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Ibuprofen Gen.Orph (ibuprofenas)
Ibuprofen Gen.Orph apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos
Sajungoje (ES)

Kas yra Ibuprofen Gen.Orph ir kam jis vartojamas?

Ibuprofen Gen.Orph - tai vaistas, skirtas atviro arterinio latako (patent ductus arteriosus) gydymui
neisnesiotiems naujagimiams, gimusiems 6 ar daugiau savaiciy anksciau (iki 34-os néstumo savaiteés).
Atviras arterinis latakas - tai bukle, kai arterinis latakas (kraujagyslé, kuria tekédamas kraujas
aplenkia vaisiaus plaucius) gimus kadikiui neuzsiveria. Dél to sutrinka kadikio Sirdies ir plauciy,
funkcija.

Ibuprofen Gen.Orph yra generinis vaistas. Tai reiskia, kad Ibuprofen Gen.Orph sudétyje yra tokios
pacios veikliosios medziagos ir ji veikia tokiu paciu bidu kaip ,referencinis vaistas", kuris jau
registruotas ES. Ibuprofen Gen.Orph referencinis vaistas yra Pedea. Daugiau informacijos apie
generinius vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente dia.

Ibuprofen Gen.Orph sudétyje yra veikliosios medziagos ibuprofeno.

Kaip vartoti Ibuprofen Gen.Orph?

LV —

neonatologui (naujagimiy gydytojui).

Gydymo Ibuprofen Gen.Orph kursas - trys injekcijos | veng kas 24 valandas. Vienos injekcijos

trukmé - 15 minuciy. Pirmajq injekcijq reikia atlikti po gimimo praéjus bent 6 valandoms. Jei arterinis
latakas per 48 valandas po paskutinés injekcijos neuzanka ar i$ naujo atsiveria, galima skirti antrg trijy
Ibuprofen Gen.Orph doziy kursa. Jei ir po antro gydymo kurso padétis nepageréja, gali tekti arterinj
lataka uzverti chirurginiu badu.

Ibuprofen Gen.Orph negalima vartoti tol, kol kadikiui nenustatytas atviras arterinis latakas.

Daugiau informacijos apie Ibuprofen Gen.Orph vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités |
gydytojq arba vaistininka.
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Kaip veikia Ibuprofen Gen.Orph?

Ibuprofen Gen.Orph veiklioji medziaga ibuprofenas vartojamas nuo praéjusio amziaus septintojo
deSimtmecio kaip skausmag malsSinantis ir uzdegimg mazinantis vaistas. Jis mazina cheminius signalus
pernesanciy medziagy, vadinamy prostaglandinais, kiekj lastelése. Po gimimo prostaglandinai laiko
arterinj lataka atvirg. Manoma, kad Ibuprofen Gen.Orph sumazina prostaglandiny kiekj ir leidzia
kraujagyslei uzsiverti.

Kaip buvo tiriamas Ibuprofen Gen.Orph?

Pagal patvirtintas indikacijas vartojamos veikliosios medziagos naudos ir rizikos santykio tyrimai jau
buvo atlikti su referenciniu vaistu Pedea, todeél su Ibuprofen Gen.Orph jy kartoti nereikia.

Kaip ir kiekvienam vaistui, bendrové pateiké Ibuprofen Gen.Orph kokybés tyrimy duomenis. Ibuprofen
Gen.Orph biologinio ekvivalentiSkumo tyrimuy, kuriy tikslas yra nustatyti, ar vaistas jsisavinamas
panasiai kaip referencinis vaistas ir ar jj vartojant kraujyje susidaro tokia pati veikliosios medziagos
koncentracija, atlikti nereikéjo, nes Ibuprofen Gen.Orph Svirks¢iamas | vena, todél veiklioji medziaga
patenka tiesiai | kraujotaka.

Kokia yra Ibuprofen Gen.Orph nauda ir rizika?

Kadangi Ibuprofen Gen.Orph yra generinis vaistas, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pati kaip ir
referencinio vaisto.

Kodél Ibuprofen Gen.Orph buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprende, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Ibuprofen Gen.Orph yra
panasus | Pedea. Todél Agentiira laikési nuomonés, kad, kaip ir Pedea, Ibuprofen Gen.Orph nauda yra
didesné uz nustatytaq rizika ir jis gali biti registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Ibuprofen Gen.Orph v artojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Ibuprofen
Gen.Orph vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros
specialistai ir pacientai.

Esant batinybei, Ibuprofen Gen.Orph taip pat taikomos visos papildomos Pedea nustatytos priemonés,
pvz., paciento kortelé su svarbiausia saugumo informacija.

Kaip ir visy vaisty, Ibuprofen Gen.Orph vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Ibuprofen
Gen.Orph Salutinis poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams
apsaugoti.

Kita informacija apie Ibuprofen Gen.Orph

Daugiau informacijos apie Ibuprofen Gen.Orph rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ibuprofen-gen-orph Informacijos apie referencinj vaista taip
pat galima rasti Agentiros tinklalapyje.
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