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Ibuprofen Gen.Orph (ibuproféns)

Ibuprofen Gen.Orph parskats un kapéc tas ir redistrétas ES

Kas ir Ibuprofen Gen.Orph un kapec tas lieto?

Ibuprofen Gen.Orph ir zales, ko lieto, lai arstétu “patent ductus arteriosus” jaundzimusos priekslaicigi
dzimusus jaundzimusos bérnus, kuri dzimusi seSas vai vairak nedélas parak agri (jaunakiem par

34 nedéJu gratniecibas nedélam). Patent ductus arteriosus ir saslimSana, kad ductus arteriosus
(asinsvads, kas pirms piedzimsanas lauj bérna asinim apiet plausas) péc piedzimSanas nenoslédzas.
Bé&rnam tas rada sirds un plausu darbibas traucéjumus.

Ibuprofen Gen.Orph ir “genériskas zales”. Tas nozimé, ka Ibuprofen Gen.Orph satur to pasu aktivo
vielu un darbojas tapat ka “atsauces zales”, kas jau ir registrétas ES. Ibuprofen Gen.Orph atsauces
zales ir Pedea. Sikaku informaciju par genériskam zalém skatit jautajumu un atbilzu dokumenta Seit.

Ibuprofen Gen.Orph satur aktivo vielu ibuprofénu.

Ka lieto Ibuprofen Gen.Orph?

ArstéSanu ar Ibuprofen Gen.Orph drikst veikt tikai jaundzimus$o intensivas apriipes nodala pieredz&jusa
neonatologa (jaundzimusSo bérnu specialista) uzraudziba.

Ibuprofen Gen.Orph ievada ka tris injekcijas véna ar 24 stundu intervalu. Katra injekcija ilgst

15 mindtes. Pirmo injekciju ievada, kad bérns ir vismaz sesas stundas vecs. Ja ductus arteriosus nav
aizveries 48 stundu laika pec pedé€jas injekcijas vai no jauna atveras, var ievadit otru Ibuprofen
Gen.Orph tris devu kursu. Ja stavoklis nemainas péc otra terapijas kursa, var biit nepiecieSams veikt
operaciju.

Ibuprofen Gen.Orph nedrikst lietot, pirms nav pieradits, ka zidainim ir atvérts ductus arteriosus.
Papildu informaciju par Ibuprofen Gen.Orph lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat
arstam vai farmaceitam.

Ka Ibuprofen Gen.Orph darbojas?

Ibuprofen Gen.Orph aktiva viela ibuproféns kops 20. gadsimta 60. gadiem tiek lietota par pretsapju
lidzekli un pretiekaisuma zalém. Tas darbojas, samazinot kimisko “zinnesu”, kurus dévé par
prostaglandiniem, limeni Siinas. Ta ka prostaglandini ir iesaistiti arl ductus arteriosus atvéruma
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saglabasana péc piedzimsanas, uzskata, ka Ibuprofen Gen.Orph iedarbojas, samazinot prostaglandinu
Iimeni, ka rezultata Sis asinsvads noslédzas.

Ka noriteja Ibuprofen Gen.Orph izpete?

P&ttijumi par aktivas vielas ieguvumu un risku apstiprinataja lietosana jau ir veikti ar atsauces zalem
Pedea, un tie nav jaatkarto ar Ibuprofen Gen.Orph.

Tapat ka visam zalém, uznémums iesniedza pétijumus par Ibuprofen Gen.Orph kvalitati.
“Bioekvivalences” pétijumi, lai noskaidrotu, vai Ibuprofen Gen.Orph uzsicas lidzigi ka atsauces zales,
lai panaktu tadu pasu aktivas vielas limeni asinis, nebija nepiecieSami. Tas ir tapéc, ka Ibuprofen
Gen.Orph ievada injekcijas veida véna, tapéc aktiva viela tiek ievadita tiesi asinsrité.

Kada ir Ibuprofen Gen.Orph ieguvumu un riska attieciba?

Ta ka Ibuprofen Gen.Orph ir genériskas zales, to ieguvumu un riska attiecibu uzskata par lidzvértigu
atsauces zalu ieguvumu un riska attiecibai.

Kapéc Ibuprofen Gen.Orph ir registrétas ES?

Eiropas Zalu adentiira secinaja, ka saskana ar ES prasibam ir pieradits, ka Ibuprofen Gen.Orph ir
salidzinama ar Pedea. Tapéc agentiira uzskatija, ka, tapat ka Pedea gadijuma, Ibuprofen Gen.Orph
ieguvums parsniedz identificéto risku un tas var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Ibuprofen Gen.Orph
lietosanu?

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Ibuprofen
Gen.Orph lietosanu.

Visi papildu pasakumi, kas ieviesti attieciba uz Pedea, pieméram, pacienta karte ar svarigako droSuma
informaciju, attieciga gadijuma attiecas ari uz Ibuprofen Gen.Orph.

Tapat ka par visam zalém, dati par Ibuprofen Gen.Orph lietosanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar
Ibuprofen Gen.Orph lietoSanu saistitas iespéjamas blakusparadibas tiek rlpigi izvértétas, un tiek veikti
visi pacientu aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Ibuprofen Gen.Orph

Sikaka informacija par Ibuprofen Gen.Orph ir atrodama agentiras timekla vietné
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ibuprofen-gen-orph: Adentiras timekla vietné ir atrodama ari
informacija par atsauces zalém.
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