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Povzetek EPAR za javnost

Pedea
ibuprofen

To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Pedea. Pojasnjuje,
kako je Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) ocenil to zdravilo, na podlagi Cesar je
oblikoval mnenje za izdajo dovoljenja za promet z njim in priporocila glede pogojev njegove uporabe.

Kaj je zdravilo Pedea?
Zdravilo Pedea je raztopina za injiciranje, ki vsebuje zdravilno ucinkovino ibuprofen.
Za kaj se zdravilo Pedea uporablja?

Zdravilo Pedea se uporablja za zdravljenje ,odprtega arterioznega duktusa®" pri nedonosenckih, rojenih
Sest ali vel tednov prezgodaj (z gestacijsko starostjo manj kot 34 tednov). Pri odprtem arterioznem
duktusu gre za stanje, ko se arteriozni duktus (Zila, ki pred rojstvom omogoca, da kri zaobide otrokova
pljuca) po rojstvu ne zapre. To pri otroku povzroci tezave s srcem in pljuci.

Zdravilo se dobi samo na recept.
Kako se zdravilo Pedea uporablja?

Zdravljenje z zdravilom Pedea se izvaja le v neonatalnih oddelkih za intenzivno nego pod nadzorom
izkusenega neonatologa (zdravnika, specializiranega za zdravljenje novorojenckov).

Zdravilo Pedea se daje v obliki treh infuzij v veno v 24-urnih intervalih. Vsaka infuzija traja 15 minut.
Prva infuzija se da, ko je otrok star vsaj Sest ur. Ce se arteriozni duktus ne zapre v 48 urah po
prejemu zadnje infuzije ali pa se ponovno odpre, se lahko zdravljenje ponovi z nadaljnjimi tremi
odmerki zdravila Pedea. Ce se stanje tudi po drugem ciklusu ne izbolj$a, bo morda potrebno kiruréko
zdravljenje.

Zdravilo Pedea se ne sme uporabljati, dokler ni odprti arteriozni duktus dokazan.
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Kako zdravilo Pedea deluje?

Zdravilna ucinkovina zdravila Pedea, ibuprofen, se uporablja od Sestdesetih let prejSnjega stoletja kot
zdravilo za lajsanje bolecin in protivnetno zdravilo. Deluje tako, da znizuje koli¢ino kemicnih
prenaSalcev, imenovanih prostaglandinov, v celicah. Prostaglandini sodelujejo tudi pri vzdrzevanju
odprtosti arterioznega duktusa po rojstvu, zdravilo Pedea pa naj bi znizevalo njihovo raven, kar
pripomore k zaprtju te krvne Zile.

Kako je bilo zdravilo Pedea raziskano?

Ker se ibuprofen uporablja Ze dlje ¢asa, je druzba predstavila podatke iz objavljene literature.
Predstavila je tudi rezultate studij, vklju¢no s Studijo, v kateri so proucevali razlicne odmerke zdravila
Pedea pri 40 nedonosenckih. Glavno merilo ucinkovitosti je bilo Stevilo otrok, pri katerih se je arteriozni
duktus zaprl ne da bi bil potreben kirurski poseg.

V nadaljnji Studiji so primerjali u¢inke zdravila Pedea in placeba (zdravila brez zdravilne ucinkovine) pri
131 novorojenckih, ki so bili zdravljeni, preden je bilo dokazano, da imajo odprti arteriozni duktus.

Kaksne koristi je zdravilo Pedea izkazalo med Studijami?

V Studiji, s katero so proucevali zdravljenje odprtega arterioznega duktusa, se je pri uporabi
odobrenega odmerka zdravila Pedea arteriozni duktus zaprl pri 75 % (Sestih od osmih) otrok, rojenih
11 do 13 tednov prezgodaj, in pri 33 % (dveh od Sestih) otrok, rojenih 14 do 16 tednov prezgodaj.

V Studiji, s katero so proucevali uporabo zdravila Pedea, preden je bilo dokazano, da imajo otroci
odprti arteriozni duktus, je bilo zdravilo Pedea pri prepreCevanju kirurSkega posega domnevno
ucinkovitejSe od placeba. Vendar pa so Studijo zaradi nezelenih uinkov (tezav z ledvicami in pljuci)
zgodaj prekinili.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Pedea?

Vzroke nezelenih ucinkov je pri otrocih, ki prejemajo zdravilo Pedea tezko doloditi, saj so ti lahko
povezani bodisi z odprtim arterioznim duktusom bodisi s samim zdravilom Pedea. Najpogostejsi
nezeleni ucinki pri otrocih, ki prejemajo to zdravilo (opazeni pri vec kot 1 od 10 otrok), so
trombocitopenija (nizko Stevilo trombocitov v krvi), nevtropenija (nizko Stevilo nevtrofilcev, vrste belih
krvnick), bronhopulmonarna displazija (nenormalno plju¢no tkivo, obi¢ajno opazeno pri
nedonosenckih), poviSane ravni kreatinina v krvi (pokazatelja delovanja ledvic) in znizane ravni natrija
v krvi. Za celoten seznam nezelenih ucinkov, o katerih so porocali pri uporabi zdravila Pedea, glejte
navodilo za uporabo.

Zdravilo Pedea se ne sme uporabljati pri otrocih, ki imajo Zivljenjsko nevarno okuzbo, krvavitve,
motnje strjevanja krvi ali pomembne tezave z ledvicami. Prav tako se ne sme uporabljati pri otrocih s
prirojeno sréno napako, pri kateri je odprti arteriozni duktus nujen za pretok krvi, ali pri otrocih z
nekrotizirajocim enterokolitisom (hudo bakterijsko okuzbo, ki povzroca odmiranje tkiva v Crevesju). Za
celoten seznam omejitev pri uporabi zdravila Pedea glejte navodilo za uporabo.

Zakaj je bilo zdravilo Pedea odobreno?

CHMP je zakljucil, da so koristi zdravila Pedea vecje od z njim povezanih tveganj, in priporocil, da se
zanj izda dovoljenje za promet.
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Druge informacije o zdravilu Pedea

Evropska komisije je dovoljenje za promet z zdravilom, veljavno po vsej Evropski uniji, izdala druzbi
Orphan Europe 29. julija 2004.

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Pedea je na voljo na spletni strani
agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports Za vec
informacij o zdravljenju z zdravilom Pedea preberite navodilo za uporabo (ki je prav tako del EPAR) ali
se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.Povzetek je bil nazadnje posodobljen 11-2015.
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