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EPAR, sazetak za javnost

Pedea
ibuprofen

Ovo je sazetak europskoga javnog izvjeséa o ocjeni dokumentacije (EPAR) o lijeku Pedea. Objasnjava
kako je Odbor za lijekove za humanu uporabu (CHMP) ocijenio lijek da bi donio svoje misljenje u korist
izdavanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet te preporuke o uvjetima za primjenu lijeka Pedea.

Sto je Pedea?
Pedea je otopina za injekciju koja sadrzi djelatnu tvar ibuprofen.
Za Sto se Pedea koristi?

Pedea se koristi za lijeCenje ,otvorenog arterijskog duktusa” u nedonoscadi rodene Sest ili vise tjedana
prijevremeno (gestacijske dobi manje od 34 tjedna). Otvoreni arterijski duktus stanje je u kojem se
arterijski duktus (krvna zila koja omogucuje krvi da zaobilazi djetetova pluca prije rodenja) ne zatvori
nakon rodenja. To u djeteta uzrokuje probleme sa srcem i plué¢ima.

Lijek se izdaje samo na lijecnicki recept.
Kako se Pedea koristi?

LijeCenje lijekom Pedea treba provoditi iskljucivo u jedinici za intenzivno lijeCenje novorodencadi pod
nadzorom iskusnog neonatologa (lije¢nika specijaliziranog za novorodencad).

Pedea se daje u obliku triju intravenskih injekcija u razmacima od 24 sata. Svaka injekcija traje

15 minuta. Prva se injekcija daje najmanje Sest sati nakon djetetova rodenja. Ako se arterijski duktus
ne zatvori u roku od 48 sati nakon posljednje injekcije ili ako se ponovno otvori, moze se ponoviti
ciklus od triju doza lijeka Pedea. Ako se stanje ne promijeni nakon drugog ciklusa lijeCenja, mogao bi
biti nuzan operativni zahvat.
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Pedea se ne smije primjenjivati prije nego Sto se u djeteta utvrdi prisutnost otvorenog arterijskog
duktusa.

Kako djeluje Pedea?

Djelatna tvar lijeka Pedea, ibuprofen, od 1960.-ih godina koristi se kao analgetik i protuupalni lijek.

Djeluje tako da u stanicama smanjuje razinu kemijskih spojeva koji se nazivaju prostaglandini. Kako
su prostaglandini takoder ukljuceni u odrZzavanje arterijskog duktusa otvorenim nakon rodenja, lijek
Pedea namijenjen je smanjivanju razina prostaglandina ¢ime se omogucuje zatvaranje te krvne Zile.

Kako je lijek Pedea ispitivan?

Buducdi da se ibuprofen koristi ve¢ dulje vrijeme, tvrtka je iznijela informacije iz objavljene literature.
Takoder je iznijela rezultate ispitivanja, ukljucujudi ispitivanje u kojem se istrazivala primjena razlicitih
doza lijeka Pedea kod 40 prijevremeno rodenih beba. Glavno je mjerilo ucinkovitosti bio broj djece Ciji
se arterijski duktus zatvorio bez potrebe za operativnhim zahvatom.

Dodatnim ispitivanjem usporedeni su ucinci lijeka Pedea i placeba (prividno lijeCenje) kod
131 novorodenceta koje je podvrgnuto lijeCenju prije nego sto je u njih utvrdena prisutnost arterijskog
duktusa.

Koje su koristi lijeka Pedea utvrdene u ispitivanjima?

Tijekom ispitivanja u kojem se istrazivalo lijeCenje otvorenog arterijskog duktusa, odobrena doza lijeka
Pedea dovela je do stope zatvaranja od 75 % u djece rodene 11 do 13 tjedana prijevremeno (u Sest od
osam slucajeva) te stope od 33 % u djece rodene 14 do 16 tjedana prijevremeno (u dva od Sest
slucajeva).

U ispitivanju u kojem se istrazivala primjena lijeka Pedea prije nego Sto je u djece utvrdena prisutnost
otvorenog arterijskog duktusa, u pogledu prevencije operativnog zahvata lijek Pedea bio je ucinkovitiji
od placeba. Medutim, ispitivanje se moralo prekinuti u ranoj fazi zbog nuspojava (problema s
bubrezima i plu¢ima).

Koji su rizici povezani s lijekom Pedea?

Uzrok nuspojava zabiljezenih u djece koja primaju lijek Pedea teSko je procijeniti jer one mogu biti
povezane s otvorenim arterijskim duktusom ili samim lijekom Pedea. NajceSée su nuspojave
zabiljezene u djece koja primaju lijek (zabiljezene u viSe od 1 na 10 djece) trombocitopenija
(smanjenje broja krvnih plodica), neutropenija (smanjenje razine neutrofila, vrste bijelih krvnih
stanica), bronhopulmonalna displazija (abnormalno pluéno tkivo, obi¢no primije¢eno kod nedonoscadi),
povecane razine kreatinina (pokazatelja funkcije bubrega) i smanjene razine natrija u krvi. Potpuni
popis nuspojava zabiljeZenih pri primjeni lijeka Pedea potrazite u uputi o lijeku.

Pedea se ne smije primjenjivati u djece u koje je prisutna infekcija koja ugrozava Zivot, krvarenje,
problemi sa zgrudavanjem krvi ili znac¢ajni problemi s bubrezima. Takoder se ne smije primjenjivati u
djece s prirodenom bolesti srca kod koje je postojanje otvorenog arterijskog duktusa nuzno za protok
krvi ili u djece s nekrotiziraju¢im enterokolitisom (teSkom bakterijskom infekcijom koja uzrokuje
odumiranje tkiva u crijevima). Potpuni popis ogranicenja potrazite u uputi o lijeku.
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Zasto je lijek Pedea odobren?

CHMP je odlucio da koristi od lijeka Pedea nadmasuju s njim povezane rizike te je preporudio izdavanje
odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

Ostale informacije o lijeku Pedea

Europska komisija izdala je drustvu Orphan Europe SARL odobrenje za stavljanje u promet koje je na
snazi u Europskoj uniji od 29. srpnja 2004.

Cjeloviti EPAR za lijek Pedea nalazi se na internetskim stranicama Agencije: ema.europa.eu/Find

Pedea proditajte u uputi o lijeku (takoder dio EPAR-a) ili se obratite svom lije¢niku ili ljekarniku. Ovaj
sazetak je posljednji put azuriran u 11.2015.
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