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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Pedea
ibuproféns

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Pedea. Taja ir paskaidrots, ka
Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu atzinumu par
registracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Pedea lietoSanu.

Kas ir Pedea?
Pedea ir injekciju Skidums, kas satur aktivo vielu ibuprofénu.
Kapeéc lieto Pedea?

Pedea lieto atvérta arterioza vada (Patent ductus arteriosus, PDA) arstéSanai priekslaikus dzimusiem
zidainiem, kuri piedzimusi seSas ned€las vai vairak par agru (bérniem, kuri dzimusi pirms

34. grutniecibas ned€las). PDA ir saslim8ana, kad arteriozais vads (asinsvads, kas pirms piedzimsSanas
lauj bérna asinim apiet plausas) péc piedzimsanas nenoslédzas. Bérnam tas rada sirds un plausu
darbibas traucéjumus.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Pedea?

Arstéanu ar Pedea drikst veikt tikai jaundzimu$o intensivas apriipes nodala pieredz&jusa neonatologa
(jaundzimusSu bérnu specialista) uzraudziba.

Pedea tiek ievaditas véna tris injekciju veida ar 24 stundu starplaiku. Katra injekcija ilgst 15 minates.
Pirmo injekciju ievada, kad bérns ir vismaz sesSas stundas vecs. Ja arteriozais vads nav aizvéries

48 stundu laika péc pédéjas injekcijas vai no jauna atveras, var ievadit otru Pedea tris devu kursu. Ja
stavoklis nemainas péc otra terapijas kursa, var bat nepiecieSams veikt operaciju.

Pedea nedrikst lietot, pirms ir pieradits, ka zidainim ir atvérts arteriozais vads.
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Ka Pedea darbojas?

Pedea aktivo vielu ibuprofénu lieto kops pagajusa gadsimta seSdesmitajiem gadiem ka pretsapju
lidzekli un pretiekaisuma zales. Tas darbojas, samazinot kimisko “zinnesu”, kurus dévé par
prostaglandiniem, limeni Stinas. Ta ka prostaglandini ir iesaistiti ari arterioza vada atvéruma
saglabasana péc piedzimsanas, uzskata, ka Pedea iedarbojas, samazinot prostaglandinu limeni, ka
rezultata asinsvads noslédzas.

Ka noritéja Pedea izpete?

Ta ka ibuprofénu lieto jau ilgstosi, uznémums iesniedza publikaciju datus. Tas iesniedza ari pétijumu
rezultatus, tostarp, viena pétijuma rezultatus, kura aplikots dazadu Pedea devu lietojums

40 priekslaikus dzimusiem zidainiem. Galvenais iedarbiguma raditajs bija bérnu skaits, kuriem
arteriozais vads aizvéras bez kirurdiskas iejauksanas.

Nakamaja pétijuma Pedea iedarbigumu salidzinaja ar placebo (zalu imitaciju), iesaistot
131 jaundzimuso péc iepriekSéjas arstésanas, pirms viniem bija apstiprinata atvérta arterioza vada
diagnoze.

Kadas bija Pedea prieksrocibas Ssajos pétijumos?

P&tijuma par PDA arstésanu, lietojot apstiprinato Pedea devu, arteriozais vads aizvéras 75 % (seSiem
no astoniem) bérniem, kuris dzimusi 11-13 nedélas priekslaicigi, un 33 % (diviem no seSiem) bérniem,
kuri dzimusi 14—16 nedélas priekslaicigi.

No pétijuma, kura vért€ja Pedea lietoSanu pirms PDA diagnostikas, varéja secinat, ka Pedea ir
iedarbigakas neka placebo operacijas novérsana. Tomér pétijums bija driz japartrauc blakusparadibu
(nieru un plausu problému) dél.

Kads risks pastav, lietojot Pedea?

Pedea izraisito blakusparadibu iemeslu ir griti novertét, jo blakusparadibas var bit saistitas gan ar
PDA, gan ar pasam zalém. Visbiezak novérotas Pedea blakusparadibas (vairak neka 1 zidainim no 10)
ir trombocitopénija (mazs trombocitu skaits), neitropénija (zems neitrofilu, balto asins Stinu veida,
[Tmenis), bronhopulmonara displazija (anomali plausu audi, ko parasti novéro priekslaicigi dzimusiem
bérniem), paaugstinats kreatinina limenis asinis (nieru darbibas traucéjumu pazime) un pazeminats
natrija [imenis asinis. Pilns visu Pedea izraisito blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas
instrukcija.

Pedea nedrikst ievadit bérniem, kuriem ir dzivibu apdraudosa infekcija, asinosana, asins recésanas
traucé&jumi vai nieru darbibas traucéjumi. Sis zales nedrikst lietot arf zidainiem ar iedzimtu sirdskaiti,
kad atvérts arteriozais vads ir nepiecieSams asinspliismas nodrosinasanai, ka ari zidainiem ar
nekrotizéjoso enterokolitu (smagu bakterialu infekciju, kuras rezultata zarnas atmirst audi). Pilns
ierobezojumu saraksts atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Kapeéec Pedea tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Pedea, parsniedz So zaju radito risku, un ieteica izsniegt
So zalu registracijas apliecibu.
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Cita informacija par Pedea

Eiropas Komisija 2004. gada 29. julija izsniedza Pedea redistracijas apliecibu, kas deriga visa Eiropas
Savieniba.

Pilns Pedea EPAR teksts ir atrodams adentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Plasdka informacija par arstéSanu ar Pedea ir
pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.
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