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Pedmarqsi (natrio tiosulfatas)
Pedmarqgsi apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Pedmargqsi ir kam jis vartojamas?

Pedmargsi - tai vaistas, skiriamas vaikams nuo 1 ménesio iki < 18 mety, siekiant sumazinti klausos
praradimo rizikg, kurig sukelia vaistas nuo vézio cisplatina, kai jis skiriamas neiSplitusiems solidiniams
navikams gydyti.

Pedmargsi sudétyje yra veikliosios medziagos natrio tiosulfato.

Kaip vartoti Pedmarqsi?

v —

atitinkamai kavalifikuotam gydytojui. Vaistas lasinamas | veng atliekant 15 minuciy trukmeés infuzijg
praéjus lygiai 6 valandoms po to, kai pacientui suleista cisplatina.

Daugiau informacijos apie Sio vaisto vartojimag ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq
arba vaistininka.

Kaip veikia Pedmarqsi?

Kaip veikia Pedmargsi néra visiskai aisku, bet manoma, kad veiklioji medziaga natrio tiosulfatas veikia
jungdamasis prie Igsteliy neabsorbuotos cisplatinos ir jg slopindamas, taip pat neleidZia pazeisti lgsteliy
molekuléms, vadinamoms deguonies laisvaisiais radikalais. Manoma, kad Sie bendri veiksmai padeda
apsaugoti ausis nuo cisplatinos sukeliamo klausos praradimo.

Kokia Pedmarqsi nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus du tyrimus, nustatyta, kad Pedmargsi sumazino klausos praradimo rizikg 1 ménesio-18 mety,
vaikams, kuriems buvo skiriama cisplatina solidiniams navikams gydyti.

Pirmame tyrime dalyvavo 114 hepatoblastoma (kepeny véziu) serganciy vaiky, kuriy amziaus vidurkis
buvo mazdaug 19 ménesiy. Tyrimo rezultatai parodeé, kad klausos sutrikimy patyré 35 proc. (20 i$ 57)
vaiky, kuriems Pedmargsi buvo skiriamas pra€jus 6 valandoms po kiekvienos cisplatinos dozes,
palyginti su 67 proc. (35 iS 52) vaiky, kuriems buvo skiriama tik cisplatina.
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Antrame tyrime dalyvavo 125 vaikai nuo 1 ménesio iki 18 mety, sergantys jvairiy rasiy véziu, jskaitant
hepatoblastomg, neuroblastomg (nesubrendusiy nervy lasteliy vézj) ir centrinés nervy sistemos
navikus. Atlikus tyrimg nustatyta, kad su klausos praradimu susidiiré 29 proc. (14 is 49) vaiky,
kuriems buvo skiriamas Pedmargsi po kiekvienos cisplatinos dozés, ir 56 proc. (31 i$ 55) vaikuy,
kuriems buvo skiriama tik cisplatina.

Kokia rizika susijusi su Pedmargqsi vartojimu?

ISsamy visy Pedmargsi Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Pedmargsi Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra
vémimas, pykinimas, hipernatremija (padidéjes natrio kiekis kraujyje), hipofosfatemija (sumazéjes
fosfato kiekis kraujyje) ir hipokalemija (sumazéjes kalio kiekis kraujyje).

Dazniausias sunkus Pedmargsi Salutinis poveikis(galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra
padidéjes jautrumas (alerginés reakcijos).

Pedmargsi negalima vartoti jaunesniems nei 1 ménesio kadikiams.

Kodél Pedmarqsi buvo registruotas ES?

Su cisplatina susijes klausos praradimas yra svarbi klinikiné problema, kuriai spresti tuo metu, kai
Pedmargsi buvo registruotas, nebuvo jokiy kity vaisty. Irodyta, kad Pedmarqgsi apsaugo vaikus ir
paauglius nuo cisplatinos, skiriamos tam tikriems véziniams susirgimams gydyti, sukeliamo klausos
praradimo. Be to, Pedmargsi saugumo charakteristikos atitinka pagal kitas indikacijas vartojamo natrio
tiosulfato zinomas saugumo charakteristikas ir jos yra laikomos priimtinomis. Europos vaisty agentira
nusprendé, kad Pedmargsi nauda yra didesné uz jo keliama rizika ir jis gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Pedmargqsi vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Pedmargsi
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Pedmargsi vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Itariamas Pedmargsi Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Pedmargqsi

Daugiau informacijos apie Pedmargsi rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pedmargsi.
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