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Pedmarqsi (natrija tiosulfats)
Pedmargsi parskats un kapéc tas ir registretas ES

Kas ir Pedmarqsi un kapéc tas lieto?

Pedmargsi ir zales, ko lieto bérniem no viena ménesa lidz 18 gadu vecumam, lai samazinatu dzirdes

arstésanai.
Pedmarqsi satur aktivo vielu natrija tiosulfatu.

Ka lieto Pedmarqsi?

Pedmargsi var iegadaties tikai pret recepti, un tas ir jaievada slimnica atbilstosi kvalificéta arsta
uzraudziba. Tas tiek ievaditas inflzijas veida véna (pa pilienam), kas ilgst 15 mindtes, tiesi sesas
stundas péc cisplatina lietoSanas.

Papildu informaciju par So zalu lietoSanu skatit zaju lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Pedmargqsi darbojas?

Par to, ka Pedmargsi darbojas, vél nav pilnigas izpratnes, bet tiek uzskatits, ka aktiva viela natrija
tiosulfats darbojas, piesaistoties cisplatinam, kas nav uzsiicies $tinas, un tadéjadi novérsot siinu
bojajumus, ko izraisa molekulas, kuras dévé par “skabekla brivajiem radikaliem”. Paredzams, ka Sis
kombinétas darbibas palidzés aizsargat ausi pret cisplatina izraisitu dzirdes zudumu.

Kadi Pedmargqgsi ieguvumi atklati petijumos?

Divos pétijumos konstatéja, ka Pedmargsi samazina dzirdes zuduma risku bérniem vecuma no viena
ménesa lidz 18 gadiem, kuri sanem cisplatinu solidu audz&ju arstésanai.

Pirmaja pétijuma piedalijas 114 bérni ar hepatoblastomu (aknu vézi), kuru vid&jais vecums ir aptuveni
19 ménesi. Rezultati liecinaja, ka 35 % (20 no 57) bérnu, kuri sanéma Pedmargsi sesas stundas péc
katras cisplatina devas, attistijas dzirdes zudums salidzinajuma ar 67 % (35 no 52) bérnu, kuri
sanéma tikai cisplatinu.
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Otraja pétijuma piedalijas 125 bérni vecuma no viena ménesa lidz 18 gadiem ar dazadu veidu vézi,
tostarp hepatoblastomu, neiroblastomu (nenobriedusu nervu Sinu vézi) un centralas nervu sistémas
audzéjiem. Pétijuma konstatéja, ka dzirdes zudumu novéroja 29% (14 no 49) bérnu, kuri sanéma
Pedmargsi péc katras cisplatina devas, salidzinot ar 56% (31 no 55) bérnu, kuri sanéma tikai
cisplatinu.

Kads risks pastav, lietojot Pedmargqsi?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Pedmargsi, skatit zaju lietoSanas
instrukcija.
Visbiezakas Pedmargsi blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir vemsana,

nelabums (slikta ddsa), hipernatriémija (augsts natrija llmenis asinis), hipofosfatémija (zems fosfatu
[imenis asinis) un hipokaliémija (zems kalija limenis asinis).

Visbiezakas nopietnas Pedmargsi blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir
paaugstinata jutiba (alergiskas reakcijas).

Pedmargqsi nedrikst lietot zidainiem lidz viena ménesa vecumam.
Kapéc Pedmargsi ir registrétas ES?

Cisplatina izraisits dzirdes zudums ir nozimiga kliniska probléma, kuras arstésanai Pedmargsi atlaujas
pieskirSanas laika nebija pieejamu arstéSanas iespé&ju. Tika pieradits, ka Pedmargsi novérs dzirdes
zudumu bérniem un pusaudziem, ko izraisa cisplatina terapija dazu véza veidu arstésanai. Turklat
Pedmargsi droSuma profils atbilst tam, kas zinams par natrija tiosulfatu, lietojot to citiem terapijas
veidiem, un ir uzskatams par pienemamu. Tapéc Eiropas Zalu agentiira noléma, ka ieguvums, lietojot
Pedmarqsi, parsniedz So zalu radito risku un zales var registrét lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Pedmargsi lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasdkumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Pedmargsi lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Pedmarqsi
lietosanu saistitas iespéjamas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Pedmarqsi

Sikaka informacija par Pedmargsi ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pedmargsi.
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