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Ibuprofen Gen.Orph (ibuprofeeni)
Yleistiedot Ibuprofen Gen.Orph -valmisteesta seka siitd, miksi se on
hyvaksytty EU:ssa

Mita Ibuprofen Gen.Orph on ja mihin sita kdytetaan?

Ibuprofen Gen.Orph on lddke, jota kaytetaan avoimen valtimotiehyen (patent ductus arteriosus)
hoitoon vastasyntyneilld ennenaikaisilla vauvoilla, jotka ovat syntyneet kuusi viikkoa tai enemman liian
varhain (ennen 34. raskausviikkoa). Tama on tila, jossa ductus arteriosus (valtimotiehyt eli verisuoni,
jonka kautta veri paasee vauvan keuhkojen ohi ennen syntymaa) ei sulkeudu syntyman jalkeen. Tama
aiheuttaa vauvalle sydan- ja keuhko-ongelmia.

Ibuprofen Gen.Orph on geneerinen laake. Tama tarkoittaa, ettd Ibuprofen Gen.Orph sisdltdd samaa
vaikuttavaa ainetta ja vaikuttaa samalla tavoin kuin EU:ssa jo myyntiluvan saanut ns. viitevalmiste.
Ibuprofen Gen.Orphin viitevalmiste on Pedea. Lisdtietoja geneerisista |ddkkeista on tassa kysymyksia
ja vastauksia sisaltdvassa asiakirjassa.

Ibuprofen Gen.Orphin vaikuttava aine on ibuprofeeni.

Miten Ibuprofen Gen.Orphia kaytetdaan?

Ibuprofen Gen.Orph -hoito voidaan antaa vain vastasyntyneiden tehohoitoyksikdssa kokeneen
vastasyntyneiden hoitoon erikoistuneen Id@karin valvonnassa.

Ibuprofen Gen.Orph annetaan kolmena injektiona laskimoon 24 tunnin valein. Yhden injektion kesto on
15 minuuttia. Ensimmainen injektio annetaan vauvan olleessa vahintaan kuusi tuntia vanha. Mikali
valtimotiehyt ei ole sulkeutunut 48 tunnin kuluttua viimeisen injektion antamisen jalkeen tai mikali se
avautuu uudelleen, voidaan antaa toinen kolmen Ibuprofen Gen.Orph -annoksen sarja. Mikadli tilanne
on muuttumaton toisen hoitokuurin jalkeen, saattaa leikkaus olla valttamaton.

Ibuprofen Gen.Orphia ei pida kayttad, ennen kuin on varmistettu, ettd vauvalla on avoin valtimotiehyt.

Lisatietoja Ibuprofen Gen.Orphin kaytdsta saa pakkausselosteesta, laakarilta tai apteekista.
Miten Ibuprofen Gen.Orph vaikuttaa?

Ibuprofen Gen.Orphin vaikuttavaa ainetta ibuprofeenia on kaytetty kipu- ja tulehdusladkkeena 1960-
luvulta ldhtien. Se toimii védhentamalld kemiallisten vdlittdjaaineiden, prostaglandiinien, maaraa
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soluissa. Koska myos prostaglandiinit pitavat osaltaan valtimotiehytta avoimena syntyman jalkeen,
Ibuprofen Gen.Orphin katsotaan vaikuttavan vahentamalld prostaglandiinien maaraa, jolloin kyseinen
verisuoni sulkeutuu.

Miten Ibuprofen Gen.Orphia on tutkittu?

Vaikuttavan aineen hyoétya ja riskeja koskevat tutkimukset hyvaksytyissa kdyttéaiheissa on jo
suoritettu viitevalmiste Pedealla, eika niita ole tarpeen toistaa Ibuprofen Gen.Orphin osalta.

Kuten muidenkin lddkkeiden osalta, yhti6é toimitti Ibuprofen Gen.Orphin laatua koskevia tutkimuksia.
Biologista samanarvoisuutta koskevia tutkimuksia ei ollut tarpeen suorittaa sen selvittamiseksi,
imeytyykd Ibuprofen Gen.Orph samalla tavoin kuin viitevalmiste ja saako se aikaan saman pitoisuuden
vaikuttavaa ainetta veressa. Tadma johtuu siita, ettd Ibuprofen Gen.Orph annetaan injektiona
laskimoon, jolloin vaikuttava aine kulkeutuu suoraan verenkiertoon.

Mitka ovat Ibuprofen Gen.Orphin hyoédyt ja riskit?

Koska Ibuprofen Gen.Orph on geneerinen ldékevalmiste, sen hydtyjen ja riskien katsotaan olevan
samat kuin viitevalmisteen.

Miksi Ibuprofen Gen.Orph on hyvaksytty EU:ssa?

Euroopan laakevirasto katsoi, etta Ibuprofen Gen.Orphin on osoitettu olevan verrattavissa Pedeaan
EU:n vaatimusten mukaisesti. Nain ollen virasto katsoi, etta Pedean tavoin Ibuprofen Gen.Orphin
hy6édyt ovat tunnistettuja riskeja suuremmat ja etta sille voidaan myéntaa myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Ibuprofen Gen.Orphin turvallinen ja tehokas
kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Ibuprofen Gen.Orphin kaytto olisi turvallista ja tehokasta, siséltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kaikki Pedean osalta kaytdssa olevat lisatoimet, kuten keskeiset turvallisuustiedot sisaltavan
potilaskortin toimittaminen, koskevat myés Ibuprofen Gen.Orph -valmistetta soveltuvin osin.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Ibuprofen Gen.Orphin kayttda koskevia tietoja seurataan jatkuvasti.
Ibuprofen Gen.Orphista ilmoitetut epaillyt haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat
toimet suoritetaan potilaiden suojelemiseksi.

Muita tietoja Ibuprofen Gen.Orphista

Lisatietoja Ibuprofen Gen.Orphista on viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ibuprofen-gen-orph. My6s viitevalmisteesta on tietoa viraston
verkkosivustolla.
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