FASS ()

BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Pedea

5 mg/ml injektionsvatska, 16sning
Ibuprofen

Las noga igenom denna bipacksedel innan ditt barn bérjar anvénda detta lakemedel.

Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till din |akare eller apotekspersonal.

Detta lakemedel har ordinerats till ditt barn. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar symtom som liknar ditt barns.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du méarker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

| denna bipacksedel finner du information om:
. Vad Pedea ar och vad det anvands for

. Innan Pedea ges till ditt barn

. Hur Pedea anvands

. Eventuella biverkningar

. Hur Pedea ska férvaras

. Ovriga upplysningar
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1. Vad Pedea ar och vad det anvands for

Sa lange barnet ar kvar i livmodern behdver barnet inte anvanda sina lungor. Ett of6tt barn har ett blodkarl
som kallas ductus arteriosus nara hjartat som later barnets blod passerar forbi lungorna och cirkulera till
resten av kroppen.

Nar barnet féds och bérjar anvanda sina lungor stangs vanligtvis ductus arteriosus. Detta sker dock inte
alltid. Den medicinska termen for detta tillstand ar 6ppetstaende ductus arteriosus. Detta kan orsaka
hjartproblem hos ditt barn. Detta tillstand &r mycket vanligare hos for tidigt fodda (prematura) spadbarn an
hos fullgangna spadbarn.

Pedea kan, nar det ges till ditt barn, hjalpa till att stanga ductus arteriosus.

Den aktiva substansen i Pedea ar ibuprofen. Pedea stanger ductus arteriosus genom att férhindra

produktionen av prostaglandin, en naturligt férekommande substans i kroppen som haller ductus arteriosus
oppen.

2. Innan Pedea ges till ditt barn
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Pedea ska endast ges till ditt barn av kvalificerad sjukvardspersonal pa en intensivvardsavdelning avsedd
for spadbarnsvard.

Anvand inte Pedea

Om ditt barn ar allergiskt (6verkansligt) mot ibuprofen eller mot nagot av évriga innehdllsdmnen i
Pedea;

om ditt barn har en livshotande infektion som inte har behandlats;

om ditt barn bléder, speciellt om blédningen ar i kraniet eller i tarmarna;

om ditt barn har en minskning i antalet blodceller som kallas fér blodplattar (trombocytopeni) eller
andra problem med blodkoagulationen;

om ditt barn har njurproblem;

om ditt barn har andra problem med hjartat som kraver att ductus arteriosus forblir dppen sa att
tillracklig blodcirkulation uppratthalls;

om ditt barn har eller misstanks ha sarskilda problem med tarmarna (ett tillstdnd som kallas
nekrotiserande enterokolit).

Var sarskilt forsiktig med Pedea

Innan behandling med Pedea maste barnets hjarta undersokas for att bekrafta att ductus arteriosus
ar 6ppen.

Pedea bor inte ges under de forsta 6 timmarna efter fodseln.

Om ditt barn misstanks ha leversjukdom. Tecken och symtom pa detta inkluderar gulfargning av hud
och égon.

Om ditt barn har en infektion vilken barnet far behandling for, kommer lakaren endast att behandla
ditt barn med Pedea efter noggrant évervagande av ditt barns tillstand.

For att undvika skador pa hud och omgivande vavnad bor sjukvardspersonal forsiktigt administrera
Pedea till barnet.

Ibuprofen kan paverka ditt barns blods férmaga att levra sig (koagulera). Ditt barn bor darfor
6vervakas med hansyn till blédningsrisken.

Ditt barn kan utveckla viss blédning fran tarmarna och njurarna. For att upptacka detta bér ditt barns
avforing och urin testas for att avgéra om det finns nagot blod narvarande.

Pedea kan reducera den mangd urin som ditt barn utséndrar. Om detta ar signifikant kan ditt barns
behandling avbrytas tills det att urinméngden atergar till det normala.

Pedea kan vara mindre effektivt hos mycket prematura barn som har en gestationsalder under 27
veckor.

Allvarliga hudreaktioner har rapporterats i samband med behandling med Pedea. Du ska omedelbart
sluta ta Pedea och soka lakarhjalp om du utvecklar nagra som helst hudutslag, sar pa slemhinnor,
blasor eller andra tecken pa allergi, da detta kan vara de forsta tecknen pa en mycket allvarlig
hudreaktion. Se avsnitt 4.

Anvandning av Pedea tillsammans med andra lakemedel:

Tala om for lakare eller apotekspersonal om ditt barn tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, dven
receptfria sadana.

Vissa lakemedel kan, om de ges tillsammans med Pedea, orsaka biverkningar. Dessa finns beskrivna nedan:
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ditt barn kan fa problem med urinutséndring och kan darmed ha forskrivits vattendrivande medel.
Ibuprofen kan minska effekten av dessa mediciner.

ditt barn kan fa antikoagulantia (medicin som hammar blodets koagulering). Ibuprofen kan ¢ka den
antikoagulerande effekten av detta preparat.

ditt barn kan fa kvaveoxid for att forbattra blodets syresattning. Ibuprofen kan oka risken fér
blédning.

ditt barn kan fa kortison for att férhindra inflammation. Ibuprofen kan 6ka risken for blédning i magen
och tarmarna.

ditt barn kan fa aminosider (en familj av antibiotika) for att behandla en infektion. lbuprofen kan 6ka
blodkoncentrationen och da éka risken for biverkningar pa njurar och éron.

Viktig information om nagot av innehallsaimnena i Pedea

Detta ldkemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (15 mg) per 2 ml, d.v.s. &r i nast intill "natriumfritt”.

3. Hur Pedea anvands

Pedea ska endast ges av kvalificerad sjukvardspersonal till ditt barn pa en intensivvardsavdelning avsedd
for spadbarnsvard.

En behandling definieras som tre intravendsa injektioner med Pedea givna med 24 timmars mellanrum. Dos
en som administreras raknas ut utifran ditt barns vikt. Férsta dosen ar 10 mg/kg och andra och tredje dosen
ar 5 mg/kg.

Denna berdknade mangd ges som en infusion i en ven under en 15-minutersperiod.
Om ductus arteriosus inte sluts eller om den dppnas igen efter den forsta behandlingen kan ditt barns
lakare besluta sig for att ge annu en behandling.

Om ductus arteriosus inte sluts efter den andra behandlingen, kan en operation komma att féreslas.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Pedea orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte fa dem. Det ar dock
svart att sarskilja dem fran dterkommande komplikationer som intréaffar hos prematura barn och
komplikationer orsakade av sjukdomen.

Frekvensen av de mdjliga biverkningar som listas nedan definieras enligt féljande system:
Mycket vanliga (drabbar fler an 1 av 10 anvandare)

Vanliga (drabbar 1 till 10 av 100 anvandare)

Mindre vanliga (drabbar 1 till 10 av 1000 anvandare)

Mycket sallsynta (drabbar farre an 1 av 10 000 anvandare)

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

Mycket vanliga:

Minskning av antalet blodplattar i blodet (trombocytopeni),
Minskning av vita blodkroppar, s.k. neutrofiler (neutropeni)
Forhojd kreatininniva i blodet,

Sankt natriumniva i blodet,
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Andningsproblem (bronkopulmonal dysplasi)

Vanliga:

Bl6dning inuti skallen (intraventrikular blédning) och hjarnskada (periventrikular leukomalasi)
Blédning i lungan

Perforering av tarmen och skada pa tarmvavnaden (nekrotiserande enterokolit),

Minskad volym av utséndrad urin, blod i urinen, vatskeretention

Mindre vanliga:

Akut férsamring av njurarnas funktion
Blodning i tarmarna
Syrenivan i det artariella blodet &r under det normala (hypoxemi)

Har rapporterats:

Hal i magsacken

Utbredda réda, fjallande utslag med knélar under huden och bldsor huvudsakligen i hudveck, pa
balen och armarna tillsammans med feber vid bérjan av behandlingen (akut generaliserad
exantematos pustulos). Sluta anvanda Pedea omedelbart om du utvecklar dessa symtom och sok
lakarhjalp omedelbart. Se aven avsnitt 2.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

5. Hur Pedea ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa kartongen samt pa etiketten efter EXP. Utgdngsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.
Pedea bér anvandas omedelbart efter 6ppnandet.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gér med
mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Ovriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar ibuprofen. Varje ml innehaller 5 mg ibuprofen. Varje ampull a 2 ml
innehaller 10 mg ibuprofen.

Ovriga innehdllsamnen &r trometamol, natriumklorid, natriumhydroxid (fér korrigering av pH),
saltsyra 25 % (for korrigering av pH) och vatten for injektionsvatskor.
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Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Pedea 5 mg/ml injektionsvatska, |6sning ar en klar, farglés till svagt gulaktig 16sning.
Pedea 5 mg/ml injektionsvatska, l6sning levereras i kartonger med fyra ampuller & 2 ml.

Innehavare av godkannande fér forsaljning

Recordati Rare Diseases
Immeuble "Le Wilson”

70, avenue du Général de Gaulle
F- 92800 Puteaux

Frankrike

Tillverkare

Recordati Rare Diseases
Immeuble "Le Wilson”

70, avenue du Général de Gaulle
F-92800 Puteaux

Frankrike

eller

Recordati Rare Diseases
Eco River Parc

30, rue des Peupliers
F-92000 Nanterre
Frankrike

For ytterligare upplysningar om detta Idakemedel, kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet for
forsaljning.

Information om detta lakemedel finns tillganglig pa Europeiska lakemedelsmyndighetens (EMAs) hemsida:
http://www.ema.europa.eu

Denna bipacksedel godkandes senast den 07-11-2022

Foljande uppgifter ar endast avsedda for lakare och
hdlsovardspersonal:

Som for alla parenterala ldkemedel bér ampullerna med Pedea inspekteras visuellt med avseende pa
partiklar innan anvandning. Kontrollera ocksa att férpackningen ar oskadd. Ampullerna ar endast avsedda
for engangsbruk, och oanvand 16sning maste kasseras.

Dosering och administreringssatt (se dven avsnitt 3)
Endast for intravends anvandning. Behandling med Pedea kan endast utforas pa en neonatal
intensivvardsavdelning under uppsikt av en erfaren neonatolog.

En behandling definieras som tre intravendsa doser av Pedea givna med 24 timmars mellanrum.
Dosen justeras med avseende pa kroppsvikt enligt féljande:
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Forsta injektionen: 10 mg/kg,
Andra och tredje injektionen: 5 mg/kg.

Om ductus arteriosus inte sluts 48 timmar efter den sista injektionen eller om den 6ppnas igen kan annu en
behandling pa tre doser ges.

Om tillstandet ar oférandrat efter den andra behandlingen kan operation av PDA vara nédvandig.

Om anuri eller manifest oliguri intraffar efter den forsta eller andra dosen ska inte nasta dos ges férran
urinutséndringen har atergatt till normala nivaer.

Administreringssatt:

Pedea bér administreras som en kort infusion under en 15-minutersperiod, helst outspadd. For att
underlatta administrering kan en infusionspump anvandas.

Om det ar nédvandigt kan injektionsvolymen justeras med antingen natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %)
injektionsvatska (16sning) eller glukos 50 mg/ml (5 %) injektionsvatska (l6sning). Oanvand I0sning ska
kasseras.

Den totala volymen av I6sningen som injiceras till prematura spadbarn bdr tas med i berdkningen av den
totala dagliga vatskevolym som administreras. En maximal volym pa 80 ml/kg/dag pa forsta dagen efter
fédseln bor vanligtvis respekteras; denna bor 6kas progressivt under de féljande 1-2 veckorna (ungefar
20 ml/kg fodelsevikt/dag) upp till en maximal volym pa 180 mi/kg fodelsevikt/dag.

Inkompatibiliteter

Klorhexidin skall ej anvandas som desinfektion av ampullen eftersom det ej ar kompatibelt med med Pedea
l6sningen. P& grund av detta skall, vid desinfektion av ampullen fére anvandning, antingen 60% etanol eller
70% isopropyl alkohol anvandas.

D& ampullen har desinfekterats skall den, for att motverka interaktion med Pedea Idsningen, vara
fullstandigt torr innan den anvands.

Denna medicinska produkt far inte blandas med andra lakemedel férutom natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %)
injektionsvatska (I6sning) eller glukos 50 mg/ml (5 %) 16sning.

For att undga stora variationer av pH som beror pa narvaro av sura medicinska produkter som kan finnas i

infusionsslangen, maste denna rengdras innan och efter administrering av Pedea med 1,5 till 2 ml av
antingen natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvatska (I6sning) eller glukos 50 mg/ml (5 %) 16sning.
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