                          臺中榮民總醫院

專案進口/製造藥品病人同意書
	藥品名稱：Pedea 5 mg/ml solution for injection (Ibuprogen)     ■專案進口  □專案製造
使用單位：
治療醫師：            電話：04-23592525分機      24小時緊急電話：
病人姓名：            性別：                     出生年月日：
病歷號碼：            身分證字號：               聯絡電話：
地址：

	（1） 治療疾病名稱：治療新生兒開放性動脈導管

	（2） 使用本療法之原因：新生兒動脈導管閉鎖不全的治療方法，使用Ibuprofen可以顯著增加閉合機率，降低新生兒需進行侵入性治療的可能性，目前台灣沒有相關適應症的藥品。

	（3） 治療方法(含給藥時機、途徑、給藥間隔、劑量、療程….等)：
每瓶含10 mg的Ibuprofen，每次療程投予三次，治療劑量請依照體重給予：
- 1st injection：10mg/kg,

- 2nd and 3rd injections：5mg/kg.

- 每次間隔24小時

第一次療程後48小時之內，仍無法有效閉合或是動脈導管又重新開啟時，可再給予第二次
療程，投予劑量如上。

	（4） 可能導致之副作用、發生率及處理方法：
對於感染、顱內出血、腸胃道出血、發炎、凝血異常、血小板不足、腎功能異常的病患須避免使用。有些患者使用此藥品可能會出現以下現象，須謹慎使用監控患者臨床狀況。

 1). 抑制血小板的凝血功能，導致胃腸道出血及顱內出血等。

 2). 腦部血液灌注減少，導致腦部氧氣供應減少。

 3). 胃腸道血液灌注減少，嚴重會造成壞死性腸炎。

 4). 腎臟血液灌注減少，導致短暫腎功能衰竭，若持續給藥可能會導致無法回復的腎功能衰竭。

若出現嚴重副作用，會立即停藥。

此藥品尚未取得國內衛生署藥品許可證，故在正常使用情況下產生藥害，無法依藥害救濟法相關規定辦理。須由病患自行負責。

	（5） 預期治療效果：Pedea治療動脈導管閉鎖不全的嬰兒，可改善動脈導管閉鎖程度，降低侵入性治療機率。

	（6） 治療期間之禁忌、限制或應配合的事項：      
禁忌症：

- 對藥品成分或賦形劑過敏

- 危及生命的感染症

- 正在出血，尤其是腦出血或胃腸道出血

- 血小板缺乏或凝血功能異常

- 明顯腎功能不全

- 已知或懷疑性壞死性腸炎

- 須倚靠動脈導管維持肺部及全身血流的先天性心臟病(肺動脈瓣閉鎖、嚴重法洛 氏四合症、主動脈窄
其他注意事項：

1. 在使用Pedea之前，應進行充分的心臟超音波動態檢查，確認動脈導管未閉並排除肺動脈高壓和導管依賴性先天性心臟病。

2. 由於Ibuprofen在體外顯示可將膽紅素從其與白蛋白的結合位點置換出來，故不應用於膽紅素濃度顯著升高的嬰兒。

	（7） 其他可能之治療方法及其說明：
治療開放性動脈導管(Patent ductus arteriosus, PDA)之新生兒，主要以Ibuprofen非類固醇類的抗發炎藥物(NSAID)為主，其他NSAID的藥品如注射Indomethacin，口服Sulindac也被用來治療PDA之早產兒。

若是症狀太嚴重，以致單純使用但動脈導管仍無法有效關閉者，則必須用手術或是心導管的方式處置。

	（8） 病人權益： 
本品自費時預計每支收費        元。本藥品國內尚無衛生福利部核准許可證，不適用於藥害救濟法。醫師可能因病況而主動中止本藥物繼續使用。

	（9） 簽章
1.主治醫師已詳細解釋有關本藥的性質與治療目的，及可能產生的危險與利益。
醫師簽名：                                          日期：　  　年　  　月　  　日
2.本人已詳閱以上各資料，有關本藥的疑問業經治療醫師詳細予以解釋，本人同意使用本藥，並願意配合治療程序，然中途退出不需述明理由，亦不會影響醫病關係及本人的權益。
使用病人簽名：                                     日期：　  　年　  　月　  　日
法定代理人／立同意書人簽名：                       關係：        
身份證字號：                日期：　  　年　  　月　  　日   
見證人（非本人或法定代理人簽名，則須見證人簽名）：
見證人簽名：                              身份證字號：            
日期：　  　年　  　月　  　日


科　別：　　　　病床號：　　　


索引號：　　　　　　性別：　　


姓　名：　　　　　　　　　　　


出生年月日:                   









