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SGhrn spravy EPAR pre verejnost

Pedea
ibuprofén

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Pedea. Vysvetluje,
akym spésobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odporG¢aniam, ako pouzivat liek Pedea.

Co je liek Pedea?
Liek Pedea je injekCny roztok, ktory obsahuje Gcinnu latku ibuprofén.
Na co sa liek Pedea pouziva ?

Liek Pedea sa pouziva na lieCbu tzv. otvoreného ductus arteriosus u predcasne narodenych
novorodencov, ktori sa narodili o 6 alebo viac tyzdnov skér (gestacny vek menej ako 34 tyzdriov).
Otvoreny ductus arteriosus je choroba, ked sa ductus arteriosus (cieva, ktord umozrniuje, aby krv obisla
pltica nenarodeného dietata) po pérode neuzavrie. Toto spésobuje srdcové a plicne problémy

u novorodenca.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Pedea pouziva?

Lie¢ba liekom Pedea by sa ma vykonavat iba na novorodeneckej jednotke intenzivnej starostlivosti
pod dohladom skUseného neonatoldga (lekdra so $pecializdciou na starostlivost o predéasne narodené
deti).

Liek Pedea sa podava v troch inflziach do zily v 24-hodinovych intervaloch. Kazda infGzia trva 15
minudt. Prva infGzia sa podd, ked je dieta staré aspori 6 hodin. Ak sa ductus arteriosus neuzavrie
do 48 hodin po poslednej injekcii, alebo ak sa opat otvori, mdze sa podat druhy cyklus troch davok
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lieku Pedea. Ak sa ochorenie po druhom lie¢ebnom cykle nezmeni, zrejme bude nutny chirurgicky
zakrok.

Liek Pedea sa nema podavat, ak nie je potvrdené, Ze dieta méa otvoreny ductus arteriosus.
Akym sposobom liek Pedea Gcdinkuje?

U¢inna latka lieku Pedea, ibuprofén, sa od 60-tych rokov minulého storodia pouZiva ako liek proti
bolesti a zépalovym ochoreniam. U&inkuje tak, Ze zniZzuje mnozstvo chemickych poslov, tzv.
prostaglandinov, v bunkach. KedZe sa prostaglandiny podielaju aj na udrzani otvoreného ductus
arteriosus po narodeni, predpoklada sa, ze liek Pedea znizuje hladiny prostaglandinov, ¢im prispieva
k uzavretiu tejto cievy.

Ako bol liek Pedea skumany?

KedZe ibuprofén sa pouziva uz dlho, spoloénost predlozila Udaje z publikovanej odbornej literatary.
Poskytla aj vysledky studii vratane 3tudie skiimajlcej rozne davky lieku Pedea v pripade 40 predcasne
narodenych deti. Hlavhym parametrom ucinnosti bol pocet deti, u ktorych sa ductus arteriosus uzavrel
bez chirurgického zasahu.

V dalSej studii sa porovnaval Gcinok lieku Pedea s placebom (zdanlivym liekom) v pripade 131
novorodencov, ktori boli lieCeni predtym, nez sa u nich potvrdil otvoreny ductus arteriosus.

Aky prinos preukazal liek Pedea v tychto studiach?

V §tadii skimajucej lie¢bu otvoreného ductus arteriosus bol pri pouzivani schvalenej davky lieku Pedea
pomer zatvorenia ductus arteriosus 75 % u deti narodenych o 11 az 13 tyzdriov skor (Sest z osem
deti) a 33 % u deti narodenych o 14 az 16 tyzdnov skér (dve zo Siestich deti).

V Stadii skimajucej pouzitie lieku Pedea predtym, nez sa u deti potvrdil otvoreny ductus arteriosus, sa
liek Pedea javil byt G¢innejsi ako placebo v savislosti s predchadzanim chirurgickému zakroku. Tato
studia vSak bola predcasne ukoncena vzhladom na vedlajsie Gcinky (problémy s oblickami a plicami).

Akeé rizika sa spajaju s uzivanim lieku Pedea?

Posudit pric¢iny vedlajsich Gdinkov lieku Pedea nie je jednoduché, pretoze mdzu slvisiet s pretrvavanim
otvoreného ductus arteriosus a aj s Ucinkami samotného lieku Pedea. NajCastejsie vedlajsie ucinky
pozorované u deti, ktorym sa podaval tento liek (pozorované u viac ako 1 dietata z 10), su
trombocytopénia (nizky pocet krvnych dosticiek), neutropénia (nizky pocet neutrofilov, ¢o je druh
bielych krviniek), bronchopulmonalna dysplazia (patologické pltcne tkanivo zvycajne sa vyskytujlice u
predc¢asne narodenych deti), zvySené hladiny kreatininu v krvi (ukazovatel ochorenia obliCiek) a
znizené hladiny sodika v krvi. Zoznam vsetkych vedlajsich Uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku
Pedea sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Pedea sa nesmie podavat ani detom s infekciou ohrozujicou Zivot, krvacanim, problémami so
zrazanlivostou krvi alebo vyraznymi problémami s obli¢ckami. Okrem toho ho nesmu dostavat deti

s vrodenou chorobou srdca, ak je otvoreny ductus arteriosus nevyhnutny pre krvny obeh, alebo deti
s nekrotizujlicou enterkolitidou (zavazna bakterialna infekcia spésobujlica odumretie tkaniva v ¢reve).
Zoznam v3etkych obmedzeni lieku Pedea sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
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Preco bol liek Pedea povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinosy lieku Pedea su vacsie nez rizikd spojené s jeho pouzivanim a
odporudil udelit povolenie na uvedenie na trh.

Dalsie informacie o lieku Pedea:

Dna 29. jula 2004 udelila Eurépska komisia povolenie na uvedenie na trh platné v celej Eurépskej unii
spolocnosti Orphan Europe SARL.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Pedea sa nachadza na webovej stranke

agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak
potrebujete dalsie informacie o liecbe liekom Pedea, preditajte si pisomnua informaciu pre pouzivatela
(suclast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.
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