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Ibuprofen Gen.Orph (ibuprofen)
Prehled pro pripravek Ibuprofen Gen.Orph a proc byl pripravek registrovan
v EU

Co je pripravek Ibuprofen Gen.Orph a k cemu se pouziva?

Ibuprofen Gen.Orph je léCivy pfipravek, ktery se pouziva k 1é¢bé otevieného ductus arteriosus
(otevFené tepenné duceje) u predéasné narozenych novorozencd, ktefi prisli na svét o 6 a vice tydnd
drive (pred 34. tydnem gestacniho véku). Otevieny ductus arteriosus je vada, pfi které po narozeni
nedojde k uzavreni ductus arteriosus (krevni cévy, kterd umoznuje, aby pfed narozenim krev
obchézela plice plodu). To zpUsobuje u novorozence srdeéni a plicni potize.

Pripravek Ibuprofen Gen.Orph je ,generikum®. Znamena to, ze pfipravek Ibuprofen Gen.Orph obsahuje
stejnou lécivou latku a Ucinkuje stejnym zplsobem jako ,referenéni Ié¢ivy pripravek®, ktery je v EU jiz
registrovan. Referenénim IéCivym pripravkem pripravku Ibuprofen Gen.Orph je pFipravek Pedea. Vice
informaci o generikach naleznete v pfislusném dokumentu otazek a odpovédi zde.

Pripravek Ibuprofen Gen.Orph obsahuje IéCivou latku ibuprofen.

Ve

Jak se pripravek Ibuprofen Gen.Orph pouziva?

Lécba pripravkem Ibuprofen Gen.Orph se ma provadét pouze na novorozenecké jednotce intenzivni
péce pod dohledem zkuseného neonatologa (Iékafe specializovaného na péci o novorozence).

Pripravek Ibuprofen Gen.Orph se podava ve formé t¥i injekci do zily ve 24hodinovych intervalech.
Kazda injekce se podava po dobu 15 minut. Prvni injekce je podana ditéti nejdfive 6 hodin po narozeni.
Pokud se ductus arteriosus neuzavie do 48 hodin po podani posledni injekce nebo pokud se znovu
otevie, mlze se podat druha kura v podobé ti davek pfipravku Ibuprofen Gen.Orph. Pokud se stav
nezméni ani po druhé |é¢ebné kiie, mlZe byt nezbytné provést operaci.

Pripravek Ibuprofen Gen.Orph by nemél byt pouzivan predtim, nez bude otevieny ductus arteriosus
U novorozence potvrzen.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Ibuprofen Gen.Orph naleznete v pfibalové informaci nebo se
obratte na svého Iékare ¢i Iékarnika.
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Jak pripravek Ibuprofen Gen.Orph plisobi?

Léciva latka v pripravku Ibuprofen Gen.Orph, ibuprofen, se pouziva od 60. let minulého stoleti jako lék
proti bolesti a protizanétlivy 1ék. Plsobi tak, ze v burikdch snizuje hladinu chemickych posli zvanych
prostaglandiny. Jelikoz prostaglandiny se podileji rovnéZz na zachovani otevieného ductus arteriosus po
narozeni, ptipravek Ibuprofen Gen.Orph podle v&eho plsobi tak, Zze snizovanim hladiny prostaglandind
umoznuje uzavieni této krevni cévy.

Jak byl pripravek Ibuprofen Gen.Orph zkouman?

Studie pFinost a rizik s lé¢ivou latkou ve schvaleném poufZiti jiz byly provedeny s referenénim lé&ivym
pripravkem Pedea, a nemusi se tedy opakovat s pripravkem Ibuprofen Gen.Orph.

Stejné jako u vdech lé&ivych piipravkd provedla spolecnost studie kvality pFipravku Ibuprofen
Gen.Orph. Nebylo potfeba provést ,bioekvivalen¢ni* studie, aby se prokazalo, ze pfipravek Ibuprofen
Gen.Orph se vstiebava podobné jako referencni l1éCivy pripravek a dosahuje stejnych hladin IéCivé
latky v krvi. Je to z toho d@vodu, e piipravek Ibuprofen Gen.Orph je podavan injekci do Zily, takze je
|éCiva latka dodavana pfimo do krevniho obéhu.

Jaké jsou prFinosy a rizika pripravku Ibuprofen Gen.Orph?

Jelikoz pripravek Ibuprofen Gen.Orph je generikum, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné
s prinosy a riziky referencniho léc¢ivého pripravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Ibuprofen Gen.Orph registrovan v EU?

Evropska agentura pro |écivé pripravky dospéla k zavéru, Ze v souladu s pozadavky EU bylo
prokazano, ze pripravek Ibuprofen Gen.Orph je srovnatelny s pfipravkem Pedea. Stanovisko agentury
proto bylo takové, Ze stejné jako u pfipravku Pedea pfinosy pFipravku Ibuprofen Gen.Orph prevysuji
zjisténa rizika, a mize tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Ibuprofen Gen.Orph?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Ibuprofen Gen.Orph, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Je-li to vhodné, veskera dalsi opatieni zavedena pro pfipravek Pedea, napriklad karta pacienta
s nejdulezit&j$imi informacemi o bezpecnosti, se vztahuji také na pripravek Ibuprofen Gen.Orph.

Jako u véech lé&ivych piipravkid jsou Gdaje o pouzivani pripravku Ibuprofen Gen.Orph pribézné
sledovany. Podezieni na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Ibuprofen Gen.Orph
jsou peclivé hodnocena a jsou uc¢inéna vedkera nezbytna opatteni, aby bylo chrénéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Ibuprofen Gen.Orph

Dalsi informace o pripravku Ibuprofen Gen.Orph jsou k dispozici na internetovych strankach agentury
na adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ibuprofen-gen-orph. Na internetovych strankach
agentury jsou rovnéz k dispozici informace o referencnim lé¢ivém pripravku.
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