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Ibuprofen Gen.Orph (ibuprofén)
Az Ibuprofen Gen.Orph-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban valé
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi( gydgyszer az Ibuprofen Gen.Orph és milyen betegségek
esetén alkalmazhaté?

Az Ibuprofen Gen.Orph a ,nyitott duktusz arteridzusz” kezelésére olyan Ujszulott koraszilott
csecsemoknél alkalmazott gydgyszer, akik legalabb hat héttel korabban sztlilettek (34 hetes gesztacios
kornal fiatalabbak). A nyitott duktusz arteriézusz egy olyan allapot, amely esetében a duktusz
arteridzusz (az a véredény, amely lehetévé teszi, hogy szliletés el6tt a vér elkerlilje a csecsemd
tidejét) nem zarddik a szlletést kovetéen. Ez a csecsemdbnél sziv- és tlidéproblémakat okoz.

Az Ibuprofen Gen.Orph ,generikus gydégyszer”. Ez azt jelenti, hogy az Ibuprofen Gen.Orph ugyanazt a
hatéanyagot tartalmazza és ugyanolyan moédon hat mint egy, az Eurépai Uniéban (EU) mar
engedélyezett ,referencia-gydgyszer”. Az Ibuprofen Gen.Orph referencia-gyogyszere a Pedea. A
generikus gyégyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacié ebben a kérdés-valasz dokumentumban
talalhato.

Az Ibuprofen Gen.Orph hatdanyaga az ibuprofén.

Hogyan kell alkalmazni az Ibuprofen Gen.Orph-ot?

Az Ibuprofen Gen.Orph-kezelést csak Ujszil6tt intenziv osztalyon, tapasztalt neonatologus
(Ujszulottekre szakosodott orvos) felligyelete mellett szabad végezni.

Az Ibuprofen Gen.Orph-ot hdrom, vénaba adott injekcidé formajaban, 24 dras id6kozoket tartva kell
beadni. Mindegyik injekcid 15 percig tart. Az els6 injekciét akkor kell beadni, amikor a csecsem6 mar
legalabb 6 6raja megszlletett. Ha a duktusz arteridzusz 48 déraval az utolso injekcié beadasa utan sem
zarddik, vagy Ujra szétnyilik, a harom adagbdl allé Ibuprofen Gen.Orph-kezelés masodszor is
elvégezhetd. Ha az allapot a masodik kezelési ciklust kdvetéen sem valtozik, m(itétre lehet sziikség.

A Ibuprofen Gen.Orph-ot mindaddig nem szabad alkalmazni, amig meg nem bizonyosodtak arrél, hogy
a csecsemd nyitott duktusz arteridzusszal sziiletett.

Az Ibuprofen Gen.Orph alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a
betegtajékoztatot, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat az Ibuprofen Gen.Orph?

Az Ibuprofen Gen.Orph hatdéanyagat, az ibuprofént az 1960-as évek 6ta alkalmazzak fajdalomcsillapito
és gyulladascsokkent6 gydgyszerként. Hatasat azaltal fejti ki, hogy a sejteken belll csokkenti a
prosztaglandinoknak nevezett kémiai hirvivé anyagok mennyiségét. Mivel a prosztaglandinok szerepet
jatszanak a duktusz arteridzusz szliletés utani nyitva tartasaban is, az Ibuprofen Gen.Orph vélhet6en a
prosztaglandinok szintjének cstkkentésével fejti ki hatasat, lehetévé téve ezaltal a véredény
zarodasat.

Milyen modszerekkel vizsgaltak az Ibuprofen Gen.Orph-ot?

A hatdanyag el6nyeire és kockazataira iranyuld vizsgalatokat a jévahagyott alkalmazasban mar
elvégezték a referencia-gyogyszerrel, a Pedea-val, igy ezeket az Ibuprofen Gen.Orph esetében nem
szlikséges megismételni.

Mint minden gyodgyszer esetében, a vallalat az Ibuprofen Gen.Orph minGségére vonatkozé
vizsgalatokat nyUjtott be. Bioldgiai egyenértékliségi vizsgalatokra nem volt sziikség annak
tanulmanyozasa céljabdl, hogy az Ibuprofen Gen.Orph felszivédasa hasonld-e a referencia-
gyogyszeréhez, és igy azonos hatéanyagszintet eredményez-e a vérben. Ennek oka az, hogy az
Ibuprofen Gen.Orph-ot vénaba adott injekcidként alkalmazzak, igy a hatéanyag kozvetlenil bekeril a
véraramba.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar az Ibuprofen Gen.Orph
alkalmazasa?

Mivel az Ibuprofen Gen.Orph generikus gydgyszer, elényei és kockazatai azonosnak tekinthetdk a
referencia-gydgyszer elényeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték az Ibuprofen Gen.Orph forgalomba hozatalat az EU-
ban?

Az Eurdpai Gydgyszerligyntkség megallapitotta, hogy az EU kévetelményeinek megfeleléen az
Ibuprofen Gen.Orph 8sszehasonlithaténak bizonyult a Pedea-val. Ezért az Ugynékségnek az volt a
véleménye, hogy a Pedea-hoz hasonldan az Ibuprofen Gen.Orph el6nyei meghaladjak annak
azonositott kockazatait, és alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Ibuprofen Gen.Orph
biztonsagos és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Ibuprofen Gen.Orph biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek
és a betegek altal kovetend6 ajanlasok és ovintézkedések feltlintetésre kertliltek az alkalmazasi
el6irasban és a betegtajékoztatéban.

A Pedea-ra vonatkozodan érvényben Iévé6 tovabbi intézkedések, mint példaul a fontos biztonsagi
informacidkat tartalmazod betegkartya, adott esetben az Ibuprofen Gen.Orph-ra is vonatkoznak.

Az Ibuprofen Gen.Orph alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Ibuprofen Gen.Orph alkalmazasaval
Osszefliggésben jelentett feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és
hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.
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Az Ibuprofen Gen.Orph-fal kapcsolatos egyéb informacio

Az Ibuprofén Gen.Orph-fal kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigynokség honlapjan
talalhatdé: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ibuprofen-gen-orph. A referencia-gydgyszerre
vonatkozé informacid szintén megtaldlhaté az Ugyndkség weboldalan.
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