LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ibuprofen Gen.Orph 5 mg/ml injektioneste, liuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi ml sisdltdd 5 mg ibuprofeenia.

Yksi 2 ml ampulli siséltdd 10 mg ibuprofeenia.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos

Kirkas, vri varittomastd hieman kellertdvaan.

Injektionesteen pH on 7,5-8,5 ja osmolaliteetti 280-320 mOsm/kg.
4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

Hemodynaamisesti merkittdvan avoimen valtimotiehyen (patent ductus arteriosus) hoitoon
ennenaikaisesti vastasyntyneille vauvoille, jotka ovat syntyneet ennen 34. raskausviikkoa.

4.2  Annostus ja antotapa

Ibuprofen Gen.Orph -hoitoa tulee kayttdd vain vastasyntyneiden tehohoitoyksikossé kokeneen
neonatalogin valvonnassa.

Annostus
Hoito kasittda kolme laskimonsiséistd Ibuprofen Gen.Orph -injektiota 24 tunnin vélein annettuna.
Ensimmaéinen injektio tulee antaa elimén ensimmaisten 6 tunnin jalkeen.
Ibuprofeeni annostellaan painon mukaan seuraavasti:
— ensimmadinen injektio: 10 mg/kg

— toinen ja kolmas injektio: 5 mg/kg.

Mikili ensimmdisen tai toisen annoksen jilkeen ilmenee anuriaa tai selvdi oliguriaa, tulee seuraavasta
annoksesta pidittiytyd, kunnes virtsaneritys palautuu normaalille tasolle.

Mikdli valtimotiehyt ei sulkeudu 48 tunnin kuluttua viimeisen injektion antamisen jilkeen tai mikali
tdma avautuu uudelleen, voidaan toinen edelld mainitun kolmen annoksen sarja antaa.

Mikali tilanne on muuttumaton toisen hoitokuurin jélkeen, saattaa avoimen valtimotiehyen leikkaus
olla talloin valttamaton.

Antotapa

Vain laskimonsiséiseen kayttoon.



Ibuprofen Gen.Orph tulee antaa lyhytkestoisena infuusiona 15 minuutin aikana mieluiten
laimentamattomana.

Lopullisessa injektoitavassa liuosméérdssa tulee ottaa huomioon péivittdin annettava
kokonaisnesteméadra. Ks. kohdasta 6.6 ohjeet lddkevalmisteen kisittelystd ennen sen antamista.

4.3 Vasta-aiheet

- yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai jollekin kohdassa 6.1 mainitulle apuaineelle;

- hengenvaarallinen infektio;

- verenvuoto, erityisesti kallonsisdinen tai ruoansulatuskanavan verenvuoto;

- trombosytopenia tai hyytymishiirid;

- merkittdvésti heikentynyt munuaistoiminta;

- synnynndinen sydénsairaus, jossa avoin valtimotichyt on valttimatonta riittévélle keuhko-ja
yleisverenkierrolle (esim. keuhkovaltimoahtauma, vaikea Fallot'n tetralogia, vaikea aortan
koarktaatio);

- todettu tai epiilty nekrotisoiva enterokoliitti

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Riittava kaikukardiografinen tutkimus tulee olla tehty ennen Ibuprofen Gen.Orph -hoidon aloittamista,
jotta saadaan selville hemodynaamisesti merkittivé avoin valtimotiehyt ja voidaan poissulkea
pulmonaalihypertensio ja avointa valtimotiehyttd vaativa (duktusriippuvainen) synnynndinen
sydénsairaus.

Ibuprofen Gen.Orph -valmistetta ei pidd kéyttda ennaltachkdisevésti millddn gestaatioiéllé (ks. kohdat
4.8 ja 5.1), koska sen ennaltachkdisevdan kayttoon ennen 28. raskausviikkoa syntyneilld kolmen
ensimmaisen elinpdivan aikana (alkaen 6 tuntia syntymastd) on yhdistetty lisdéntyneitd keuhko- ja
munuaisperdisid haittatapahtumia. Erityisesti pulmonaalihypertensioon liittyvdé vaikeaa hypoksemiaa
raportoitiin kolmella vauvalla tunnin sisélld ensimmaisen infuusion annosta. Hypoksemia korjautui 30
minuutissa typpioksidi-inhalaatiohoidon alkamisen jélkeen.

Jos hypoksemiaa ilmenee Ibuprofen Gen.Orph -infuusion aikana tai sen jélkeen,
keuhkovaltimopainetta on seurattava huolellisesti.

Koska ibuprofeenin on todettu syrjayttdvén bilirubiinia albumiinin sitoutumiskohdasta in vitro, voi
ennenaikaisen vastasyntyneen vauvan kernikteruksen vaaraa lisdéntyé (ks. kohta 5.2). Titen
ibuprofeenia ei pidé kéyttdé vauvoilla, joilla on merkittdvasti suurentunut bilirubiinipitoisuus.
Koska ibuprofeeni on tulehduskipulddake(NSAID), se saattaa peittdd yleiset infektiolle tyypilliset
merkit ja oireet. Ibuprofen Gen.Orph -lddkevalmistetta tulee titen kdyttdad harkiten infektion aikana

(ks. myds kohta 4.3).

Ibuprofen Gen.Orph on annosteltava varovasti, jotta viltetédn ekstravasaatio ja mahdollinen
kudosarsytys sen seurauksena.

Koska ibuprofeeni saattaa estdd verihiutaleiden aggregaatiota, ennenaikaisia vastasyntyneitd tulee
tarkkailla verenvuodon varalta.

Koska ibuprofeeni saattaa vihentid aminoglykosidien puhdistumaa, suositellaan niiden
seerumipitoisuuksien tihedd tarkkailua ibuprofeenin samanaikaisen annostelun aikana.

Huolellista munuaisten ja ruuansulatuskanavan toiminnan tarkkailua suositellaan.

Vaikeat ihoreaktiot

Vaikeita ihoreaktioita, myds kuolemaan johtaneita, kuten hilseilevé ihotulehdus, Stevens-Johnsonin
oireyhtyma ja toksinen epidermaalinen nekrolyysi, on raportoitu harvoissa tapauksissa steroideihin



kuulumattomien tulehduskipulddkkeiden kdyton yhteydessa (ks. kohta 4.8). Naiden reaktioiden riski
on suurimmillaan hoidon alkuvaiheessa; useimmissa tapauksissa reaktio ilmaantuu hoidon
ensimmaisen kuukauden aikana. Akuutista yleistyneestd eksantematoottisesta pustuloosista (AGEP)
on ilmoitettu ibuprofeenia siséltédvien tuotteiden yhteydessi. Ibuprofeenin kiyttd on lopetettava heti,
jos potilaalla ilmenee vaikean ihoreaktion oireita, kuten ihottumaa, limakalvovaurioita tai muita
merkkejéd yliherkkyydesta.

Alle 27. raskausviikolla ennenaikaisesti syntyneiden vauvojen valtimotiehyeen sulkeutumistaipumus
(33 - 50 %) osoittautui vahaiseksi suositellulla annoshoito-ohjeella (ks. kohta 5.1).

Natrium

Tédma ladkevalmiste sisiltédd alle 1 mmol natriumia (23 mg) 2 millilitrassa eli se on kadytdnnossa
natriumiton.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lifikevalmisteden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Seuraavien lddkevalmisteiden samanaikainen kayttd Ibuprofen Gen.Orph -valmisteen kanssa ei ole

suositeltavaa:

- diureetit: ibuprofeeni saattaa vihentéd diureettien vaikutusta; diureetit saattavat lisété
tulehduskipuldikkeiden nefrotoksisuutta nestehukasta kérsivilla potilailla.

- antikoagulantit: ibuprofeeni saattaa lisétd antigoakulanttien vaikutusta ja lisdtd verenvuodon
vaaraa.

- kortikosteroidit: ibuprofeeni saattaa lisdtd ruoansulatuskanavan verenvuotovaaraa.

- typpioksidi: koska molemmat ld4keaineet estivét verihiutaleiden toimintaa, saattaa niiden
yhdistdminen teoriassa kasvattaa verenvuotovaaraa.

- muut tulehduskipulddkkeet: useamman kuin yhden tulehduskipulddkkeen samanaikaista kayttoa
pitéisi valttda kasvavan haittavaikutusvaaran vuoksi.

- aminoglykosidit: koska ibuprofeeni saattaa vihentdd aminoglykosidien puhdistumaa, saattaa
niiden samanaikainen annostelu lisdtd munuais- ja ototoksisuuden riskia (ks. kohta 4.4).

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys

Ei oleellinen.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Ei oleellinen.

4.8 Haittavaikutukset

Talla hetkell4 tietoa on saatavilla noin 1 000:sta ennenaikaisesti syntyneesti vauvasta. Tieto perustuu
kirjallisuuteen ja ibuprofeenihoitoa koskeviin kliinisiin tutkimuksiin. On vaikea arvioida raportoitujen
haittatapahtumien syy-yhteyksid ennenaikaisesti syntyneilld vauvoilla, koska ndmaé saattavat liittya
yhtd hyvin avoimen valtimotiehyeen hemodynaamisiin vaikutuksiin kuin ibuprofeenin vélittoémiin

vaikutuksiin

Haittavaikutustaulukko

Raportoidut haittavaikutukset on lueteltu seuraavassa taulukossa MedDRA:n elinluokkajarjestelmén ja
yleisyyden mukaan. Haittavaikutusten yleisyys maéritellddn seuraavasti: hyvin yleinen (> 1/10),
yleinen (> 1/100, < 1/10), melko harvinainen (= 1/1 000, < 1/100), harvinainen (= 1/10 000,

< 1/1 000), hyvin harvinainen (< 1/10 000) ja tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd
arviointiin).

Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan
alenevassa jarjestyksessa.



Taulukko 1. Haittavaikutustaulukko

Elinluokka Yleisyys Haittavaikutus
Veren ja imunestejérjestelmin | Hyvin yleiset: Trombosytopenia,
héiriot Neutropenia
Hermoston héairiot Yleiset: Intraventrikulaarinen verenvuoto,
Periventrikulaarinen leukomalasia

Hengityselin-, rintakehi- ja Hyvin yleiset: Bronkopulmonaalinen dysplasia*
vilikarsinahdiriot Yleiset: Keuhkoverenvuoto

Melko harvinaiset: | Hypoksemia*

Ruoansulatuskanavan héairiot

Yleiset:

Nekrotisoiva enterokoliitti,
Intestinaalinen perforaatio

Melko harvinaiset:

Gastrointestinaalinen verenvuoto

Tuntematon: Mabhalaukun perforaatio
Iho ja ihonalainen kudos Tuntematon: Akuutti yleistynyt eksantematoottinen
pustuloosi (AGEP)
Munuais-ja virtsatiehdiriot Yleiset: Oliguria,
Nesteretentio
Hematuria

Melko harvinaiset: | Akillinen munuaisten vajaatoiminta

Tutkimukset Hyvin yleiset: Veren kreatiniinipitoisuuden
kohoaminen
Veren natriumtason lasku

* Ks. alla

Erédéssi kliinisessé hoito-tutkimuksessa, johon kuului 175 ennenaikaista ennen 35. raskausviikkoa
syntynyttd vauvaa, 36. viikon ikdisen vastasyntyneen bronkopulmonaalisen dysplasian ilmaantuvuus
oli indometasiinilla 13/81 (16%) ja ibuprofeenilla 23/94 (24%).

Eraassa kliinisessa tutkimuksessa, jossa ibuprofeenia annettiin ennaltachkiisevani elamén
ensimmaisten kuuden tunnin aikana, kohonneeseen keuhkovaltimopaineeseen liittyvaa vaikeaa
hypoksemiaa raportoitiin kolmella vastasyntyneell4 alle 28 raskausviikon ikiiselld vauvalla. Vaikea
hypoksemia ilmaantui tunnin sisdlld ensimmaéisen infuusion jalkeen ja korjautui 30 minuutissa
typpioksidi-inhalaation jalkeen. Markkinoille tulon jalkeen on myds raportoitu
pulmonaalihypertensiosta, jota ilmeni, kun ibuprofeenia annettiin vastasyntyneille keskosille
hoitotilanteessa.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkedd ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisistd ladkevalmisteen epdillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hydty—haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epéillyistd haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Laskimonsisdiseen ibuprofeeniin liittyvid yliannostustapauksia ei ole raportoitu ennenaikaisilla
vastasyntyneilld vauvoilla.

Yliannostustapauksia on kuitenkin kuvattu vauvoilla ja lapsilla ibuprofeenin oraalisen kidyton
yhteydessd. Keskushermoston lamaa, kouristuksia, ruoansulatuskanavan hairioitd, bradykardiaa,
hypotensiota, apneaa, poikkeavaa munuaistoimintaa ja hematuriaa on havaittu.

Suuren yliannostuksen (>1 000 mg/kg) on raportoitu aiheuttavan tajuttomuutta, metabolista asidoosia
ja tilapdistd munuaisten vajaatoimintaa. Kaikki potilaat paranivat tavanomaisella hoidolla. Vain yksi
rekisterdity kuolemantapaus on julkaistu: 16 kuukauden ikéiselle lapselle kehittyi apnea ja
kouristuskohtaus ja kohtalokas aspiraatiopneumonia 469 mg/kg yliannostuksen jilkeen.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Ibuprofeenin yliannostuksen hoito on ensisijaisesti oireenmukaista.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhmi: muut sydédn-ja verisuonivalmisteet, ATC-koodi: CO1 EB16

Ibuprofeeni on tulehduskipulddke (NSAID), jolla on anti-inflammatorista, analgeettista ja
antipyreettistd vaikutusta. Ibuprofeeni on raseeminen seos S(+)- ja R(-)- enantiomeereja. In vivo ja in
vitro tutkimukset osoittavat, ettd S(+)-isomeeri vastaa kliinisestd aktiivisuudesta. Ibuprofeeni on ei-
selektiivinen syklo-oksigenaasin estdj, joka vihentdd prostaglandiinien synteesié.

Koska prostaglandiinit ovat osallisena valtimotiehyen avoimena pysymiseen syntyman jélkeen,
prostaglandiineja vihentdvén vaikutuksen uskotaan olevan ibuprofeenin toiminnan padmekanismi
tésséd indikaatiossa.

Ibuprofeenin annos-vastetutkimuksessa, johon kuului 40 ennenaikaista vastasyntynyttd vauvaa,
valtimotiehyt sulkeutui 10-5-5 mg/kg annoskuurilla 75% (6/8) 27.—29. raskausviikolla syntyneilld ja
33% (2/6) 24.-26. raskausviikolla syntyneilla.

Ibuprofeenin ennaltachkéisevain kayttoon ennenaikaisesti ennen 28. raskausviikkoa syntyneilld
kolmen ensimmaisen pdivén aikana (alkaen 6 tuntia syntymaésti) on yhdistetty kohonnut
munuaisvaurioiden sekd keuhkoihin liittyvien haittatapahtumien kuten hypoksian,
pulmonaalihypertension ja keuhkoverenvuodon ilmaantuvuus verrattuna hoidolliseen kayttoon.
Sitdvastoin ibuprofeenin ennaltaehkdisevéin kéyttdon liittyi alhaisempi neonataalisen III-IV asteen
kammionsisédisen aivoverenvuodon ja kirurgisten ligaatioiden ilmaantuvuus.

5.2 Farmakokinetiikka
Jakautuminen

Vaikka ennenaikaisesti syntyneiden populaatiossa esiintyy suuria eroavaisuuksia, huippupitoisuudet
plasmassa ovat keskiméarin 35-40 mg/I niin 10 mg/kg:n aloitusannoksen kuin viimeisen
ylldpitoannoksenkin jélkeen, riippumatta raskauden kestosta tai vastasyntyneen iésta.
Jaannospitoisuudet ovat keskimédrin 10-15 mg/l 24 tuntia viimeisen 5 mg/ml:n annoksen jélkeen.
S-enantiomeerin plasmapitoisuudet ovat paljon korkeammat kuin R-enantiomeerin, mika viittaa R-
enantiomeerin nopeaan, samassa suhteessa aikuisillakin esiintyvéin (noin 60%), kiraaliin inversioon
R-muodosta S-muotoon.

Néenndinen jakaantumistilavuus on keskimédrin 200 ml/kg (62-350 ml/kg useiden tutkimusten
mukaan). Keskeinen jakaantumistilavuus saattaa riippua tichyeen tilasta ja laskea kun tiehyt sulkeutuu.

In vitro tutkimukset viittaavat siihen ettd, kuten muutkin tulehduskipulidkkeet (NSAID), ibuprofeeni
sitoutuu hyvin plasman albumiiniin, vaikka tdma ndyttadkin olevan huomattavasti alhaisempaa (95%)
verrattuna aikuisten plasmaan (99%). Ibuprofeeni kilpailee bilirubiinin kanssa albumiiniin
sitoutumisesta vastasyntyneiden vauvojen seerumissa, ja timén seurauksena vapaan bilirubiinin osuus
saattaa kasvaa suurilla ibuprofeiinipitoisuuksilla.

Eliminaatio
Eliminaationopeus on huomattavasti hitaampi verrattuna vanhempiin lapsiin ja aikuisiin ja
eliminaation puoliintumisajan arvioidaan olevan noin 30 tuntia (16-43). Molempien enantiomeerien

puhdistumat kasvavat raskauden keston myotd, ainakin 24.- 28. viikon aikana.

Farmakokineettiset/farmakodynaamiset suhteet




Ibuprofeeni laski merkittévisti plasman prostaglandiinien ja niiden metaboliittien, erityisesti PGE2:n
ja 6-keto-PGF-1-alfan pitoisuuksia ennenaikaisilla vastasyntyneilld. Alhaiset tasot pysyivit ylla 72
tuntia keskosilla, jotka saivat kolme ibuprofeeniannosta, kun taas myohempai tasojen nousua
havaittiin 72 tunnin kuluttua yhden ibuprofeeniannoksen jilkeen.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Tdmén valmisteyhteenvedon siséltdmain tiedon lisédksi muun prekliinisen tiedon ei ole katsottu olevan
oleellista kliinisen kayton turvallisuuden kannalta. Lukuunottamatta akuuttia toksisuustutkimusta,
muita tutkimuksia ei ole suoritettu ibuprofeenilla nuorille eldimille.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

trometamoli,

natriumkloridi,

natriumhydroksidi (pH:n sddtoon),

kloorivetyhappo (pH:n sditdon),

injektionesteisiin kéytettiva vesi.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Tatd lddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden ladkevalmisteiden kanssa lukuunottamatta niité, jotka
mainitaan kohdassa 6.6. Klooriheksidiinia ei saa kdyttdd ampullin kaulan desinfioimiseen, silld se ei
ole yhteensopiva Ibuprofen Gen.Orph -liuoksen kanssa.

Ibuprofen Gen.Orph -liuos ei saa olla kosketuksissa minkdén happaman liuoksen kanssa, kuten
tiettyjen antibioottien ja diureettien kanssa. Infuusiokanavan huuhtominen pitéé suorittaa jokaisen
tuotteen annon vélissa. (ks. kohta 6.6).

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

Mabhdollisen mikrobiologisen kontaminaation vuoksi tuote on kédytettidva vélittomasti ensimmaisen
avaamisen jélkeen.

6.4 Siilytys

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

2 ml livosta vérittdmaéssé 1-tyypin lasiampullissa.

Ibuprofen Gen.Orph toimitetaan neljan 2 ml ampullin pakkauksessa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut Kisittelyohjeet

Kuten kaikki parenteraaliset tuotteet, Ibuprofen Gen.Orph -ampullit on tarkistettava visuaalisesti
kiinteiden ainesosien ja pakkauksen eheyden vuoksi ennen kiyttod. Ampullit on tarkoitettu vain

yksittdiseen kdyttoon ja kaikki kdyttdmaton valmiste on havitettava.

Ampullin aseptisen tilan varmistamiseksi ennen kéyttod suositellaan sen takia kaytettaviksi 60-
prosenttista etanolia tai 70-prosenttista isopropyylialkoholia.



Kun ampullin kaula desinfioidaan antiseptisella aineella, tulee ampullin ennen avaamista olla tdysin
kuiva antiseptisen aineen ja Ibuprofen Gen.Orph -liuoksen vilisen interaktion vélttdmiseksi.

Vauvalle annettava vaadittava maara pitdisi maarittdd kehon painon mukaan ja se tulee injisoida
laskimoon lyhyend infuusiona 15 minuutin aikana, mieluiten laimentamattomana.

Kéytd vain PVC-vapaaseen pussiin pakattua injektioon tarkoitettua natriumkloridi [9 mg/ml

(0,9%)] -injektionestettd (liuosta) tai glukoosi [50 mg/ml (5%)] -liuosta injisoitavan madrén saatdoon.
Lopullisessa injisoitavassa liuosmaérdssa tulee ottaa huomioon péivittdin annettava
kokonaisnestemédrd. Ensimmaéisen elinpdivin maksimimadra (80 ml/kg/paiva) tulee tavallisesti ottaa
huomioon; tité pitéisi asteittain lisdtd seuraavan 1-2 viikon aikana (noin 20 ml/kg
syntymépaino/pdivd) aina maksimiméariin (180 ml/kg syntymépaino/péivi) asti.

Huuhdo infuusiokanavaa 15 minuutin ajan seké ennen Ibuprofen Gen.Orp -lddkevalmisteen antamista
ettd sen jéilkeen 1,5-2 ml:lla PVC-vapaaseen pussiin pakattua natriumkloridi [9 mg/ml

(0,9 %)] -injektionestettd (liuosta) tai glukoosi [50 mg/ml (5 %)] - injektionestettd (liuosta), jotta
viltetddn kosketus happamien livosten kanssa.

Ampullin avaamisen jélkeen kaikki kayttdmaton valmiste on havitettava.

Kayttimaton valmiste tai jiate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Gen.Orph

185 Bureaux de la Colline

92213 Saint Cloud Cedex

Ranska

8. MYYNTILUVAN NUMERO

EU/1/23/1791/001

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmispdivimédra: 16. helmikuuta 2024

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisédtietoa téstd lddkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivulla http://www.ema.europa.eu.



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

LIITE II

ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA(T)
VALMISTAJA(T)

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI
RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT
LAAKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA



A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA(T) VALMISTAJA(T)

Erdn vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

Haupt Pharma

1 rue Comte de Sinard
26250 Livron-sur-Drome
Ranska

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptilddke, jonka madrdamiseen liittyy rajoitus (ks. liite I: valmisteyhteenvedon kohta 4.2).

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

e Mairiaikaiset turvallisuuskatsaukset

Tédméin lddkevalmisteen osalta velvoitteet madrdaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on
madritelty Euroopan unionin viitepdivaméaariat (EURD) ja toimittamisvaatimukset sisdltavassi
luettelossa, josta on sééddetty direktiivin 2001/83/EY 107 c artiklan 7 kohdassa, ja kaikissa luettelon
myOhemmissi paivityksissd, jotka on julkaistu Euroopan lddkeviraston verkkosivuilla.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

e Riskinhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut 144keturvatoimet ja interventiot myyntiluvan
moduulissa 1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman sekd mahdollisten sovittujen
riskienhallintasuunnitelman my6hempien paivitysten mukaisesti.

Péivitetty RMP tulee toimittaa

e Euroopan lddkeviraston pyynndsta
Kun riskienhallintajirjestelméd muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa johtaa
hyoty-riskiprofiilin merkittdvain muutokseen, tai kun on saavutettu tirked tavoite
(ladketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).
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LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SAURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ibuprofen Gen.Orph 5 mg/ml injektioneste, liuos
Ibuprofeeni

2. VAIKUTTAVA AINE

Yksi ml sisdltdd 5 mg ibuprofeenia.
Yksi 2 ml ampulli siséltdd 10 mg ibuprofeenia.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: trometamoli, natriumkloridi, natriumhydroksidi, kloorivetyhappo, injektionesteisiin
kaytettava vesi.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
4 x 2 ml ampulli

S. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Laskimoon lyhytkestoisena infuusiona
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt.viim. {kk/vvvv}
Mikrobiologiselta kannalta tuote tulee kayttad valittomasti.

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

13



10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Gen.Orph

185 Bureaux de la Colline
92213 Saint Cloud Cedex
Ranska

12. MYYNTILUVAN NUMERO

EU/1/23/1791/001

13. ERANUMERO

Era

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta.

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT:

LASTAMPULLIN ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Ibuprofen Gen.Orph 5 mg/ml injektioneste, liuos
Ibuprofeeni
V.

2. ANTOTAPA

Ks. pakkausseloste

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt.viim. {kk/vvvv}

4. ERANUMERO

Era

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKONA

10 mg /2 ml

6. MUUTA

15



B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Ibuprofen Gen.Orph 5 mg/ml injektioneste, linos
Ibuprofeeni

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat laiikkeen ottamisen, silla se sisdltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttiavad, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tima koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tissé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Ibuprofen Gen.Orph on ja mihin sitd kiytetddn

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kéytit Ibuprofen Gen.Orph -valmistetta
Miten Ibuprofen Gen.Orph -valmistetta kdytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Ibuprofen Gen.Orph -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

AR e

1. Mité Ibuprofen Gen.Orph on ja mihin sitd kiytetdin

Vauvan ei tarvitse kiyttdd keuhkojaan ollessaan ditinsd kohdussa. Syntyméttomalld vauvalla on
syddamen ldhelld verisuoni, jonka avulla vauvan veri ohittaa keuhkot ja kiertdd muualle elimistoon.
Tatd verisuonta kutsutaan valtimotiehyeeksi (ductus arteriosus).

Kun vauva syntyy ja alkaa kéyttdd omia keuhkojaan, tdmé valtimotiehyt normaalisti sulkeutuu.
Joissain tapauksissa ndin ei kuitenkaan tapahdu. Téllaisen tilan 1d4ketieteellinen nimi on "avoin
valtimotiehyt’. Tdm4 saattaa aiheuttaa syddnongelmia vauvallesi. Téllainen tila on paljon yleisempi
ennenaikaisilla vastasyntyneilld kuin tdysiaikaisilla vastasyntyneilld vauvoilla.

Ibuprofen Gen.Orph voi vauvallesi annettuna auttaa avoimen valtimotiehyeen sulkeutumisessa.

Ibuprofen Gen.Orph -valmisteen vaikuttava aine on ibuprofeeni. Ibuprofen Gen.Orph sulkee avoimen
valtimotichyeen estdmalla prostaglandiinien tuotantoa. Prostaglandiinit ovat kehon luonnollisia
yhdisteitd ja pitdvit valtimotiehyeen avoimena.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kaytit Ibuprofen Gen.Orph -valmistetta

Ibuprofen Gen.Orph -valmistetta annetaan lapsellesi vain erityisessé vastasyntyneiden
tehohoitoyksikdssd kokeneen terveydenhuollon ammattilaisen toimesta.

Alli kiyti Ibuprofen Gen.Orph -valmistetta

- jos vauvasi on allerginen (yliherkka) ibuprofeenille tai Ibuprofen Gen.Orph -valmisteen jollekin
muulle aineelle;

- jos vauvallasi on hengenvaarallinen infektio, jota ei ole hoidettu;

- jos vauvallasi on verenvuotoa, erityisesti jos verenvuoto on kallonsisdistd tai suolistoverenvuotoa;

- jos vauvasi verihiutaleiden mééra on pienentynyt (trombosytopenia) tai hdnelld on muita ongelmia
veren hyytymisessa;

- jos vauvallasi on munuaisongelmia;

- jos vauvallasi on muita syddnongelmia, jotka vaativat valtimotichyeen pysymisen avoimena
riittdvan verenkierron yllapitamiseksi;

- jos vauvallasi on tai epéillddn olevan tiettyjé suolisto-ongelmia (tila, jota kutsutaan nekrotisoivaksi
suolitulehdukseksi).
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Varoitukset ja varotoimet

- Ennen Ibuprofen Gen.Orph -hoitoa vauvasi sydén tutkitaan, jotta varmistetaan ettd valtimotiehyt
on avoin

- Ibuprofen Gen.Orph -valmistetta ei tule antaa eldméin ensimmaéisini kuutena tuntina.

- jos vauvallasi epdillddn maksasairautta, sisdltden merkkeja ja oireita ihon ja silmien keltaisuudesta.

- Jos vauvasi kirsii jo infektiosta, jota parhaillaan hoidetaan, Ibuprofen Gen.Orph -hoito aloitetaan
vasta kun ladkéri on ottanut tarkkaan huomioon vauvasi tilan.

- Terveydenhuollon ammattilaisen tulee varovaisuutta noudattaen antaa Ibuprofen
Gen.Orph -valmistetta vauvallesi, jotta véltytdén ihon ja ympéardivien kudosten vaurioilta.

- Ibuprofeeni saattaa heikentéé vauvasi veren hyytymistd. Vauvaasi tulee tarkkailla pitkittyneen
verenvuodon varalta.

- Vauvallesi saattaa kehittyd verenvuotoa suolistosta ja munuaisista. Jotta tima huomattaisiin,
vauvasi ulosteet ja virtsa saatetaan tutkia, jotta ndhdadn onko niissi verta.

- Ibuprofen Gen.Orph saattaa vihentdd vauvasi virtsaneritysti. Jos timé on merkittdvad, vauvasi
hoito saatetaan keskeyttdéd kunnes virtsan maird palautuu normaaliksi.

- Ibuprofen Gen.Orph -valmisteen teho saattaa olla tavallista heikompi hyvin ennenaikaisesti, ennen
27. raskausviikkoa syntyneilld vauvoilla.

- Vakavista ihoreaktioista on raportoitu Ibuprofen Gen.Orph -hoidon yhteydessé. Lopeta Ibuprofen
Gen.Orph -valmisteen ottaminen ja hakeudu valittomasti 1ddkéarin hoitoon, jos sinulle tulee
ihottuma, limakalvovaurioita, rakkuloita tai muita allergiaoireita, koska nima voivat olla hyvin
vakavan ihoreaktion ensimmadisié oireita. Ks. kohta 4.

Muut ladikevalmisteet ja Ibuprofen Gen.Orph
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos vauvasi parhaillaan kayttdd, on dskettdin kiyttdnyt tai
saattaa kayttdd muita ladkkeita.

Tietyt lddkkeet yhdesséd Ibuprofen Gen.Orph -valmisteen kanssa annettuina saattavat aiheuttaa

haittavaikutuksia. Namé on esitetty yksityiskohtaisesti alla:

- Vauvallasi saattaa olla virtsaneritysvaikeuksia ja hanelle on ehkd méaérétty nesteenpoistoladkkeita.
Ibuprofeeni saattaa heikentdd ndiden ldékkeiden vaikutusta.

- Vauvallesi saatetaan antaa antikoagulantteja (veren hyytymisté ehkiisevié ladkkeitd). Ibuprofeeni
saattaa lisdtd ndiden valmisteiden hyytymistd ehkdisevéa vaikutusta.

- Vauvallesi saatetaan antaa typpioksidia parantamaan veren hapettumista. Ibuprofeeni voi lisatd
verenvuotovaaraa.

- Vauvallesi saatetaan antaa kortikosteroideja ennaltachkdiseméan tulehduksia. Ibuprofeeni voi
lisdtd verenvuodon vaaraa mahalaukussa ja suolistossa.

- Vauvallesi saatetaan antaa muita tulehduskipuldikkeitd. Useamman kuin yhden
tulehduskipulddkkeen samanaikaista kayttdd pitéisi vilttdd kasvavan haittavaikutusvaaran vuoksi.

- Vauvallesi saatetaan antaa aminosideja (antibioottien yksi laji) infektion hoitoon. Ibuprofeeni
saattaa lisdtd veripitoisuuksia ja siten lisdtd munuais- ja (sisdkorva- eli) ototoksisuuden riskia.

Ibuprofen Gen.Orph sisiltii natriumia

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) 2 millilitraa kohden, eli se on kdytdnnossa
natriumiton.

3. Miten Ibuprofen Gen.Orph -valmistetta kiytetian

Ainoastaan péteva terveydenhuollon ammattilainen saa antaa Ibuprofen Gen.Orph -valmistetta
vauvallesi vastasyntyneiden tehohoitoyksikossa.

Hoito kasittdd kolme laskimonsisaistd Ibuprofen Gen.Orph -injektiota 24 tunnin vélein annettuina.

Annettava annos lasketaan vauvasi painon mukaan. Ensimmaéinen annos on 10 mg/kg ja toinen ja
kolmas annos on 5 mg/kg.
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Niin laskettu madrd annetaan infuusiona laskimoon 15 minuutin aikana.
Jos valtimotiehyt ei ole sulkeutunut tai avautuu uudelleen ensimmaisen hoitokuurin jélkeen, vauvasi
ladkari saattaa madratd toisen hoitokuurin.

Jos valtimotiehyt ei ole edelleenkéén sulkeutunut toisen hoitokuurin jilkeen, saatetaan leikkausta
ehdottaa.

Jos sinulla on kysymyksié timén lafkkeen kaytostd, kddnny vauvaasi hoitavan ladkérin tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mabhdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.
Niitd on kuitenkin vaikea erottaa ennenaikaisesti syntyneilld vauvoilla usein esiintyvisté
komplikaatioista ja sairauden aiheuttamista komplikaatioista.

Mabhdolliset haittavaikutukset on lueteltu seuraavassa.

Hyvin yleiset (voi esiintyii useammalla kuin yhdelli henkil6lli kymmenesti)
- Verihiutaleiden méérin pieneneminen veressé (trombosytopenia),

- Valkosolujen, ns. neutrofiilien miéran pieneneminen (neutropenia),

- Veren kreatiniinitason nousu,

- Veren natriumtason lasku,

- Hengitysvaikeudet (bronkopulmonaalinen dysplasia)

Yleiset (voi esiintyé enintiin yhdelli henkilolli kymmenesti)

- Kallonsisdinen verenvuoto (aivokammionsisdinen verenvuoto) ja aivovaurio (periventrikulaarinen
leukomalasia),

- Keuhkoverenvuoto,

- Suolen puhkeaminen ja suolikudoksen vaurio (nekrotisoiva enterokoliitti)

- Pienentynyt erittyvén virtsan méérd, verivirtsaisuus, nesteen kerdéintyminen elimistoon

Melko harvinaiset (voi esiintyé enintéiin yhdelld henkilolli sadasta)
- Akillinen munuaisten vajaatoiminta,

- Suolistoverenvuoto,

- Valtimoveren normaalia alhaisempi happipitoisuus (hypoksemia).

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riiti arviointiin)

- Mahalaukun puhkeaminen.

- Punoittava, hilseilevi laajalle levinnyt ihottuma, johon liittyy ihonalaisia paukamia ja rakkuloita,
pédasiassa ithopoimuissa, vartalossa ja yléraajoissa, sekd kuume hoidon alussa (akuutti yleistynyt
eksantematoottinen pustuloosi). Lopeta Ibuprofen Gen.Orph -valmisteen kaytto, jos saat téllaisia
oireita, ja hakeudu heti hoitoon. Ks. myos kohta 2.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Ibuprofen Gen.Orph -valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.
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Ali kiiytd titi l4dketti etiketissd mainitun viimeisen kiyttopaivimadrin (Kiyt. viim.) jilkeen.
Viimeinen kayttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistad paivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita
Ibuprofen Gen.Orph tulee kayttdd vélittomaésti avaamisen jalkeen.
AlA kiytd titi l4dkettd, jos huomaat nikyvid muutoksia lifikevalmisteen ulkondossa.

Ladkkeitd ei pidé heittdd viemaériin eikd hévittid talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitéi Ibuprofen Gen.Orph siséltii

- Vaikuttava aine on ibuprofeeni. Yksi millilitra valmistetta sisiltdd 5 mg ibuprofeenia. Yksi 2 ml
ampulli sisdltdd 10 mg ibuprofeenia.

- Muut aineet ovat trometamoli, natrumkloridi, natriumhydroksidi (pH:n sditéo6n),
kloorivetyhappo (pH:n sddtoon) ja injektionesteisiin kdytettdva vesi. Ks. kohta 2. Ibuprofen
Gen.Orph siséltdd natriumia.

Ibuprofen Gen.Orph -ldiikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Ibuprofen Gen.Orph 5 mg/ml injektioneste, liuos on kirkas, véiritdn tai hieman kellertdava liuos.
Ibuprofen Gen.Orph 5 mg/ml injektioneste, liuos on 4 x 2 ml ampullin pakkauksessa.

Myyntiluvan haltija
Gen.Orph

185 Bureaux de la Colline
92213 Saint Cloud Cedex
Ranska

Valmistaja

Haupt Pharma

1 rue Comte de Sinard
26250 Livron-sur-Drome
Ranska

Lisdtietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Gen.Orph Gen.Orph

Tel/Tel: +32 (0)496 85 87 49 Tel: +33 (0)1 47 71 04 50
e-mail: reg(@studiopharma.be e-mail: contact@gen-orph.com
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
JHuaxomepc EOOJT Gen.Orph

Tem.: +359 2 807 50 00 Tél/Tel: +32 (0)496 85 87 49
e-mail:_ diacommerce@diacommerce.bg e-mail: reg@studiopharma.be
Ceska republika Magyarorszag

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

E\\Gda

Gen.Orph

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

Espaiia

Biojam Espania, S.L.

Tel: +34 683 13 71 84

e-mail: drugsafety.es@phagecon.pt

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

Biovalley Investments Partner s.p.a.

Tel: +39 040 899 2219

e-mail: info@biovalleyinvestmentspartner.it

Kvnpog
Gen.Orph
Tel: +33 (0)1 47 71 04 50
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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: reg@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: +351 212 697 910

e-mail: farmacovigilancia@phagecon.pt

Romaéania

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

Séhkoposti:
pharmacovigilance.SE@propharmagroup.com

Sverige
Gen.Orph
Tel: +46 (0)8 21 54 45
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e-mail: contact@gen-orph.com e-mail : 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

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Lisatietoa téstd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla:
http://www.ema.europa.eu.

< >

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Kuten kaikki parenteraaliset tuotteet, Ibuprofen Gen.Orph -ampullit on tarkistettava visuaalisesti
kiinteiden ainesosien ja pakkauksen eheyden vuoksi ennen kayttéd. Ampullit on tarkoitettu vain
yksittidiseen kayttoon ja kaikki kayttdmaton valmiste on hévitettava.

Annostus ja antotapa (ks. myos kohta 3)

Vain laskimonsiséiseen kayttoon. Ibuprofen Gen.Orph -hoidon tulee tapahtua vain vastasyntyneiden
vauvojen tehohoitoyksikdssd kokeneen neonatalogin valvonnassa.

Hoito kisittdd kolme laskimonsiséisté Ibuprofen Gen.Orph -annosta 24 tunnin vélein annettuna.
Ibuprofeeni annostellaan painon mukaan seuraavasti:

— ensimmadinen injektio: 10 mg/kg

— toinen ja kolmas injektio: 5 mg/kg.

Mikali valtimotiehyt ei sulkeudu 48 tunnin kuluttua viimeisen injektion antamisen jilkeen tai mikéli
tdma avautuu uudelleen, voidaan toinen edelld mainitun kolmen annoksen sarja antaa.

Mikali tilanne on muuttumaton toisen hoitokuurin jalkeen, saattaa PDA-leikkaus olla talldin
vilttamaton.

Mikali ensimmaisen tai toisen annoksen jilkeen ilmenee anuriaa tai selvéd oliguriaa, tulee seuraavasta
annoksesta pidattaytyd, kunnes virtsaneritys palautuu normaalille tasolle.

Antotapa

Ibuprofen Gen.Orph tulee antaa lyhytkestoisena infuusiona 15 minuutin aikana mieluiten
laimentamattomana. Annostuksen helpottamiseksi voidaan kayttiad infuusiopumppua.
Mikdli on vélttdmétontd, voi injisoitavaa médrdd muuttaa PVC-vapaaseen pussiin pakatulla
natriumkloridi [9 mg/ml (0,9%)] -injektionesteelld (liuoksella) tai glukoosi [S0 mg/ml
(5%)] -injektionesteelld (liuoksella). Kayttdiméaton livos tulee havittaa.

Lopullisessa injisoitavassa linvosmaéréssa tulee ottaa huomioon péivittdin annettava
kokonaisnestemdard. Ensimmaéisen elinpdivian maksimimaara (80 ml/kg/paiva) tulee tavallisesti ottaa
huomioon; tété pitdisi asteittain lisité seuraavan 1-2 viikon aikana (noin 20 ml/kg syntymépaino/péivé)
aina maksimiméaraan (180 ml/kg syntymépaino/péivé) asti.

Yhteensopimattomuudet

Klooriheksidiinia ei saa kdyttdd ampullin kaulan desinfioimiseen, silld se ei ole yhteensopiva Ibuprofen
Gen.Orph -liuoksen kanssa. Ampullin aseptisen tilan varmistamiseksi ennen kayttod suositellaan sen
takia kdytettavaksi 60-prosenttista etanolia tai 70-prosenttista isopropyylialkoholia.
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Kun ampullin kaula desinfioidaan antiseptisella aineella, tulee ampullin ennen avaamista olla tdysin
kuiva antiseptisen aineen ja Ibuprofen Gen.Orph -liuoksen vilisen interaktion vélttdmiseksi.

Téata ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden kanssa lukuunottamatta PVC-
vapaaseen pussiin pakattua natriumkloridi [9 mg/ml (0,9%)] -injektionestettd (liuosta) ja glukoosi
[50 mg/ml (5%)] -liuosta.

Jotta viltytddn infuusiokanavaan mahdollisesti jaéneiden happamien lddkeaineiden aiheuttamilta
merkittiviltd pH:n muutoksilta, tulee infuusiokanava huuhtoa seké ennen Ibuprofen

Gen.Orph -valmisteen antamista ettéd sen jilkeen 1,5-2 ml:lla PVC-vapaaseen pussiin pakattua
natriumkloridi [9 mg/ml (0,9%)] -injektionestettd (liuosta) tai glukoosi [50 mg/ml (5%)] -liuosta
kéyttden.
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