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Ibuprofen Gen.Orph (ibuprofen)

Pregled informacija o lijeku Ibuprofen Gen.Orph i zasto je odobren u EU-u

Sto je Ibuprofen Gen.Orph i za $to se koristi?

Ibuprofen Gen.Orph je lijek koji se koristi za lijeCenje otvorenog arterijskog duktusa u nedonoscadi
gestacijske dobi manje od 34 tjedna. Otvoreni arterijski duktus stanje je u kojem se arterijski
duktus (krvna zila koja omogucuje da krv zaobilazi plu¢a djeteta prije poroda) ne zatvori nakon
poroda. To u djeteta uzrokuje probleme sa srcem i plu¢ima.

Ibuprofen Gen.Orph je ,genericki lijek”. To znacdi da Ibuprofen Gen.Orph sadrzi istu djelatnu tvar i
djeluje na jednak nacin kao i ,referentni lijek” koji je ve¢ odobren u EU-u. Referentni lijek za Ibuprofen
Gen.Orph je Pedea. Vise informacija o generickim lijekovima potrazite u dokumentu s pitanjima i
odgovorima ovdje.

Ibuprofen Gen.Orph sadrzi djelatnu tvar ibuprofen.
Kako se Ibuprofen Gen.Orph primjenjuje?

Terapiju lijekom Ibuprofen Gen.Orph treba provoditi iskljuc¢ivo na jedinici neonatalne intenzivne skrbi
pod nadzorom iskusnog neonatologa (lijecnika specijaliziranog za novorodencad).

Ibuprofen Gen.Orph daje se u obliku triju injekcija u venu u razmacima od 24 sata. Svaka injekcija
traje 15 minuta. Prva injekcija daje se kada je dijete staro najmanje Sest sati. Ako se arterijski duktus
ne zatvori 48 sati nakon posljednje injekcije ili ako se ponovno otvori, moZe se primijeniti drugi ciklus
od tri doze lijeka Ibuprofen Gen.Orph. Ako stanje ostane nepromijenjeno nakon drugog ciklusa
terapije, moze biti potreban kirurski zahvat.

Ibuprofen Gen.Orph ne smije se upotrebljavati prije nego Sto se dokaze da je u djeteta otvoren
arterijski duktus.

Vise informacija o primjeni lijeka Ibuprofen Gen.Orph procitajte u uputi o lijeku odnosno obratite se
lijeCniku ili ljekarniku.
Kako djeluje Ibuprofen Gen.Orph?

Djelatna tvar u lijeku Ibuprofen Gen.Orph, ibuprofen, koristi se od Sezdesetih godina 20. stolje¢a kao
analgetik i protuupalni lijek. Djeluje tako Sto snizava razinu kemijskih glasnika prostaglandina u
stanicama. Bududi da su prostaglandini povezani s odrzavanjem arterijskog duktusa otvorenim nakon
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poroda, smatra se da Ibuprofen Gen.Orph djeluje snizavajudi razinu prostaglandina, ¢ime se
omogucuje zatvaranje te krvne Zile.

Kako je lijek Ibuprofen Gen.Orph ispitivan?

Ispitivanja koristi i rizika od djelatne tvari u odobrenoj primjeni ve¢ su provedena za referentni lijek
Pedea i stoga ih nije potrebno ponavljati za lijek Ibuprofen Gen.Orph.

Kao i za svaki lijek, tvrtka je dostavila ispitivanja kakvoce za lijek Ibuprofen Gen.Orph. Nisu bila
potrebna ispitivanja ,bioekvivalencije” kako bi se istrazilo apsorbira li se Ibuprofen Gen.Orph sli¢no
referentnom lijeku radi postizanja iste razine djelatne tvari u krvi. To je zbog toga Sto se
Ibuprofen Gen.Orph primjenjuje injekcijom u venu, pa se djelatna tvar unosi izravno u krvotok.

Koje su koristi i rizici od lijeka Ibuprofen Gen.Orph?

Bududi da je Ibuprofen Gen.Orph genericki lijek, smatra se da su njegove koristi i rizici isti kao i oni
referentnog lijeka.

Zasto je lijek Ibuprofen Gen.Orph odobren u EU-u?

Europska agencija za lijekove zakljucila je kako je, u skladu sa zahtjevima EU-a, dokazano da je lijek
Ibuprofen Gen.Orph usporediv s lijekom Pedea. Stoga je stav Agencije da koristi od lijeka

Ibuprofen Gen.Orph, kao i od lijeka Penea, nadmasuju identificirane rizike te da lijek moze biti odobren
za primjenu u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Ibuprofen Gen.Orph?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Ibuprofen Gen.Orph nalaze se u sazetku opisa svojstava lijeka i u uputi o
lijeku.

Sve dodatne mjere uspostavljene za lijek Pedea, kao sto je kartica za bolesnike s najvaznijim
informacijama o sigurnosti primjene, takoder se primjenjuju na lijek Ibuprofen Gen.Orph prema
potrebi.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Ibuprofen Gen.Orph kontinuirano se prate. Sumnje na
nuspojave prijavljene za lijek Ibuprofen Gen.Orph pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se sve potrebne
mjere za zastitu bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Ibuprofen Gen.Orph

Vise informacija o lijeku Ibuprofen Gen.Orph dostupno je na mreznom mjestu Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ibuprofen-gen-orph: Informacije o referentnom lijeku takoder
se nalaze na mreznom mjestu Agencije.
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