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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost
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ibuprofenum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Pedea. Objasriuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni Ié¢ivé pripravky
(CHMP) vyhodnotil tento pFipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti o
registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pfipravku Pedea.

Co je Pedea?
Pedea je injekCni roztok, ktery obsahuje 1é¢ivou latku ibuprofen.
K cemu se pripravek Pedea pouziva?

PFipravek Pedea se pouziva k 1éCbé otevieného ductus arteriosus (oteviené tepenné duceje) u
nedonodenych novorozencl narozenych o 6 a vice tydnl dfive (tj. diive neZ ve 34. tydnu gestac¢niho
véku). Otevieny ductus arteriosus je vada, kdy se ductus arteriosus (krevni céva, kterou pred
narozenim proudi krev, a obchazi tak plice plodu) po narozeni neuzavie. To zpﬁsobuje U novorozence
srdecni a plicni potize.

Vydej tohoto IéCivého pFipravku je vazan na Iékarsky predpis.

Ve

Jak se pripravek Pedea pouziva?

Lécba pripravkem Pedea by se méla provadét pouze na novorozenecké jednotce intenzivni péce pod
dohledem zkugeného neonatologa (lékafe specializovaného na Ié&bu novorozenct).

Pripravek Pedea je podavan formou tfi injekci do zily v 24hodinovych intervalech. KaZzda injekce se
podava po dobu 15 minut. Prvni injekce je podana ditéti nejdfive 6 hodin po narozeni. Pokud se ductus
arteriosus neuzavfe do 48 hodin po podani posledni injekce nebo pokud se znovu otevie, miZe se
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podat druha kara v podobé tii davek pripravku Pedea. Pokud se stav nezméni ani po druhé lé¢ebné
kare, bude pravdépodobné nutny operacni zakrok.

Pfipravek Pedea by nemél byt uzivan predtim, nez je otevieny ductus arteriosus u novorozence
potvrzen.

Jak pripravek Pedea plsobi?

Léciva latka v pripravku Pedea, ibuprofen, je od Sedesatych let minulého stoleti pouzivana jako Iék
proti bolesti a protizanétlivy 1ék. Plsobi tak, Ze snizuje v burikdch mnozstvi chemickych posli s ndzvem
prostaglandiny. JelikoZ prostaglandiny se podileji rovnéz na pretrvani otevireného ductus arteriosus po
narozeni, pripravek Pedea pravdépodobné plisobi na snizovani hladin prostaglandind, a umoziiuje tak
uzavreni této krevni cévy.

Jak byl pripravek Pedea zkouman?

Vzhledem k tomu, Ze ibuprofen se pouziva jiz dlouhou dobu, spolecnost predlozila informace

z publikované literatury. Pfedlozila dale vysledky dalSich studii: jedna z nich se zamérila na podavani
o ’ z v v v v ’ o ’ v w7, 7 v .

ruznych davek pripravku Pedea 40 predCasne narozenym novorozencum. Hlavnim méritkem ucinnosti

byl po&et novorozencl, u nichz do$lo k uzavieni ductus arteriosus bez nutnosti chirurgického zakroku.

Dalsi studie srovnavala ucinnost pripravku Pedea s placebem (Ié¢bou nedcinnym pripravkem) u 131
novorozencu, ktefi byli 1é&eni pfedtim, nez byl u nich otevieny ductus arteriosus potvrzen.

Jaky pFinos pripravku Pedea byl prokazan v pribéhu studii?

Ve studii zabyvajici se Ié¢bou otevieného ductus arteriosus bylo pfi doporu¢eném davkovani pfipravku
Pedea zjist&no uzavfeni ductus arteriosus u 75 % novorozencl narozenych o 11 aZ 13 tydnd pfedéasné
(6 z 8) a u 33 % novorozencd narozenych o 14 az 16 tydnl pfed&asné (2 z 6).

Ve studii zabyvajici se pouzitim ptipravku Pedea predtim, neZ byl u novorozenci otevieny ductus
arteriosus potvrzen, se v ramci prevence provedeni operacniho zakroku zdal byt pfipravek Pedea
G¢innéjsi nez placebo. Studii véak bylo nutné piredcasné ukoncit z divodu vyskytu nezadoucich G&inkl
(ledvinovych a plicnich potizi).

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Pedea?

PFiciny vyskytu jakychkoliv nezadoucich G¢inkd zaznamenanych u novorozencl v souvislosti

s podavanim pridavku Pedea je obtizné posoudit, nebot mohou souviset jak s pfitomnosti otevieného
ductus arteriosus, tak i pfimo s UCinky pFipravku Pedea. Nejcastéjsimi nezadoucimi Gcinky tohoto
pfipravku u novorozencl (zaznamenanymi u vice nez 1 novorozence z 10) jsou trombocytopenie (nizky
pocet krevnich desti¢ek), neutropenie (nizké hladiny neutrofild, coz je typ bilych krvinek),
bronchopulmonarni dysplasie (abnormalni plicni tkan obvykle se vyskytujici u pred¢asné narozenych
déti), zvysené hladiny kreatininu v krvi (cozZ je ukazatel funkce ledvin) a snizené hladiny sodiku v krvi.
Uplny seznam nezadoucich G¢inkd hlasenych v souvislosti s piipravkem Pedea je uveden v pfibalové
informaci.

Pfipravek Pedea nesmi byt pouzivan u novorozencd, ktefi trpi infekci ohrozujici jejich Zivot, krvacenim,
problémy se srazlivosti krve nebo zavaznymi ledvinovymi potizemi. Nesmi byt pouzivan ani u
novorozencl s vrozenym srde¢nim onemocnénim, kdy je otevieny ductus arteriosus nutny pro pritok
krve, nebo u novorozencl s nekrotizujici enterokolitidou (zadvaznou bakteridlni infekci, kterd zplsobuije
odumirani tkané ve stfevech). Uplny seznam omezeni je uveden v piibalové informaci.
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Na zakladé ceho byl pripravek Pedea schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, Ze prinosy pripravku Pedea prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby mu bylo
udéleno rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o pripravku Pedea

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci platné v celé Evropské unii spolecnosti Orphan Europe
SARL dne 29. ¢ervence 2004.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Pedea je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. DalSi
informace o |écbé pripravkem Pedea naleznete v pribalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého lékare &i Iékarnika. Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 11-2015.
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