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Kokkuvote uldsusele

Pedea
ibuprofeen

See on ravimi Pedea Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, kuidas
inimravimite komitee hindas ravimit ja otsustas toetada muigiloa andmist; samuti esitatakse komitee
soovitused, kuidas ravimit kasutada.

Mis on Pedea?

Pedea on sustelahus, mis sisaldab toimeainena ibuprofeeni.

Milleks Pedeat kasutatakse?

Pedeat kasutatakse avatud arterioosjuha ravimiseks vahemalt kuus nadalat enne figet aega (enne

34. rasedusnadalat) sindinud enneaegsetel vastsiindinutel. Avatud arterioosjuha on haigusseisund,
kus arterioosjuha (juha, mis suunab loote vere kopsudest médda) on jaanud parast sindi avatuks. See
pbhjustab vastsiindinul kopsuprobleeme.

Pedea on retseptiravim.
Kuidas Pedeat kasutatakse?

Ravi Pedeaga peab toimuma Uksnes vastsiindinute intensiivravi osakonnas ja kogenud neonatoloogi
(vastsiundinutele spetsialiseerunud arst) jarelevalve all.

Pedeat manustatakse 24-tunniste intervallidega kolme veenisulstina. Iga slste peab kestma 15 minutit.
Esimene siist tehakse imikule, kes on vahemalt kuus tundi vana. Kui viimasest siistist on moéoédunud
48 tundi, aga arterioosjuha ei ole ikka sulgunud, v8i kui arterioosjuha taasavaneb, tohib manustada
teise Pedea 3-annuselise ravikuuri. Kui haigusseisund pusib ka teise ravikuuri jarel, vdib olla vaja
sekkuda kirurgiliselt.

Pedeat ei tohi kasutada, enne kui vastsiundinu avatud arterioosjuha leid on kinnitatud.
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Kuidas Pedea toimib?

Pedea toimeainet ibuprofeeni on kasutatud alates 1960. aastatest valuvaigisti ja pdletikuleevendina.
Ibuprofeen toimel védheneb rakkudes keemiliste virgatsainete prostaglandiinide sisaldus. Et
prostaglandiinid on seotud ka arterioosjuha avatuna pusimisega péarast sundi, seisneb Pedea toime
eeldatavalt selles, et ravim vdhendab prostaglandiini sisaldust, mille tulemusel juha sulgub.

Kuidas Pedeat uuriti?

Et ibuprofeeni on kasutatud kaua, esitas ettevdte avaldatud kirjandusest parinevaid andmeid. Ettevote
esitas ka uuringutulemused, sealhulgas sellise uuringu tulemused, kus vaadeldi Pedea eri annuste
toimet 40 enneaegsele vastsundinule. Efektiivsuse pdhinaitaja oli vaststindinute arv, kelle
arterioosjuha sulgus ilma kirurgilise sekkumiseta.

Lisauuringus vorreldi Pedea ja platseebo (naiva ravimi) toimet 131 vastsuindinul, keda raviti enne
avatud arterioosjuha leiu kinnitamist.

Milles seisneb uuringute pdhjal Pedea kasulikkus?

Avatud arterioosjuha ravimise uuringus oli vastsindinuist neid, kellel Pedea heakskiidetud annuse
korral arterioosjuha sulgus, 11-13 nédala v6rra enneaegsetest vastsiindinutest 75% (6 vastsundinut
8st) ja 14-16 nadala vdrra enneaegsetest vastsiindinutest 33% (2 vastsundinut 6st).

Uuringus, kus uuriti Pedea kasutamist enne vastsundinute avatud arterioosjuha leiu kinnitamist, néis
Pedea olevat kirurgilise operatsiooni ennetamisel efektiivsem kui platseebo. Uuring tuli ilmnenud
kdrvalndhtude (neeru- ja kopsuprobleemid) t6ttu siiski katkestada.

Mis riskid Pedeaga kaasnevad?

Pedeat saanud vastsiindinute kdrvalndhtude pdhjuse selgitamine on keerukas, sest kérvalndhud vdivad
olla tingitud avatud arterioosjuhast vdi Pedeast. Pedeat saanud vastsundinute kdige sagedamad
kdrvalnahud (esinenud enam kui 1 vastsiindinul 10st) on trombotsitopeenia (vereliistakute vahesus),
neutropeenia (vere teatud valgeliblede neutrofiilide vahesus), bronhopulmonaalne diisplaasia
(ebanormaalne kopsukude, mis esineb tavaliselt enneaegsetel vastsuindinutel), vere suurenenud
kreatiniinisisaldus (neeruprobleemide marker) ja vere vahenenud naatriumisisaldus. Pedea kohta
teatatud kdrvalndhtude taielik loetelu on pakendi infolehel.

Ravimit ei tohi kasutada vastsundinutel, kellel on eluohtlik nakkus, verejooks, htilibimishéaired voi
rasked neeruprobleemid. Ravimit ei tohi kasutada ka kaasasiindinud siidamehaigusega vastsindinutel,
kellel on avatud arterioosjuha vaja vereringe sailitamiseks, vdi vastsundinutel, kellel on nekrotiseeriv
enterokoliit (raske bakteriaalnakkus, mis pdhjustab soolekoe laigutist karbumist). Pedea piirangute
taielik loetelu on pakendi infolehel.

Miks Pedea heaks kiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et Pedea kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja
soovitas anda vaktsiini mudgiloa.

Muu teave Pedea kohta

Euroopa Komisjon andis Pedea miuigiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil, ettevottele
Orphan Europe SARL 29. juulil 2004.
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Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Pedea kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui vajate Pedeaga toimuva ravi
kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa)
vOi pédrduge oma arsti voi apteekri poole.Kokkuvétte viimane uuendus: 11-2015.
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