I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ibuprofen Gen.Orph 5 mg/ml siistelahus

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Iga ml lahust sisaldab 5 mg ibuprofeeni.

Iga 2 ml ampull sisaldab 10 mg ibuprofeeni.

Abiainete taielik loetelu vt 16ik 6.1.

3. RAVIMVORM

Sustelahus.

Selge, varvitu kuni kollakas lahus.

pH on vahemikus 7,5...8,5 ja osmolaalsus 280...320 mOsm/kg.
4, KLIINILISED ANDMED

4.1 Naidustused

Hemodinaamiliselt olulise avatud arterioosjuha ravi enne 34. rasedusnédalat siindinud enneaegsetel
vastsundinutel.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Ravi preparaadiga Ibuprofen Gen.Orph peab toimuma ainult vaststindinute intensiivravi osakonnas
kogenud neonatoloogi jarelevalve all.

Annustamine
Ravikuur koosneb preparaadi Ibuprofen Gen.Orph kolmest intravenoossest sustist, mida manustatakse
24-tunniste intervallidega. Esimene stist tuleb teha pérast esimest 6 elutundi.
Ibuprofeeni annust korrigeeritakse kehakaalu suhtes jargmiselt:
- | sust: 10 mg/kg,
- I ja NI sdst: 5 mg/kg.

Kui pérast esimest vdi teist annust tekib anuuria v6i valjendunud oliguuria, tuleb jargmise annuse
manustamisega oodata, kuni taastub uriini eritumise normaalne tase.

Kui arterioosjuha ei sulgu 48 tunni jooksul pérast viimast siisti v6i avaneb uuesti, vdib teha teise 3
annusest koosneva ravikuuri, nagu eespool kirjeldatud.

Kui seisund ei muutu ka pérast teist ravikuuri, v8ib osutuda vajalikuks avatud arterioosjuha
opereerida.

Manustamisviis

Ainult intravenoosseks manustamiseks.



Preparaati Ibuprofen Gen.Orph tuleb manustada lthiajalise infusioonina 15 minuti jooksul, eelistatult
lahjendamata kujul.

Sistitava lahuse kogumahu méaaramisel peab arvestama manustatava vedeliku kogust 66péevas.
Ravimpreparaadi manustamiseelse kasitsemise juhised vt 16ik 6.6.

4.3  Vastunaidustused

- Ulitundlikkus toimeaine voi 18igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes;

- eluohtlik infektsioon;

- aktiivne verejooks, eriti koljusisene vdi mao-sooletrakti verejooks;

- trombotsitopeenia vOi hliibimishéired;

- oluline neerufunktsiooni haire;

- kaasasiindinud stidamehaigus, mille puhul avatud arterioosjuha on rahuldavaks pulmonaalseks voi
stisteemseks verevooluks vajalik (nt pulmonaalne atreesia, raske Fallot tetraloogia, raske aordi
koarktatsioon);

- teadaolev vGi kahtlustatav nekrotiseeriv enterokoliit.

4.4 Hoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel

Enne preparaadi Ibuprofen Gen.Orph manustamist tuleb teha adekvaatne ehhokardiograafiline uuring
hemodiinaamiliselt olulise avatud arterioosjuha avastamiseks ning pulmonaalse hiipertensiooni ja
juhast s6ltuva kaasastindinud sidamehaiguse vélistamiseks.

Et profilaktilist kasutamist (alates 6. tunnist pérast stindi) enne 28. rasedusnédalat siindinud
enneaegsetel vastsundinutel nende kolmel esimesel elupédeval seostati pulmonaalsete ja renaalsete
kdrvaltoimete sagenemisega, ei tohi preparaati Ibuprofen Gen.Orph kasutada proftlaktiliselt Gikskdik
millises vanuses rasedusnadalatel (vt 18igud 4.8 ja 5.1). Nimelt esines kolmel imikul tihe tunni jooksul
alates esimesest infusioonist raske hiipokseemia koos pulmonaalse hiipertensiooniga, mis taandus 30
minuti jooksul alates lammastikoksiidi inhaleerimisega ravi alustamisest.

Kui preparaadi Ibuprofen Gen.Orph infusiooni ajal v6i jérel tekib hlipokseemia, tuleb hoolikalt jalgida
kopsusisest rohku.

Kuna in vitro katsetes tGrjus ibuprofeen bilirubiini vélja selle seosest albumiiniga, vBib see suurendada
enneaegsetel vaststndinutel bilirubiini entsefalopaatia riski (vt 10ik 5.2). Seepérast ei tohi ibuprofeeni
kasutada margatavalt kdrgenenud bilirubiinitasemega lastel.

Ibuprofeen kui mittesteroidne pdletikuvastane ravim (MSPVA) vGib infektsiooni tavalisi nahte ja
simptomeid varjata. Seeparast peab infektsiooni korral olema preparaadi Ibuprofen Gen.Orph
kasutamisel ettevaatlik (vt ka 16ik 4.3).

Preparaati Ibuprofen Gen.Orph tuleks manustada ettevaatlikult, et valtida ekstravasatsiooni ja sellest
tulenevat voimalikku kudede é&rritust.

Et ibuprofeen vGib parssida trombotsiilitide agregatsiooni, tuleb enneaegseid vastsiindinuid jélgida
veritsemisnahtude suhtes.

Kuna ibuprofeen vdib vahendada aminogliikosiidide Kliirensit, on ravimi manustamisel koos
ibuprofeeniga soovitatav rangelt jalgida nende taset seerumis.

Nagu muudegi mittesteroidsete pBletikuvastaste ravimite puhul, on soovitatav hoolikalt jalgida nii
neerude kui ka mao-sooletrakti funktsiooni.



Rasked nahareaktsioonid

MSPVAdega (mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid) seoses on harva teatatud rasketest, mdnel
juhul surmldppega nahareaktsioonidest, sh eksfoliatiivne dermatiit, Stevensi-Johnsoni siindroom ja
toksiline epidermaalne nekrolus (vt 16ik 4.8). Suurim risk nahareaktsioonide tekkeks patsientidel on
varases ravijargus: enamusel juhtudest tekib reaktsioon ravi esimesel kuul. Ibuprofeeni sisaldavate
ravimitega seoses on teatatud &dgedast generaliseerunud eksantematoossest pustuloosist. Ibuprofeeniga
tehtav ravi tuleb katkestada raskete nahareaktsioonide esimeste n&htude ja sumptomite ilmnemisel, nt
nahal6dve, limaskestade kahjustused vdi mis tahes muu Glitundlikkuse néaht.

Enne 27. rasedusnédalat siindinud enneaegsetel vastsundinutel oli soovitatud raviskeemi puhul
arterioosjuha sulgumisméar (33 kuni 50%) vaike (vt 16ik 5.1).

Naatrium

Ravim sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi 2 ml kohta, st on pdhimdtteliselt
,,naatriumivaba®.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Preparaadi Ibuprofen Gen.Orph kasutamine samaaegselt jargmiste ravimitega ei ole soovitatav:

- diureetikumid: ibuprofeen vGib véhendada diureetikumide toimet; diureetikumid vdivad
suurendada dehudreeritud haigetel mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite nefrotoksilisuse riski;

- antikoagulandid: ibuprofeen v8ib tugevdada antikoagulantide toimet ja suurendada verejooksude
riski;

- kortikosteroidid: ibuprofeen vdib suurendada mao-sooletrakti verejooksude riski;

- lammastikoksiid: et m8lemad ravimid parsivad trombotsiiltide funktsiooni, v6ib nende
kombineerimine teoreetiliselt suurendada verejooksude riski;

- muud mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid: mitme mittesteroidse pdletikuvastase ravimi
samaaegset kasutamist tuleb véltida kérvaltoimete riski suurenemise tottu;

- aminoglikosiidid: kuna ibuprofeen v6ib vahendada aminogliikosiidide Kliirensit, v8ib nende
koosmanustamisel suureneda nefro- ja ototoksilisuse risk (vt 16ik 4.4).

4.6  Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Ei ole asjakohane.

4.7  Toime reaktsioonikiirusele

Ei ole asjakohane.

4.8 Kaorvaltoimed

Praegu on saadaval andmed ligikaudu 1000 enneaegse vastsiindinu kohta nii ibuprofeeni kasitlevast
kirjandusest kui ka ibuprofeeniga labiviidud Kliinilistest uuringutest. Enneaegsetel vastsundinutel
teatatud kGrvaltoimete pohjuslikku seost on raske hinnata, sest need vdivad olla seotud peale

ibuprofeeni otseste mdjude ka avatud arterioosjuhast tulenevate hemodiinaamiliste tagajargedega.

Kdrvaltoimete tabel

Allolevas tabelis on loetletud kérvaltoimed MedDRA organsisteemi klassi ja esinemissageduse
jargi. Sagedus on méératletud jargmiselt: vdga sage (> 1/10), sage (> 1/100 kuni < 1/10), aeg-
ajalt (> 1/1000 kuni < 1/100), harv (> 1/10 000 kuni < 1/1000), vdga harv (< 1/10 000) ja
teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).

Igas esinemissageduse grupis on kdrvaltoimed toodud tdsiduse vahenemise jarjekorras.



Tabel 1. Kdrvaltoimete tabel

Organsisteemi klass Esinemissagedus | Kdrvaltoime
Vere ja lumfislisteemi héired Vé&ga sage Trombotsiitopeenia,
neutropeenia
Nérviststeemi haired Sage Intraventrikulaarne hemorraagia,
periventrikulaarne leukomalaatsia
Respiratoorsed, rindkere ja Vé&ga sage Bronhopulmonaalne diisplaasia*
mediastiinumi héired Sage Kopsuverejooks
Aeg-ajalt Hipokseemia*
Seedetrakti hdired Sage Nekrotiseeriv enterokoliit,
sooleperforatsioon
Aeg-ajalt Mao-sooletrakti verejooks
Teadmata Maoperforatsioon
Naha ja nahaaluskoe Teadmata Age generaliseerunud eksantematoosne
kahjustused pustuloos
Neerude ja kuseteede hdired Sage Oliguuria,
vedelikupeetus,
hematuuria
Aeg-ajalt Age neerupuudulikkus
Uuringud Vé&ga sage Vere kreatiniinisisalduse suurenemine,
vere naatriumisisalduse vdhenemine
* vt allpool

Kliinilises raviuuringus, milles osales 175 enne 35. rasedusnédalat stindinud enneaegset vastsiundinut,
esines bronhopulmonaalset diisplaasiat vanuses 36 nédalat parast eostamist indometatsiini
manustamisel 13/81 (16%) ja ibuprofeeni manustamisel 23/94 (24%).

Kliinilises uuringus, milles ibuprofeeni manustati profilaktiliselt 6 esimese elutunni jooksul, teatati
raskest hiipokseemiast koos pulmonaalse hiipertensiooniga kolmel enne 28. rasedusnddalat sindinud
vaststindinul. See tekkis Ghe tunni jooksul alates esimesest infusioonist ja taandus 30 minuti jooksul
alates lammastikoksiidi inhaleerimise alustamisest. Ka turustamisjargselt on teatatud pulmonaalse
hipertensiooni juhtudest ibuprofeeni manustamisel ravi k&igus enneaegsetele vastsundinutele.

Vadimalikest kdrvaltoimetest teatamine

Ravimi vBimalikest korvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi milgiloa véljastamist. See
vBimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutootajatel palutakse kdigist vBimalikest
kdrvaltoimetest teatada riikliku teavitamissiisteemi (vt V lisa) kaudu.

4.9  Uleannustamine
Uleannustamisest intravenoosse ibuprofeeniga ei ole enneaegsetel vastsiindinutel teatatud.

Uleannustamist on siiski kirjeldatud imikutel ja lastel, kellele on manustatud ibuprofeeni suukaudselt:
on taheldatud kesknérvististeemi depressiooni, krampe, seedetrakti haireid, bradiikardiat,
hlipotensiooni, apnoed, neerufunktsiooni héireid ja hematuuriat.

Suur tleannustamine (kuni rohkem kui 1000 mg/kg) on kutsunud esile kooma, metaboolse atsidoosi ja
ajutise neerupuudulikkuse. K&ik haiged paranesid tavalise ravi tulemusena. Avaldatud on ainult tiks
registreeritud surmajuhtum: parast tlemaérast annust 469 mg/kg tekkis 16-kuulisel lapsel krampidega
hingamispaus ja surmaga I6ppenud aspiratsioonipneumoonia.

Ibuprofeeni ileannustamise ravi on eelkdige toetav.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline riihm: teised slidamesse toimivad preparaadid, ATC-kood: CO1EB16

Ibuprofeen on mittesteroidne pdletikuvastane ravim, millel on pdletikuvastane, valuvaigistav ja
antipreetiline toime. Ibuprofeen on enantiomeeride S(+) ja R(-) ratseemiline segu. In vivo ja in vitro
uuringud nditavad, et kliinilist toimet avaldab S(+) isomeer. lbuprofeen on tstiklookstigenaasi
mitteselektiivne inhibiitor, vdhendades prostaglandiinide stinteesi.

Et prostaglandiinid on seotud arterioosjuha pusimisega parast siindi, peetakse ibuprofeeni
prostaglandiine péarssivat toimet pdhiliseks toimemehhanismiks nimetatud ndidustuse korral.

Ibuprofeeni annusest séltuva ravitulemuse uuringus 40 enneaegse vastsiindinud imikuga oli
raviskeemiga 10-5-5 mg/kg seostatud arterioosjuha sulgumise maér 27. kuni 29. rasedusnédalal
stindinud vaststndinutel 75% (6/8) ja 24. kuni 26. rasedusnddalal siindinud vastsiindinutel 33% (2/6).

Ibuprofeeni profulaktilist kasutamist enne 28. rasedusnddalat stindinud enneaegsetel vaststindinutel

3 esimesel elupdeval (alustades 6 tunni jooksul alates suinnist) seostati neerupuudulikkuse ja
pulmonaalsete kdrvaltoimete, sealhulgas hiipoksia, pulmonaalse hiipertensiooni, pulmonaalse
verejooksu sageduse suurenemisega varreldes raviotstarbelise kasutamisega. Seevastu seostati
ibuprofeeni profulaktilise kasutamisega vaststndinute I11...1V astme intraventrikulaarse verejooksu ja
kirurgilise ligeerimise sageduse vahenemist.

5.2 Farmakokineetilised omadused
Jaotumine

Kuigi enneaegsete populatsioon on vaga varieeruv, on Ukskdik millisel rasedusnadalal stindinud ja
tikskdik millise stinnijérgse vanusega imikute maksimaalsed plasmakontsentratsioonid pérast algset 10
mg/kg annust ja parast viimast sdilitusannust ligikaudu 35...40 mg/l. Jadkkontsentratsioonid on

24 tunni méddumisel viimasest 5 mg/kg annusest ligikaudu 10...15 mg/I.

S-enantiomeeri kontsentratsioonid plasmas on R-enantiomeeri kontsentratsioonidest palju kdrgemad,
mis kajastab kiiret kiraalset pddrdumist R-konfiguratsioonist S-konfiguratsiooni samas proportsioonis
kui tdiskasvanutel (ligikaudu 60%).

Néiv jaotusruumala on keskmiselt 200 ml/kg (erinevate uuringute kohaselt 62...350). Keskne
jaotusruumala vdib sdltuda juha seisundist ja juha sulgumisel vaheneda.

In vitro uuringute kohaselt seondub ibuprofeen sarnaselt teiste mittesteroidsete pdletikuvastaste
ravimitega tugevasti plasma albumiiniga, kuigi see seondumine tundub olevat taiskasvanu plasmaga
(99%) vorreldes tunduvalt vaiksem (95%). Ibuprofeen konkureerib bilirubiiniga albumiini sidumiseks
vaststindinu seerumis ja selle tagajarjel vaib bilirubiini vaba fraktsioon suurte ibuprofeeni
kontsentratsioonide puhul suureneda.

Eritumine
Eliminatsiooni kiirus on tunduvalt vdiksem kui vanematel lastel ja taiskasvanutel; eliminatsiooni
poolvéértusaeg on hinnangute kohaselt ligikaudu 30 tundi (16...43). M6lema enantiomeeri kliirens

suureneb vanusega rasedusnédalates, vahemalt vahemikus 24 kuni 28 nédalat.

Farmakokineetilised/farmakodiinaamilised toimed

Enneaegsetel vastsiindinutel vahendas ibuprofeen oluliselt prostaglandiinide ja nende metaboliitide,
eriti PGE2 ja 6-keto-PGF-1-alfa kontsentratsioone plasmas. 3 annust ibuprofeeni saanud
vaststindinutel pisisid madalad tasemed kuni 72 tundi, kusjuures 72 tundi parast ainult 1 ibuprofeeni
annuse saamist taheldati taassuurenemist.



5.3  Prekliinilised ohutusandmed

Puuduvad muud kliinilist ohutust ké&sitlevad prekliinilised ohutusandmeid peale ké&esoleva ravimi
omaduste kokkuvotte teistes 18ikudes esitatud andmete. Peale dgeda toksilisuse uuringu ei ole
noorloomadel ibuprofeeniga uuringuid tehtud.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Trometamool

naatriumkloriid

naatriumhudroksiid (pH taseme reguleerimiseks)

vesinikkloriidhape (pH taseme reguleerimiseks)

slistevesi.

6.2 Sobimatus

Seda ravimit ei tohi segada teiste ravimitega, valja arvatud I6igus 6.6 mainitud ravimid. Ampullikaela
desinfitseerimiseks ei tohi kasutada kloorheksidiini, sest see ei sobi preparaadi Ibuprofen Gen.Orph
lahusega kokku.

Preparaadi Ibuprofen Gen.Orph lahus ei tohi kokku puutuda Uihegi happelise lahusega, nt teatavad
antibiootikumid ja diureetikumid. Enne iga ravimi manustamist tuleb infusioonististeem loputada (vt
16iku 6.6).

6.3 Kolblikkusaeg

2 aastat.

Voimaliku mikrobioloogilise saastumise valtimiseks tuleb ravim kohe pérast esmast avamist &ra
kasutada.

6.4  Sailitamise eritingimused

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

2 ml lahust vérvitus | tatpi klaasampullis.

Ibuprofen Gen.Orph on milgil pakendites, mis sisaldavad 4 x 2 ml ampulli.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks ja kéasitlemiseks

Nagu kdiki parenteraalseid ravimeid, tuleb preparaadi Ibuprofen Gen.Orph ampulle enne kasutamist
visuaalselt kontrollida tahkete osakeste sisalduse suhtes ja veenduda, et pakend oleks terve. Ampullid
on ette ndhtud ainult hekordseks kasutamiseks ja kasutamata jadnud osa tuleb kdrvaldada.
Seeparast on soovitatav kasutada ampulli desinfitseerimiseks enne kasutamist 60% etanooli vdi 70%
isopropuulalkoholi lahust.

Ampullikaela desinfitseerimisel antiseptilise vahendiga peab preparaadi Ibuprofen Gen.Orph lahusega

koostoime valtimiseks olema ampull enne avamist téiesti kuiv.

Imikule manustatav vajalik kogus tuleb kindlaks maarata olenevalt kehakaalust ning siistida
intravenoosselt lihiajalise infusioonina 15 minuti jooksul, eelistatult lahjendamata kujul.



Kasutage sustitava vedelikukoguse korrigeerimiseks ainult naatriumkloriidi 9 mg/ml (0,9%)
stistelahust v6i glikoosi 50 mg/ml (5%) lahust PV C-vabas Kotis.

Enneaegsetele imikutele sistitava lahuse kogumahu maaramisel peab arvestama 06péevas kokku
manustatavat vedelikukogust. Tavaliselt tuleb manustada esimesel elupdeval maksimaalselt

80 ml/kg/6Opaevas; jargmise 1...2 nadala jooksul tuleb seda kogust jark-jargult suurendada (ligikaudu
20 ml/stinnikaalu kg kohta 66péevas) kuni maksimaalse koguseni 180 ml/slinnikaalu kg kohta
O0pdevas.

Enne ja pérast preparaadi Ibuprofen Gen.Orph manustamist loputage infusioonivoolikut happelise
lahusega kokkupuute valtimiseks 15 minuti jooksul 1,5...2 ml naatriumkloriidi 9 mg/ml (0,9%) vdi
glikoosi 50 mg/ml (5%) siistelahusega PV C-vabas kotis.

Parast ampulli esmakordset avamist tuleb jarelejaédnud kasutamata osa kérvaldada.

Kasutamata ravim voi jadtmematerjal tuleb havitada vastavalt kohalikele nduetele.

7. MUUGILOA HOIDJA
Gen.Orph

185 Bureaux de la Colline
92213 Saint Cloud Cedex
Prantsusmaa

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/23/1791/001

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miugiloa esmase véljastamise kuupaev:

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Tdapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel
http://www.ema.europa.eu.



http://www.ema.europa.eu/

I LISA

RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST
VASTUTAV TOOTJA

HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE
TINGIMUSED JA PIIRANGUD



A. RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV TOOTJA

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

Haupt Pharma

1 rue Comte de Sinard
26250 Livron-sur-Dréme
Prantsusmaa

B. HANKE-JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Piiratud tingimustel véljastatav retseptiravim (vt | lisa: ravimi omaduste kokkuvote, 16ik 4.2).

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

e Perioodilised ohutusaruanded

Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on stestatud
direktiivi 2001/83/EU artikli 107¢ punkti 7 kohaselt liidu kontrollpaevade loetelus (EURD loetelu)
ja iga hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

o Riskijuhtimiskava

Miiugiloa hoidja peab ndutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed 1&bi viima vastavalt
mutgiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis tahes jargmistele
ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:

e Euroopa Ravimiameti ndudel;
kui muudetakse riskijuhtimissiisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis v8ib oluliselt mdjutada
riski/kasu suhet, v8i kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse vGi riski minimeerimise) eesmark.
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111 LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISKARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ibuprofen Gen.Orph 5 mg/ml slstelahus
Ibuprofeen

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks ml sisaldab 5 mg ibuprofeeni
Uks 2 ml ampull sisaldab 10 mg ibuprofeeni

3. ABIAINED

Abiained: trometamool, naatriumkloriid, naatriumhidroksiid, vesinikkloriidhape, siistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus
4 x 2 ml ampulli

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Ldhiajaline intravenoosne infusioon.
Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:
Mikrobioloogilise saastatuse véltimiseks tuleb ravim kohe dra kasutada.

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE
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‘ 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Gen.Orph

185 Bureaux de la Colline
92213 Saint Cloud Cedex
Prantsusmaa

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/23/1791/001

13.  PARTII NUMBER

Partii nr:

‘ 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15.  KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

PBhjendus Braille” mitte lisamiseks.

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

KLAASAMPULLI ETIKETT

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Ibuprofen Gen.Orph 5 mg/ml slstelahus
Ibuprofeen
iv.

| 2. MANUSTAMISVIIS

V1t infolehte

3. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

4. PARTII NUMBER

Partii nr:

‘ 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

10 mg /2 mi

6. MUU
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Ibuprofen Gen.Orph 5 mg/ml sistelahus
Ibuprofeen

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiiniéega.

- Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri v6i meditsiinidega.
Kdrvaltoime vB8ib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Ibuprofen Gen.Orph ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne preparaadi Ibuprofen Gen.Orph v&tmist
Kuidas preparaati Ibuprofen Gen.Orph vétta

Vaimalikud kdrvaltoimed

Kuidas preparaati Ibuprofen Gen.Orph séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

oL E

1. Mis ravim on Ibuprofen Gen.Orph ja milleks seda kasutatakse

Emadsas ei pea loode oma kopse kasutama. Stindimata imikul on sidame I&hedal veresoon, mida
nimetatakse arterioosjuhaks ja mis véimaldab imiku verel mddduda kopsudest ja ringelda keha
tilejadnud osas.

Kui laps sunnib ja hakkab oma kopse kasutama, siis arterioosjuha tavaliselt sulgub. Mdnedel juhtudel
see aga ei sulgu. Seda seisundit nimetatakse avatud arterioosjuhaks. See vdib p&hjustada imikul
sidamehadireid. Enneaegsetel vastsiuindinutel esineb seda seisundit palju sagedamini kui ajalistel
vastsundinutel.

Preparaadi Ibuprofen Gen.Orph manustamine teie imikule v@ib aidata arterioosjuhal sulguda.

Preparaadis Ibuprofen Gen.Orph sisaldub toimeainena ibuprofeen. Ibuprofen Gen.Orph suleb
arterioosjuha prostaglandiini tekkimise parssimise teel. Prostaglandiin on kehas looduslikult sisalduv
keemiline aine, mis hoiab arterioosjuha avatuna.

2. Mida on vaja teada enne preparaadi Ibuprofen Gen.Orph votmist

Preparaati Ibuprofen Gen.Orph manustavad teie imikule kvalifitseeritud tervishoiutéétajad ainult
spetsiaalses vastsiindinute intensiivravi iksuses.

Preparaati Ibuprofen Gen.Orph ei tohi kasutada

- kui teie imik on allergiline (ulitundlik) ibuprofeeni voi preparaadi Ibuprofen Gen.Orph mone
koostisosa suhtes;

- kui teie imikul on eluohtlik ravimata infektsioon;

- kui teie imikul on verejooks, eriti koljusisene vGi sooleverejooks;

- kui teie imikul on vererakkude trombotsiitide arv vahenenud (trombotsiitopeenia) v6i muud vere
hiubimise probleemid;

- kui teie imikul on neeruprobleemid,;

- kui teie imikul on muid probleeme siidamega, mist6ttu arterioosjuha peab jddma avatuks, et oleks
tagatud piisav vereringe;

- kui teie imikul on teatavad sooleprobleemid v6i nende kahtlus (seisund nimetusega nekrotiseeriv
enterokoliit).
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Hoiatused ja ettevaatusabindud

- Enne teie imiku ravi preparaadiga lbuprofen Gen.Orph uuritakse imiku stidant, et leida kinnitust,
et arterioosjuha on avatud.

- Preparaati Ibuprofen Gen.Orph ei tohi manustada 6 esimesel elutunnil.

- Kui imikul kahtlustatakse maksahaigust, mille nahtude ja stimptomite hulka kuulub naha ja
silmade kollane varvus.

- Kui teie imikul on juba infektsioon ja seda ravitakse, ravib arst imikut preparaadiga Ibuprofen
Gen.Orph ainult parast imiku seisundi hoolikat hindamist.

- Tervishoiutddtaja peab manustama preparaati Ibuprofen Gen.Orph imikule ettevaatlikult, et
valtida naha ja Umbritsevate kudede kahjustamist.

- lbuprofeen vdib vahendada imiku vere hliibimisvdimet. Seepéarast peab imikut jalgima pikaajalise
veritsemise nahtude suhtes.

- Imikul vGib tekkida verejooks sooltest ja neerudest. Selle avastamiseks vbidakse teha imikule
valjaheite ja uriinianallills, et kontrollida, et neis ei sisalduks verd.

- Ibuprofen Gen.Orph vGib vahendada imiku uriinikogust. Kui see vdhenemine on oluline, vdidakse
imiku ravi katkestada kuni uriini normaalse koguse taastumiseni.

- Vdga enneaegsetel lastel vanuses alla 27 rasedusnadala v6ib Ibuprofen Gen.Orph olla vahem
efektiivne.

- Seoses preparaadiga Ibuprofen Gen.Orph tehtud raviga on teatatud tdsistest nahareaktsioonidest.
Ldpetage preparaadi Ibuprofen Gen.Orph v&tmine ja votke kohe ihendust oma arstiga voi
po6rduge raviasutusse, kui teil on tekkinud nahalédve, limaskestade kahjustused, villid v8i muud
allergiandhud, sest need vGivad olla véaga tdsise nahareaktsiooni esmatunnused. Vt I6ik 4.

Muud ravimid ja Ibuprofen Gen.Orph
Teatage oma arstile vOi apteekrile, kui teie laps vdtab v3i on hiljuti votnud voi kavatseb votta mis
tahes muid ravimeid.

Teatavad ravimid vdivad koos preparaadiga Ibuprofen Gen.Orph manustamisel pGhjustada

kdrvaltoimeid. Need on jargmised:

- imikul v@ib olla urineerimisprobleeme ja talle vBidakse maéarata diureetikume. lbuprofeen vdib
nende ravimite toimet védhendada.

- imikule voidakse anda antikoagulante (vere hutbimist takistavaid ravimeid). Ibuprofeen voib
ravimi hiiibimisvastast toimet voimendada.

- imikule vBidakse anda lammastikoksiidi vere oksiigenisatsiooni parandamiseks. Ibuprofeen vGib
suurendada veritsemise riski.

- imikule vBidakse anda pdletiku valtimiseks kortikosteroide. Ibuprofeen v6ib suurendada mao- ja
sooleverejooksude riski.

- imikule vBidakse anda teisi mittesteroidseid pdletikuvastaseid ravimeid: mitme mittesteroidse
pdletikuvastase ravimi samaaegset kasutamist tuleb véltida kdrvaltoimete riski suurenemise tottu.

- imikule vBidakse anda infektsiooni ravimiseks aminosiide (antibiootikumide riihm). Ibuprofeen
vBib suurendada kontsentratsioone veres ja sellega suurendada neerudele ja kdrvadele avalduva
toksilisuse riski.

Ibuprofen Gen.Orph sisaldab naatriumi

Ravim sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi 2 ml kohta, st pGhimdtteliselt ,,naatriumivaba‘.
3. Kuidas preparaati Ibuprofen Gen.Orph votta

Preparaati Ibuprofen Gen.Orph antakse teie imikule ainult spetsiaalses vastsiindinute intensiivravi
osakonnas, kvalifitseeritud tervishoiuttétaja poolt.

Ravikuur koosneb kolmest intravenoossest preparaadi Ibuprofen Gen.Orph sistist 24-tunniste

intervallidega. Manustatava annuse suurus arvutatakse teie imiku kaalu jargi. See on esimesel sustil
10 mg/kg ning teisel ja kolmandal 5 mg/kg.
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See arvutatud kogus manustatakse veeniinfusioonina 15 minuti jooksul.
Kui pérast seda esimest ravikuuri arterioosjuha ei sulgu v3i avaneb uuesti, vGib teie imiku arst
otsustada viia 1abi teise ravikuuri.

Kui arterioosjuha ei sulgu ka pérast teist ravikuuri, vdib pakkuda operatsiooni véimalust.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage néu oma lapse arsti voi apteekriga.

4, Vdimalikud kdrvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Neid on aga raske eristada enneaegsetel imikutel sageli esinevatest tusistustest ja haiguse tiisistustest.

Vaimalikud kdrvaltoimed on loetletud allpool.

Véaga sageli esinevad kdrvaltoimed (vdivad tekkida rohkem kui 1 inimesel 10st)
- trombotsuiitide arvu vdhenemine veres (trombotsiitopeenia);

- valgeliblede neutrofiilide arvu véhenemine (neutropeenia);

- vere kreatiniinitaseme tous;

- vere naatriumitaseme vahenemine;

- hingamishdired (bronhopulmonaalne displaasia).

Sageli esinevad kdrvaltoimed (vdivad tekkida kuni 1 inimesel 10st)

- koljusisene verejooks (intraventrikulaarne hemorraagia) ja ajukahjustus (periventrikulaarne
leukomalaatsia);

- kopsuverejooks sooleperforatsioon ja soolekoe kahjustus (nekrotiseeriv enterokoliit);

- uriinikoguse vahenemine, uriini veresisaldus, vedelikupeetus.

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed (vdivad tekkida kuni 1 inimesel 100st)
- dage neerufunktsiooni puudulikkus;

- sooleverejooks;

- arteriaalse vere normaalsest madalam hapnikusisaldus (hiipokseemia).

Teadmata (sagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

- maoperforatsioon;

- punane, ketendav ulatuslik 166ve nahaaluste muhkude ja villidega, mis esinevad peamiselt
nahavoltides, kehatiivel ja tlajasemetel ning millega kaasneb ravi alustamisel palavik (dge
generaliseerunud eksantematoosne pustuloos). Nende sumptomite tekkimisel 1Gpetage preparaadi
Ibuprofen Gen.Orph kasutamine ja vBtke kohe Ghendust oma arstiga v8i po6rduge raviasutusse. Vt
ka 16ik 2.

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Kérvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. K&rvaltoimetest vdite ka ise teatada riikliku
teavitusstisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas preparaati Ibuprofen Gen.Orph sdilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on margitud karbil parast marget ,,Kolblik
kuni:“. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.
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Ibuprofen Gen.Orph tuleb parast avamist kohe dra kasutada.
Arge kasutage seda ravimit, kui markate nahtavaid lahuse riknemise tunnuseid.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Ibuprofen Gen.Orph sisaldab

- Toimeaine on ibuprofeen. Iga ml sisaldab 5 mg ibuprofeeni. Iga 2 ml ampull sisaldab 10 mg
ibuprofeeni.

- Abiained on trometamool, naatriumkloriid, naatriumhiidroksiid (pH taseme reguleerimiseks),
vesinikkloriidhape (pH taseme reguleerimiseks) ja stistevesi. Vt 16ik 2. Ibuprofen Gen.Orph

sisaldab naatriumi.

Kuidas Ibuprofen Gen.Orph vélja néeb ja pakendi sisu
Ibuprofen Gen.Orph 5 mg/ml sistelahus on selge, vérvitu vBi helekollane lahus.

Ibuprofen Gen.Orph 5 mg/ml slstelahus on saadaval pappkarpides, mis sisaldavad nelja 2 ml ampulli.

Muugiloa hoidja
Gen.Orph

185 Bureaux de la Colline
92213 Saint Cloud Cedex
Prantsusmaa

Tootja

Haupt Pharma

1 rue Comte de Sinard
26250 Livron-sur-Dréme
Prantsusmaa

Lisakisimuste tekkimisel selle ravimi kohta podrduge palun mudigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Belgié/Belgique/Belgien
Gen.Orph

Tél/Tel: +32 (0)496 85 87 49
e-mail: req@studiopharma.be

bbarapus

Juaxomepc EOO/L

Ten.: +359 2 807 50 00

e-mail: diacommerce@diacommerce.bg

Ceska republika

Gen. Orph

Tel: +33 (0)1 47 71 04 50
e-mail: contact@gen-orph.com

Lietuva

Gen.Orph

Tel: +33 (0)1 47 71 04 50
e-mail: contact@gen-orph.com

Luxembourg/Luxemburg
Gen.Orph

Tel/Tel.: +33 (0)1 47 71 04 50
e-mail: contact@gen-orph.com

Magyarorszag

Gen.Orph

Tel: +33 (0)1 47 71 04 50
e-mail: contact@gen-orph.com



mailto:reg@studiopharma.be
mailto:contact@gen-orph.com
mailto:diacommerce@diacommerce.bg
mailto:contact@gen-orph.com

Danmark

Gen.Orph

TIf: +46 (0)8 21 54 45

e-mail:
pharmacovigilance.SE@propharmagroup.com

Deutschland

Gen.Orph

Tel: +49 30 8560687897

e-mail:
pharmacovigilance.DE@propharmagroup.com

Eesti

Gen.Orph

Tel: +33 (0)1 47 71 04 50
email: contact@gen-orph.com

E)Lada

Gen.Orph

TnA: +33 (0)1 47 7104 50
e-mail: contact@gen-orph.com

Espafa

Pharma International S.A.

Tel: +34 915 635 856

e-mail: farmacovigilancia@pharmaintl.net

France

Gen.Orph

Tél.: +33 (0)1 47 71 04 50
e-mail: contact@gen-orph.com

Hrvatska

Gen.Orph

Tel: +33 (0)1 47 71 04 50
e-mail: contact@gen-orph.com

Ireland

Gen.Orph

Tel: +33 (0)1 47 71 04 50
e-mail: contact@gen-orph.com

island

Gen.Orph

Simi: +33 (0)1 47 71 04 50
e-mail: contact@gen-orph.com

Italia

Gen.Orph

Tel: +33 (0)1 47 71 04 50
e-mail: contact@gen-orph.com

Kvbmpog
Gen.Orph
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Malta

Gen.Orph

Tel: +33 (0)1 47 71 04 50
e-mail: contact@gen-orph.com

Nederland

Gen.Orph

Tel: +32 (0)496 85 87 49
e-mail: req@studiopharma.be

Norge

Gen.Orph

TIf: +46 (0)8 21 54 45

e-mail: pharmacovigilance.SE@propharmagroup.com

Osterreich

Gen.Orph

Tel: +33 (0)1 47 71 04 50
e-mail: contact@gen-orph.com

Polska

Gen.Orph

Tel: +33 (0)1 47 71 04 50
e-mail: contact@gen-orph.com

Portugal

Biojam, S.A.

Tel: +351 212 697 912

e-mail: farmacovigilancia@phagecon.pt

Romania

Gen.Orph

Tel: +33 (0)1 47 71 04 50
e-mail: contact@gen-orph.com

Slovenija

Gen.Orph

Tel: +33 (0)1 47 71 04 50
e-mail: contact@gen-orph.com

Slovenska republika
Gen.Orph

Tel: +33 (0)1 47 71 04 50
e-mail: contact@gen-orph.com

Suomi/Finland

Gen.Orph

Puh/Tel: +46 (0)8 21 54 45

e-mail: pharmacovigilance.SE@propharmagroup.com

Sverige
Gen.Orph
Tel: +46 (0)8 21 54 45
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mailto:contact@gen-orph.com
mailto:pharmacovigilance.SE@propharmagroup.com
mailto:contact@gen-orph.com
mailto:contact@gen-orph.com
mailto:farmacovigilancia@phagecon.pt
mailto:contact@gen-orph.com
mailto:pharmacovigilance.SE@propharmagroup.com

Tel: +33 (0)1 47 71 04 50 e-mail:

e-mail: contact@gen-orph.com pharmacovigilance.SE@propharmagroup.com
Latvija United Kingdom

Gen.Orph Gen.Orph

Tel: +33 (0)1 47 71 04 50 Tel: +33 (0)1 47 71 04 50

e-mail: contact@gen-orph.com e-mail: contact@gen-orph.com

Infoleht on viimati uuendatud

Téapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu

Jargmine teave on ainult tervishoiuttdtajatele:

Nagu kdiki parenteraalseid ravimeid, tuleb preparaadi Ibuprofen Gen.Orph ampulle enne kasutamist
visuaalselt kontrollida tahkete osakeste sisalduse suhtes ja veenduda, et pakend oleks terve. Ampullid
on ette ndhtud ainult Ghekordseks kasutamiseks ja kasutamata jad&nud osa tuleb korvaldada.

Annustamine ja manustamisviis (vt ka 18ik 3)

Ainult intravenoosseks manustamiseks. Ravi preparaadiga Ibuprofen Gen.Orph peab toimuma ainult
vastsundinute intensiivravi osakonnas kogenud neonatoloogi jarelevalve all.

Ravikuur koosneb preparaadi lbuprofen Gen.Orph kolmest intravenoossest annusest, mida
manustatakse 24-tunniste intervallidega.

Ibuprofeeni annust korrigeeritakse kehakaalu suhtes jargmiselt:

- | suist: 10 mg/kg,

- Il ja Il stist: 5 mg/kg.

Kui arterioosjuha ei sulgu 48 tunni jooksul parast viimast sisti v6i avaneb uuesti, vdib teha teise 3
annusest koosneva ravikuuri, nagu eespool kirjeldatud.

Kui seisund ei muutu ka pérast teist ravi kuuri, vdib osutuda vajalikuks avatud arterioosjuha
opereerida.

Kui parast esimest voi teist annust tekib anuuria v8i valjendunud oliguuria, tuleb jargmise annuse
manustamisega oodata, kuni taastub uriini eritumise normaalne tase.

Manustamisviis

Preparaati Ibuprofen Gen.Orph tuleb manustada lihiajalise infusioonina 15 minuti jooksul, eelistatult
lahjendamata kujul. Manustamise hdlbustamiseks vdib kasutada infusioonipumpa.

Vajaduse korral voib sustitava vedeliku mahtu suurendada naatriumkloriidi 9 mg/ml (0,9%)
sustelahusega vGi gliikoosi 50 mg/ml (5%) sustelahusega PV C-vabas kotis. Kasutamata jaanud osa
lahusest tuleb kdrvaldada.

Enneaegsetele imikutele siistitava lahuse kogumahu maaramisel peab arvestama 66péevas kokku
manustatavat vedelikukogust. Tavaliselt tuleb manustada esimesel elup&eval maksimaalselt

80 ml/kg/6opdevas; jargmise 1...2 nadala jooksul tuleb seda kogust jark-jargult suurendada (ligikaudu
20 ml/slinnikaalu kg kohta 66pdevas) kuni maksimaalse koguseni 180 ml/siinnikaalu kg kohta
6Opéevas.
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Sobimatus

Ampullikaela desinfitseerimiseks ei tohi kasutada kloorheksidiini, sest see ei sobi preparaadi Ibuprofen
Gen.Orph lahusega kokku. Seepérast on soovitatav kasutada ampulli desinfitseerimiseks enne
kasutamist 60% etanooli vdi 70% isopropiitilalkoholi lahust.

Ampullikaela desinfitseerimisel antiseptilise vahendiga peab preparaadi Ibuprofen Gen.Orph lahusega
koostoime valtimiseks olema ampull enne avamist téiesti kuiv.

Seda ravimit ei tohi segada teiste ravimitega, valja arvatud naatriumkloriidi 9 mg/ml (0,9%)
sustelahusega voi glikoosi 50 mg/ml (5%) lahusega PV C-vabas Kotis.

Véltimaks pH taseme olulist varieerumist infusioonisiisteemi jaédnud happeliste ravimite jaakide toimel,

tuleb voolikut enne ja parast preparaadi lbuprofen Gen.Orph manustamist loputada 1,5...2 mi
naatriumkloriidi 9 mg/ml (0,9%) siistelahusega vdi gliikoosi 50 mg/ml (5%) lahusega PV C-vabas kotis.
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