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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Pedea
ibuprofenas

Sis dokumentas yra Pedea Europos vie3o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaistg priemé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Pedea rinkodaros leidima ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yra Pedea?
Pedea yra injekcinis tirpalas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos ibuprofeno.
Kam vartojamas Pedea?

Pedea skirtas atviro arterinio latako (ductus arteriosus) gydymui neiSneSiotiems naujagimiams,
gimusiems 6 ar daugiau savaiciy anksciau (iki 34-os néStumo savaités). Atviras arterinis latakas — tai
Sirdies yda, kai arterinis latakas (kraujagyslé, kuria deguonis patenka j kiidikio plaucius pries jam
gimstant) po gimimo neuzanka. Tai sukelia kidikio Sirdies ir plauciy sutrikimus.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.

Kaip vartoti Pedea?

LV —

neonatologui (neisnesioty naujagimiy specialistui).

I kidikio veng 24 val. intervalais susvirks¢iamos trys Pedea injekcijos. Vienos injekcijos trukmé —

15 minuciy. Pirmajg injekcijg galima susvirksti tik praéjus bent 6 valandoms po gimimo. Jei arterinis
latakas per 48 valandas po paskutinés injekcijos neuzanka arba i$ naujo atsiveria, galima skirti antrg
trijy doziy Pedea kursa. Jei ir po antro gydymo kurso padétis nepageréja, gali tekti arterinj latakg
uzverti chirurginiu badu.

Pedea negalima vartoti tol, kol pacientui nenustatytas atviras arterinis latakas.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 n
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2015. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Kaip veikia Pedea?

Veiklioji Pedea medziaga ibuprofenas vartojamas nuo septintojo desimtmecio kaip vaistas nuo
skausmo ir uzdegimo. Jis sumazina prostaglandiny (cheminius signalus pernesanciy medziagy) kiekj
lgstelése. Po gimimo prostaglandinai taip pat padeda arteriniam latakui neuZsiverti. Manoma, kad
Pedea sumazina prostaglandiny kiekj ir leidzia kraujagyslei uzakti.

Kaip buvo tiriamas Pedea?

Kadangi ibuprofenas vartojamas jau ilgai, bendrové pateiké informacija i$ jau publikuoty straipsniy. Ji
taip pat pateiké tyrimu, jskaitant jvairiy Pedea doziy tyrima su 40 neiSnesSioty kadikiy, rezultatus.
Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo skaicius kidikiu, kuriems arterinis latakas uzsivéré ir kuriy
nereikéjo operuoti.

Dar viename tyrime buvo lyginamas Pedea ir placebo (preparato be veikliosios medziagos) poveikis
131 kadikiui, kuris buvo gydomas dar pries jam diagnozuojant atvirg arterinj lataka.

Kokia Pedea nauda nustatyta tyrimuose?

Atviro arterinio latako gydymo tyrime naujagimius gydant patvirtintos dozés Pedea, latakas uzako
75 proc. (SeSiems i$ astuoniy) naujagimiy, gimusiy 11-13 savaiciy per anksti, ir 33 proc. (dviems i3
sesiy) naujagimiy, gimusiy 14—16 savaiciy per anksti.

Naujagimiy, kurie gydyti Pedea pries jiems nustatant atvirg arterinj lataka, tyrime nustatyta, kad
Pedea veiksmingiau uz placeba padéjo iSvengti operacijos. Taciau tyrimg reikéjo anksti nutraukti dél
Salutinio poveikio (kepeny ir plaudiy sutrikimuy).

Kokia rizika siejama su Pedea vartojimu?

Visy pastebéty gydymo Pedea Salutiniy reiskiniy priezastis nustatyti sunku, kadangi jos gali biti
susijusios su paciu atviru arteriniu lataku arba su Pedea tiesioginiu poveikiu. Dazniausi gydymo 3iuo
vaistu Salutiniai reiskiniai (nustatyti daugiau kaip 1 kadikiui i$ 10) yra trombocitopenija (sumazéjes
trombocity kiekis), neutropenija (sumazéjusi neutrofily, tam tikros risies baltyjy kraujo kdneliy,
koncentracija), bronchopulmoniné displazija (patologinis plauciy audinys, paprastai nustatomas
neisnesiotiems kiadikiams), kreatinino koncentracijos kraujyje padidéjimas (inksty funkcijos sutrikimo
pozymis) ir natrio koncentracijos sumazéjimas kraujyje. ISsamy_ visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos
pranesta gydant Pedea, sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Pedea negalima gydyti kudikiy, kurie serga gyvybei pavojinga infekcija, kraujuoja, turi kraujo
kreséjimo arba sunkiy inksty funkcijos sutrikimy. Juo taip pat negalima gydyti naujagimiy su jgimta
sirdies yda, kai atviro arterinio latako reikia kraujui tekéti, arba kidikiy, serganciy nekroziniu
enterokolitu (sunkia bakterine infekcija, dél kurios ziista Zarnyno audinys). ISsamy visy Pedea
apribojimy sgrasg rasite pakuotés lapelyje.

Kodél Pedea buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad Pedea nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir rekomendavo suteikti jo
rinkodaros leidima.

Kita informacija apie Pedea

Europos Komisija 2004 m. liepos 29 d. bendrovei ,Orphan Europe" suteiké visoje Europos Sgajungoje
galiojantj rinkodaros leidima.
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ISsamy Pedea EPAR galima rasti agentiiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Pedea rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.
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