opioïdes
L’administration de PrecedexMC avec des anesthésiques, des sédatifs, des hypnotiques et des 
opioïdes entraînera vraisemblablement une intensifi cation des effets. Des études spécifi ques ont 
confi rmé ces effets avec le sévofl urane, l’isofl urane, le propofol, l’alfentanil et le midazolam. On 
n’a pas constaté d’interaction pharmacocinétique entre PrecedexMC et l’isofl urane, le propofol, 
l’alfentanil et le midazolam. Toutefois, en raison d’interactions pharmacodynamiques possibles, 
il peut être nécessaire de réduire la dose de PrecedexMC ou celle de l’anesthésique, du sédatif, de 
l’hypnotique ou de l’opioïde, lorsque ces derniers sont administrés en concomitance.
Bloqueurs neuromusculaires
Dans une étude réalisée auprès de 10 volontaires en bonne santé, l’administration de PrecedexMC

pendant 45 minutes à une concentration plasmatique de 1 ng/mL n’a pas entraîné d’augmentation 
cliniquement signifi cative de l’ampleur du blocage neuromusculaire associé à l’administration de 
rocuronium.
Cytochrome P450
Les études réalisées in vitro sur des microsomes hépatiques humains n’ont pas constaté d’interac-
tions médicamenteuses sous médiation du cytochrome P450 pouvant avoir une pertinence clinique. 
DÉCLARATION DES EFFETS INDÉSIRABLES PRÉSUMÉS
Par téléphone, au numéro sans frais 1-866-234-2345 • Par télécopieur, au numéro sans frais 
1-866-678-6789
En ligne sur le site : www.healthcanada.gc.ca/medeffect
Par la poste au : Programme Canada Vigilance, Santé Canada 
Indice de l’adresse 0701C, Ottawa (Ontario)  K1A 0K9

Administration
Considérations posologiques
• PrecedexMC doit être utilisé seulement dans les établissements dotés d’un personnel spécialisé et 

utilisant le matériel approprié d’anesthésie, de réanimation et de surveillance cardiovasculaire.
• La posologie de PrecedexMC doit être individualisée et ajustée pour obtenir l’effet clinique désiré.
• L’administration de PrecedexMC n’est pas indiquée pour des perfusions d’une durée de plus de 

24 heures.
• PrecedexMC doit être administré à l’aide d’une pompe à perfusion d’une précision adéquate.
Doses et adaptations posologiques recommandées 
Sédation aux soins intensifs
• PrecedexMC est indiqué chez des patients ayant subi une intervention chirurgicale, suivis dans 

un milieu de soins intensifs (par exemple, une unité de soins post-anesthésie ou une unité de 
soins intensifs).

• Avant d’administrer PrecedexMC, on doit mesurer le niveau de sédation et le besoin d’administrer 
ce médicament.

• On peut ajouter un autre sédatif intraveineux (comme le midazolam ou le propofol) si PrecedexMC, 
administré à la dose la plus élevée recommandée, n’entraîne pas une sédation adéquate.

• Le besoin d’une perfusion continue par PrecedexMC, après l’extubation, doit être évalué 
individuellement.

Si une perfusion continue s’avère nécessaire après extubation, il faut réduire le débit de la perfusion 
de moitié. La durée moyenne de la perfusion continue est d’environ 6,6 heures.
• La perfusion de PrecedexMC dans un milieu de soins intensifs ne doit pas se poursuivre au-delà 

de 24 heures.
On doit envisager une réduction de la dose de charge et d’entretien chez les patients atteints 
d’insuffi sance hépatique ou rénale ainsi que chez ceux âgés de plus de 65 ans.
Perfusion initiale : Chez les patients adultes, on commence en général l’administration de 
PrecedexMC avec une perfusion de charge allant jusqu’à 1 μg/kg, sur une période de 10 à 20 
minutes, si besoin est.
Dans le cas des patients chez lesquels on substitue PrecedexMC à un autre sédatif, l’administration 
d’une dose de charge pourrait ne pas être nécessaire.
Maintien de la sédation : Chez les patients adultes, on doit administrer en général la perfusion 
d’entretien à un débit de 0,2 à 0,7 μg/kg/h. La vitesse de la perfusion d’entretien doit être ajustée 
de façon à obtenir le niveau de sédation souhaité.

Sédation consciente
• D’après les échelles d’évaluation de la qualité de la sédation de Ramsay et OAA/S (Observer’s 

Assessment of Alertness/Sedation), une sédation cliniquement effi cace s’installe dans les 10 à 
15 minutes qui suivent le début de la perfusion.

• En cas d’anesthésie locale avec sédation (MAC), il faut utiliser un blocage nerveux et/ou une 
infi ltration locale adéquats.

• En cas d’intubation fi broscopique à l’état de veille, il faut traiter les voies respiratoires supérieures 
par voie topique à l’aide d’une préparation de lidocaïne appropriée.

Perfusion initiale : Chez les patients adultes, on commence en général l’administration de 
PrecedexMC avec une perfusion de charge de 1 μg/kg, sur une période de 10 minutes.
Chez les patients âgés de plus de 65 ans ou chez ceux soumis à des interventions moins effractives, 
comme une intervention ophtalmologique, une perfusion de charge de 0,5 μg/kg, administrée sur 
une période de 10 minutes, pourrait être appropriée.
Maintien de la sédation : On commence habituellement la perfusion d’entretien à un débit 
de 0,6 μg/kg/h qu’on ajustera afi n d’obtenir l’effet clinique souhaité grâce à des doses variant 
entre 0,2 et 1 μg/kg/h. On doit ajuster la vitesse de la perfusion d’entretien de façon à atteindre 
le degré de sédation ciblé. Après l’administration d’une dose de charge pendant l’intubation 
fi broscopique à l’état de veille, on recommande d’administrer une perfusion d’entretien à une 
dose fi xe de 0,7 μg/kg/h jusqu’à ce que le tube endotrachéal soit adéquatement mis en position.
Adaptations posologiques : En raison d’interactions pharmacodynamiques possibles, il 
peut être nécessaire de réduire la dose de PrecedexMC ou celle de l’anesthésique, du sédatif, de 
l’hypnotique ou de l’opioïde, lorsque ces derniers sont administrés en concomitance.
On doit envisager une réduction de la dose de charge et d’entretien chez les patients atteints 
d’insuffi sance hépatique ou rénale ainsi que chez ceux âgés de plus de 65 ans.
Administration
Avant d’administrer PrecedexMC, on doit le diluer dans une solution de chlorure de sodium à 0,9 % 
pour obtenir la concentration requise (4 μg/mL). On doit préparer les solutions de la même manière 
qu’elles soient destinées à l’administration d’une dose de charge ou d’une perfusion d’entretien. 
On doit toujours manipuler PrecedexMC dans des conditions d’asepsie stricte.
Pour préparer la solution pour perfusion, retirer 2 mL du fl acon de PrecedexMC et les ajouter à 
48 mL de solution de chlorure de sodium à 0,9 % pour injection pour obtenir 50 mL au total. Agiter 
délicatement pour bien mélanger.
Chaque fois que la solution ou le contenant le permet, on devrait inspecter à l’œil nu les médica-
ments destinés à une administration parentérale, avant de les utiliser, pour déceler la présence de 
particules ou un changement de couleur.

Références des études
1. Monographie de PrPRECEDEXMC (chlorhydrate de dexmédétomidine pour injection) 8 décembre 2009, Corporation de soins de la santé Hospira.  

Renseignements additionnels sur le produit
Effets indésirables du médicament observés au cours des essais cliniques : Comme les essais cliniques sont menés dans 
des conditions très particulières, les taux des effets indésirables qui sont observés peuvent ne pas refl éter les taux observés en pratique et 
ne doivent pas être comparés aux taux observés dans le cadre des essais cliniques d’un autre médicament. Les renseignements sur les effets 
indésirables d’un médicament qui sont tirés d’essais cliniques permettent de déterminer le type d’effets indésirables liés au médicament et 
d’établir des taux approximatifs. Sédation aux soins intensifs Les renseignements sur les réactions indésirables ci-dessous proviennent 
d’essais contrôlés par placebo, menés sur des perfusions continues de PrecedexMC, administrées pour la sédation de 387 patients hospitalisés 
dans une unité de soins intensifs chirurgicaux. Dans ces études, la dose totale moyenne a été de 7,06 μg/kg (écart type = 2,86), la dose 
moyenne à l’heure a été de 0,51 μg/kg/h (écart type = 0,39) et la durée moyenne de la perfusion, de 15,6 heures (intervalle de 0,17 
à 29,08). On a utilisé le midazolam ou le propofol comme médicament de secours autant chez les patients sous PrecedexMC que chez ceux 
sous placebo. La population étudiée était âgée de 19 à 83 ans, dont 43 % des sujets étaient âgés > 65 ans, 73 % étaient des hommes et 
97 % étaient de race blanche. Les réactions indésirables survenues pendant le traitement à une incidence > 1 % sont présentées au tableau 1.

Tableau 1 : Réactions indésirables survenues pendant le traitement chez > 1 % de tous les patients traités par 
la dexmédétomidine pendant des essais à répartition aléatoire, contrôlés par placebo, menés sur la sédation à 
court terme par perfusion continue, administrée dans une unité de soins intensifs

Réaction indésirable Dexmédétomidine 
par randomisation*

Placebo avec le 
midazolam comme 

médicament de secours 

Placebo avec le 
propofol comme 

médicament de secours
(n = 387) (n = 181) (n = 198)

Hypotension 28 % 15 % 10 %
Hypertension 16 % 13 % 23 %
Nausées 11 %  9 % 10 %
Bradycardie   7 %  3 %  2 %
Fièvre  5 %  6 %  4 %
Vomissements  4 %  6 %  6 %
Fibrillation auriculaire  4 %  4 %  3 %
Hypoxie   4 %  5 %  3 %
Tachycardie  3 %  7 %  3 %
Hémorragie  3 %  6 %  4 %
Anémie  3 %  4 %  1 %
Sécheresse de la bouche  3 %  2 %  < 1 %
Frisson solennel  2 %  3 %  4 %
Agitation  2 %  3 %  3 %
Hyperpyrexie  2 %  3 %  2 %
Douleurs  2 %  3 %  1 %
Hyperglycémie  2 %  3 %  1 %
Acidose  2 %  < 1 %  3 %
Épanchement pleural    2 %  < 1 %  2 %
Oligurie  2 %  1 % < 1 %
Soif  2 % < 1 % < 1 %

*  Données combinées, issues d’études menées chez des patients ayant subi une intervention chirurgicale, se rétablissant dans un milieu 
de soins intensifs.

Sédation consciente Les renseignements sur les réactions indésirables ci-dessous proviennent des deux essais sur la sédation consciente, 
au cours desquels 318 patients ont reçu PrecedexMC. On a utilisé le midazolam comme médicament de secours autant chez les patients 
sous PrecedexMC que chez ceux sous placebo. La dose totale moyenne a été de 1,6 μg/kg (intervalle de 0,5 à 6,7), la dose moyenne à 
l’heure a été de 1,3 μg/kg/h (intervalle de 0,3 à 6,1) et la durée moyenne de la perfusion de 1,5 heure (intervalle de 0,1 à 6,2). Les 
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patients étaient âgés de 18 à 93 ans, dont 30 % étaient âgés > 65 ans; 52 % étaient des hommes et 61 % étaient de race blanche. Les 
réactions indésirables survenues pendant le traitement à une incidence > 2 % sont présentées au tableau 2. Les critères préétablis des signes 
vitaux considérés comme effets indésirables font l’objet d’une note au bas du tableau. Dans les deux études, la diminution de la fréquence 
respiratoire et l’hypoxie ont été similaires dans le groupe sous PrecedexMC et dans celui recevant l’agent comparateur.

Tableau 2. Réactions indésirables survenues à une incidence > 2 % – Population sous sédation consciente

Appareil ou système/Réaction indésirable PrecedexMC

n = 318
n (%)

Placebo
n = 113
n (%)

Troubles vasculaires
Hypotension1  
Hypertension2  

173 (54 %)
41 (13 %)

34 (30 %)
27 (24 %)

Troubles respiratoires, thoraciques et médiastinaux
Dépression respiratoire5 
Hypoxie6 
Bradypnée  

117 (37 %)
7 (2 %) 
5 (2 %) 

36 (32 %)
3 (3 %)
5 (4 %)

Troubles cardiaques  
Bradycardie3 
Tachycardie4 

45 (14 %) 
17 (5 %) 

4 (4 %)
19 (17 %)

Troubles gastro-intestinaux
Nausées  
  Sécheresse de la bouche 

10 (3 %)
 8 (3 %) 

2 (2 %)
1 (1 %)

1 On a défi ni l’hypotension en termes absolus et relatifs comme étant une tension artérielle systolique < 80 mm Hg ou ≤ 30 % plus basse 
que les  valeurs d’avant la perfusion, ou une tension artérielle diastolique < 50 mm Hg.  2 On a défi ni l’hypertension en termes absolus 
et relatifs comme étant une tension artérielle systolique > 180 mm Hg ou ≥ 30 % plus élevée que les valeurs d’avant la perfusion, ou une 
tension artérielle diastolique >100 mm Hg.  3 On a défi ni la bradycardie en termes absolus et relatifs comme étant un rythme cardiaque 
< 40 bpm ou < 30 % plus bas que les valeurs d’avant la perfusion. 4 On a défi ni la tachycardie en termes absolus et relatifs comme étant 
un rythme cardiaque > 120 bpm ou > 30 % plus élevé que les valeurs d’avant la perfusion. 5 On a défi ni la dépression respiratoire en 
termes absolus et relatifs comme étant une fréquence respiratoire (FR) < 8 respirations/minute ou > 25 % inférieure aux valeurs initiales. 
6 On a défi ni l’hypoxie en termes absolus ou relatifs comme étant une SaO2 < 90 % ou une saturation en oxygène de 10 % inférieure 
aux valeurs initiales.

Réactions indésirables observées pendant la surveillance après la mise en marché On a repéré les réactions indésirables 
suivantes après l’autorisation de mise en marché de PrecedexMC. Comme ces réactions sont signalées volontairement à partir d’une population 
de taille incertaine, il n’est pas toujours possible d’estimer de manière fi able leur fréquence ni d’établir un lien de cause à effet avec 
l’exposition au médicament.

Tableau 3 : Réactions indésirables s’étant manifestées après l’autorisation de mise en marché de PrecedexMC

Appareil ou système Terme utilisé de préférence

Organisme entier Fièvre, hyperpyrexie, hypovolémie, anesthésie légère, douleurs, frissons solennels

Troubles cardiovasculaires, généraux Fluctuations de la tension artérielle, troubles cardiaques, hypertension, hypotension, 
infarctus du myocarde

Troubles des systèmes nerveux central et périphérique Étourdissements, céphalées, névralgies, névrites, troubles de la parole, convulsions

Troubles de l’appareil gastro-intestinal Douleurs abdominales, diarrhée, vomissements, nausées

Troubles de la fréquence et du rythme cardiaque Arythmies, arythmies ventriculaires, bradycardie, hypoxie, bloc auriculo-ventriculaire, 
arrêt cardiaque, extrasystoles, fi brillation auriculaire, bloc cardiaque, inversion de 
l’onde T, tachycardie, tachycardie supraventriculaire, tachycardie ventriculaire

Troubles métaboliques et nutritionnels Acidose, acidose respiratoire, hyperkaliémie, élévation du taux de phosphatase 
alcaline, soif, hypoglycémie

Troubles psychiatriques Agitation, confusion, délire, hallucinations, illusions

Troubles érythrocytaires Anémie

Troubles rénaux Élévation du taux d’azote uréique sanguin, oligurie

Troubles de l’appareil respiratoire Apnée, bronchospasme, dyspnée, hypercapnie, hypoventilation, hypoxie, 
congestion pulmonaire

Troubles de la peau et des phanères Diaphorèse accrue

Troubles vasculaires Hémorragie

Troubles de la vision Photopsie, vision anormale

Compatibilité avec d’autres solutions PrecedexMC s’est révélé compatible lorsqu’il a été administré avec les solutions intraveineuses 
suivantes : Ringer-lactate, glucose à 5 % dans de l’eau, chlorure de sodium à 0,9 % dans de l’eau et mannitol à 20 % dans de l’eau. La 
dexmédétomidine s’est révélée compatible avec les solutions aqueuses des médicaments suivants, administrées au moyen de sites d’injection 
en Y : thiopental sodique, bromure de vécuronium, bromure de pancuronium, bromure de glycopyrrolate et chlorhydrate de phényléphrine. 
Compatibilité avec le caoutchouc naturel Des études de compatibilité ont montré qu’il y a risque d’absorption de PrecedexMCpar 
certains types de caoutchoucs naturels. Bien que la dose de PrecedexMC soit adaptée en vue de l’obtention de l’effet souhaité, on recommande 
d’utiliser un matériel d’administration muni de joints synthétiques ou en caoutchouc naturel enrobé. Incompatibilités On ne doit pas 
administrer PrecedexMC dans un cathéter intraveineux par lequel on administre du sang, du sérum ou du plasma, car leur compatibilité 
physique n’a pas été établie.On a signalé que PrecedexMC était incompatible lorsqu’il était administré avec les médicaments suivants : 
amphotéricine B, diazépam. SURDOSAGE La tolérabilité de PrecedexMC a été évaluée lors d’une étude dans laquelle on a administré à 
des sujets en bonne santé des doses égales et supérieures à la dose recommandée de 0,2 à 0,7 μg/kg/h. La concentration maximale 
atteinte dans le sang au cours de cette étude a été d’environ 13 fois plus élevée que la limite supérieure de l’intervalle thérapeutique. 
Les effets les plus notables observés chez deux sujets chez lesquels les doses les plus élevées ont été administrées ont été un bloc 
auriculoventriculaire (AV) de premier degré et un bloc cardiaque de deuxième degré. On n’a constaté aucune atteinte hémodynamique 
à la suite du bloc AV tandis que le bloc cardiaque s’est résolu spontanément en une minute. Dans le cadre des études menées sur la 
sédation aux soins intensifs, on a administré à cinq patients une surdose de PrecedexMC. Chez deux de ces patients, aucun symptôme n’a 
été signalé; l’un d’entre eux avait reçu une dose de charge de 2 μg/kg sur une période de 10 minutes (deux fois la dose de charge recom-
mandée) et l’autre, une perfusion d’entretien de 0,8 μg/kg/h. Deux autres patients auxquels on avait administré une dose de charge de 
2 μg/kg sur une période de 10 minutes ont présenté une bradycardie et (ou) une hypotension. Un patient ayant reçu une dose de charge 
sous la forme d’un bolus non dilué de PrecedexMC (19,4 μg/kg) a subi un arrêt cardiaque, mais on a réussi à le ranimer. CONSERVATION 
ET STABILITÉ Conserver le produit à une température ambiante contrôlée (25 ºC [77 ºF]) pouvant fl uctuer entre 15 °C et 30 °C (59 
et 86 °F). [Voir l’USP.] PRÉSENTATION, COMPOSITION ET CONDITIONNEMENT PrecedexMC (chlorhydrate de dexmédétomi-
dine pour injection) est une solution stérile et apyrogène, qui convient à l’administration intraveineuse après dilution. Chaque millilitre de 
PrecedexMC contient 118 μg de chlorhydrate de dexmédétomidine, équivalant à 100 μg de dexmédétomidine et 9 mg de chlorure de sodium 
dans de l’eau. La solution ne contient pas d’agents de conservation ni d’additifs ou de stabilisants chimiques. PrecedexMC (chlorhydrate 
de dexmédétomidine pour injection) à 100 μg/mL, comme ingrédient de base, est présenté en fl acons en verre transparent de 2 mL 
(200 μg/2 mL). Les fl acons sont destinés à un usage unique.

Monographie fournie sur demande au 1-866-488-6088 ou sur le site www.hospira.ca
Ce dépliant a été rédigé par la Corporation de soins de la santé Hospira. 8 décembre 2009  
MCCorporation de soins de la santé Hospira
Distribué par la Corporation de soins de la santé Hospira
1111, boulevard Dr.-Frederick-Philips, 6e étage, Saint-Laurent, Québec H4M 2X6 • www.hospira.ca
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17, 18 et 19 juin 2010 — 19e Symposium de cardiologie 
interventionnelle
• Lieu : Théâtre Centaur, Montréal • Renseignements : www.
mhi.interv.org ou cardio2010@jpdl.com
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Montréal • Renseignements : A.P.E.S.,  
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