I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Ibuprofen Gen.Orph 5 mg/ml $kidums injekcijam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs §kiduma ml satur 5 mg ibuproféna (ibuprofenum).

Katra 2 ml ampula satur 10 mg ibuproféna.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.

Caurspidigs, bezkrasains lidz viegli iedzeltens Skidums.
pH ir 7,5 - 8,5, un osmolalitate ir 280 — 320 mOsm/kg.
4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Hemodinamiski nozimiga atvérta ductus arteriosus arstéSanai priekslaicigi, pirms 34. griitniecibas
nedglas, dzimusSiem bérniem.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Arstesanu ar Ibuprofen Gen.Orph drikst veikt tikai jaundzimuso intensivas apriipes nodala,
pieredzgjusa neonatologa uzraudziba.

Devas

Terapijas kursa nozimé tris intravenozas Ibuprofen Gen.Orph injekcijas, ko ievada ar 24 stundu
intervalu. Pirma injekcija ir javeic tad, kad ir pagajusas seSas stundas péc dzimsanas.
Ibuprofena deva ir sadi japielago kermena masai:

- 1. injekcija: 10 mg/kg,

- 2.un 3. injekcija: 5 mg/kg.

Ja p&c pirmas vai otras devas ievadiSanas attistas aniirija vai izteikta oligiirija, nakama deva jaatliek
l1dz bridim, kad atjaunojusies normala urina izdaliSanas.

Ja ductus arteriosus nenoslédzas 48 stundas péc pedgjas injekcijas vai ja tas atkal atveras, var ievadit
otru kursu ar tris devam, ka noradits ieprieks.

Ja stavoklis nemainas péc otra arsté$anas kursa, var biit nepieciesama atvérta ductus arteriosus
kirurgiska operacija.

IevadiSanas veids

Tikai intravenozai lietoSanai.

Ibuprofen Gen.Orph jaievada slaicigas infuzijas veida 15 mintsu laika, vélams, neatsSkaidits.
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Nosakot kop€jo injiceto skiduma apjomu, janem véra kopgjais diena ievaditais Skidruma tilpums.
Noradijumus par rikoSanos ar zalém zalu pirms lietoSanas skatit 6.6. apaksSpunkta.

4.3. Kontrindikacijas

- Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam,

- dzivibu apdraudosas infekcijas;

- aktiva asino$ana, ipasi intrakraniala vai kunga-zarnu trakta asino$ana;

- trombocitopenija vai koagulacijas traucgjumi,

- nopietni nieru darbibas traucgjumi;

- iedzimtas sirdskaites, kuru gadijuma atvérts ductus arteriosus nepiecieSams apmierinosas plausu
vai sisteémiskas asinsrites nodrosinasanai (piemeram, plausu atrézija, smagas pakapes Fallo tetrade,
smagas pakapes aortas kaorktacija);

- apstiprinats nekrotiz&joss enterokolits vai aizdomas par to.

4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Ibuprofen Gen.Orph ievadisanas javeic atbilstosa ehokardiografiska izmekl€sana, lai noteiktu
hemodinamiski nozimigu atvértu ductus arteriosus un izslégtu pulmonalo hipertensiju un no ductus
atkarigu iedzimtu sirdskaiti.

Ta ka profilaktiska lietoSana pirmajas tris dzives dienas (sakot seSu stundu laika péc piedzimsSanas)
priekslaicigi dzimusiem zidainiem, kuru gestacijas vecums bija mazaks par 28 ned€lam, bija saistita
ar pastiprinatam plausu un nieru blakusparadibam, Ibuprofen Gen.Orph nekada gestacijas vecuma
nedrikst lietot profilaktiski (skatit 4.8. un 5.1. apakSpunktu). It Tpasi, smaga hipoks€mija ar plausu
hipertensiju tika noverota tris zidainiem vienas stundas laika p&c pirmas infuzijas, un ta tika noversta
30 mintsu laika péc inhalgjama slapekla oksida terapijas uzsakSanas.

Ja Ibuprofen Gen.Orph infuzijas laika vai pec tas rodas hipoksémija, Ipasa uzmaniba japievers plausu
spiedienam.

Ta ka in vitro pieradits, ka ibuproféns izspiez bilirubinu no ta saistiSanas vietas ar albuminu,
priekslaikus dzimuSiem zidainiem var palielinaties bilirubina encefalopatijas risks (skatit

5.2. apakspunktu). Tade] ibuprofenu nedrikst lietot zidainiem ar izteikti paaugstinatu bilirubina
koncentraciju.

Ka nesteroidais pretiekaisuma Iidzeklis (NPL) ibuproféns var masket parastas infekciju pazimes un
simptomus. Tade] Ibuprofen Gen.Orph piesardzigi jalieto infekciju gadijuma (skatit ar1

4.3. apakspunktu).

Ibuprofen Gen.Orph jaievada uzmanigi, lai izvairitos no ekstravazacijas un tas rezultata iespgjama
audu kairinajuma.

Ta ka ibuproféns var kavet trombocitu agregaciju, javero, vai priekslaikus dzimuSiem
jaundzimusSajiem neparadas asino$anas pazimes.

Ibuproféns var samazinat aminoglikozidu klirensu, tapéc gadijuma, ja tos licto vienlaikus ar
ibuprofénu, stingri jauzrauga to koncentracija seruma.

Ieteicama riipiga nieru un gastrointestinala trakta funkciju monitorésana.

Smagas adas reakcijas

Reti saistiba ar NPL lietoSanu zinots par smagam adas reakcijam, dazkart letalam, to vidi par
eksfoliativu dermatitu, Stivensa-DZonsona sindromu un toksisku epidermas nekrolizi (skatit 4.8.
apak$punktu). Pacientiem lielaks $adu nevélamo blakusparadibu risks ir terapijas sakuma, vairuma
gadijumu arsteésanas pirmaja menesi. Saistiba ar ibuprofénu saturo$am zalé€m ir zinots par akiitu
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generalizetu eksantematozu pustulozi (AGEP) un zalu izraisita reakcija ar eozinofiliju un sistémiskiem
simptomiem (DRESS sindroms). Ibuproféna lietoSana ir japartrauc, tiklidz pirmo reizi paradas smagu
adas reakciju pazimes un simptomi, pieméram, izsitumi uz adas, glotadu bojajumi vai kada cita
paaugstinatas jutibas pazime.

Priekslaicigi, pirms 27. gratniecibas ned€las dzimusiem zidainiem, ductus arteriosus slégsanas raditajs
(33 Iidz 50%), lietojot ieteicamo devu shému, ir zems (skat. 5.1. apakSpunktu).

Natrijs

Sis zales satur mazak neka 1 mmol (23 mg) natrija 2 ml, t. i., biitiba tas ir “natriju nesaturosas”.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Ibuprofen Gen.Orph nav ieteicams lietot vienlaicigi ar $adam zalém:

- diurétiskie Iidzekli — ibuproféns var samazinat diurétisko Iidzeklu efektu; diurétiskie Iidzekli var
palielinat NPL nefrotoksicitates risku dehidratétiem pacientiem;

- antikoagulanti: ibuproféns var pastiprinat antikoagulantu efektu un palielinat asinoSanas risku,

- kortikosteroidi: ibuprofens var palielinat gastrointestinalas asinosanas risku,

- slapekla oksids: ta ka abas zales kave trombocTtu funkcijas, to kombinacija teorétiski var palielinat
asinoSanas risku;

- citi NPL: palielinata blakusparadibu riska dél jaizvairas no vairak neka viena NPL vienlaicigas
lietosanas;

- aminoglikozidi: ibuproféns var samazinat aminoglikozidu klirensu, tapec to vienlaiciga lietoSana
var palielinat nefrotoksicitates un ototoksicitates risku (skatit 4.4. apakSpunktu).

4.6. Fertilitate, grutnieciba un barosana ar kriiti

Nav piemérojams.

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Nav piemérojams.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Paslaik pieejami dati no literatiiras un ibuproféna kliniskajiem p&tijjumiem par aptuveni

1000 priekslaikus dzimuSiem jaundzimusSajiem. Priekslaikus dzimuSo jaundzimusSo blakusparadibu
c€lonsakaribu ir griiti novertet, jo ta var biit saistita gan ar nenoslégta ductus arteriosus ietekmi uz

hemodinamiku, gan arT ar ibuproféna tiesi raditiem efektiem.

Nevélamo blakusparadibu uzskaitijums tabulas veida

- Zinotas nevélamas blakusparadibas ir uzskaititas tabula saskana ar MedDRA organu sistémas
klasi un biezumu. Biezums tiek defingts $adi: loti biezi (> 1/10), biezi (> 1/100 Iidz < 1/10),
retak (> 1/1000 lidz < 1/100), reti (= 1/10 000 Iidz < 1/1000), loti reti (< 1/10 000), nav zinams
(nevar noteikt p&c pieejamiem datiem).

Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas
samazinajuma seciba.

1. tabula. Nevelamo blakusparadibu uzskaitijums tabulas veida

Organu sistéemu klasifikacija Biezums Nevélama blakusparadiba
(0OSK)




Asins un limfatiskas sistémas
trauc&jumi

Loti biezi

Trombocitopenija,
neitropénija

Nervu sistémas traucjumi

Biezi

Intraventrikularas hemoragijas,
periventrikulard leikomalacija

ElpoSanas sisteémas traucgjumi,

Loti biezi

Bronhopulmonara displazija*

kriiSu kurvja un videnes Biezi Plausu asinoSana
slimibas Retak Hipoksémija*
Kunga-zarnu trakta darbibas Biezi Nekrotizgjoss enterokolits,
traucgjumi zarnu perforacija
Retak Kunga-zarnu trakta asino$ana
Nav zinami Kunga perforacija
Adas un zemadas audu Nav zinami Akita generalizéta eksantematoza
bojajumi pustuloze (AGEP), zalu izraisita reakcija
ar eozinofiliju un sistémiskiem
simptomiem (DRESS sindroms)
Nieru un urinizvades sisteémas Biezi Oligtrija,
traucgjumi Skidruma aizture,
hematirija
Retak Akiita nieru mazspéja
Izmekl&jumi Loti biezi Paaugstinats kreatinina Itmenis asinis,
Samazinata natrija koncentracija asinis
*skatit zemak

Arstnieciska kliniskaja p&tijuma, kura piedalijas 175 priekslaikus dzimusi zidaini, jaunaki par 35
gestacijas nedelam, bronhopulmonaras displazijas biezums 36 ned€lu vecuma p&c apauglosanas bija
13/81 (16%) ar indometactnu un 23/94 (24%) ar ibuprofenu.

Kliiskaja petijuma, kura ibuprofénu lietoja profilaktiski pirmo sesu dzives stundu laika, 3
jaundzimusajiem vecuma Iidz 28 gestacijas nedélam noveroja smagu hipoksémiju ar plausu
hipertensiju. Ta radas vienas stundas laika péc pirmas inftzijas un tika noveérsta 30 mintisu laika p&c
slapekla oksida inhalacijas uzsaks$anas. PEcregistracijas perioda sanemti zinojumi par plausu
hipertensiju arT gadijumos, kad ibuproféns priekslaicigi dzimusiem jaundzimusajiem lietots
terapeitiskiem méerkiem.

ZinoS$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas
zinoSanas sistémas kontaktinformaciju.

49, Pardozeésana

Nav zinots par pardozesanas gadijumiem priekslaicigi dzimuSajiem b&rniem, ievadot ibuprofenu
intravenozi.

Tomer ir aprakstita perorali ievadita ibuproféna pardozéSana zidainiem un bé€rniem: noveérots CNS
nomakums, krampji, gastrointestinalie trauc&jumi, bradikardija, hipotensija, apnoja, nieru funkciju
trauc€jumi, hematdrija.

Zinots, ka masiva pardozesana (11dz vairak ka 1000 mg/kg) izraisa komu, metabolo acidozi un
parejosu nieru mazsp&ju. Visiem pacientiem tika panakta atveseloSanas ar standarta terapiju. Ir
publikacija tikai par vienu registrétu naves gadijumu: p&c pardozesanas ar 469 mg/kg 16 meénesus
vecam bérnam attistijas apnojas epizode ar krampjiem un letalu aspiracijas pneimoniju.

Ibuprofena pardozesanas gadijuma terapija pirmkart ir atbalstosa.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Ilgstosi lietojot devu, kas parsniedz ieteikto, ka art pardozésanas gadijuma var rasties renala tubulara
acidoze un hipokaliémija.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: citi sirds preparati, ATK kods: CO1 EB16.

Ibuprofens ir NPL, kam piemit pretickaisuma, pretsapju un pretdrudza iedarbiba. Ibuprofens ir
racémisks maisTjums, kas sastav no S(+) un R(-) enantiom&riem. In vivo un in vitro p&tijumi liecina, ka
klmisko aktivitati nosaka S(+) izomers. Ibuproféns ir neselektivs ciklooksigenazes inhibitors, kas
samazina prostaglandinu sintezi.

Ta ka prostaglandini ir iesaistiti ductus arteriosus pastavésana péc piedzimsanas, $o efektu uzskata par
galveno ibuproféna darbibas mehanismu §is indikacijas gadijuma.

Ibuprofena devu-reakcijas pétijuma 40 priekslaikus dzimusiem zidainiem vecuma lidz 28 gestacijas
nedélam ductus arteriosus slégsanas raditajs saistiba ar 10-5-5 mg/kg devu shému bija 75% (6/8) 27.-
29. griitniecibas ned€la dzimusajiem un 33% (2/6) 24.-26. grutniecibas ned€la dzimusSajiem.

Ibuproféna profilaktiska lietoSana pirmo 3 dzives dienu laika (uzsakot 6 stundu laika p&c
piedzimsanas) priekslaikus dzimuSiem jaundzimuS$ajiem vecuma lidz 28 gestacijas nedélam bija
saistita ar palielinatu nieru mazspgjas un plausu blakusparadibu, tostarp hipoksijas, plausu
hipertensijas un plausu hemoragijas, sastopamibu, salidzinot ar arstniecisko lietosanu. Turpreti
ibuproféna profilaktiska lietoSana bija saistita ar jaundzimuso I11-IV pakapes intraventrikularas
hemoragijas un kirurgiskas asinsvadu nosie$anas mazaku sastopamibu.

5.2  Farmakokinétiskas ipasibas
Izkliede

Lai gan priekslaikus dzimuSo populacija novérota liela variabilitate, maksimala koncentracija plazma
neatkarigi no gestacijas un postnatala vecuma ir aptuveni 35-40 mg/l p&c sakotngjas piesatinosas devas
10 mg/kg, ka ar1 péc pedgjas uzturosas devas. Atlikusi koncentracija ir aptuveni 10-15 mg/l 24 stundas
péc pedgjas 5 mg/kg devas.

S-enantioméra koncentracija plazma ir daudz augstaka neka R-enatiom@ra koncentracija, kas
atspogulo R formas straujo hiralo inversiju S forma Iidziga proporcija (60%) ka pieaugusajiem.

Skietamais izkliedes tilpums ir vid&ji 200 ml/kg (no 62 lidz 350 saskana ar dazadiem pétijumiem).
Centralais izkliedes tilpums var bt atkarigs no ductus stavokla, un tas samazinas, ductus noslédzoties.

In vitro pétijumi liecina, ka ibuproféns, 1idzigi citiem NPL, izteikti saistas ar plazmas albuminiem, lai
gan ieverojami mazaka apjoma (95 %) neka pieauguso plazma (99 %). Jaundzimusa seruma
ibuproféns konkure ar bilirubinu par saistiSanos ar albuminu, ka rezultata augstas ibuproféna
koncentracijas gadijuma var palielinaties briva bilirubina frakcija.

Eliminacija
Eliminacijas atrums ir ievérojami zemaks neka vecakiem b&rniem un pieaugusajiem; eliminacijas
pusperiods ir aptuveni 30 stundas (16-43). Abu enantomé&ru klirenss palielinas [idz ar gestacijas

vecumu, vismaz 24-28 nedg€lu diapazona.

Farmakokineétikas/farmakodinamikas attieciba

Priekslaicigi dzimuSiem jaundzimusSajiem ibuproféns ievérojami samazinaja prostaglandinu un to
metabolitu, Tpasi PGE2 un 6-keto-PGF-1-alfa, koncentraciju plazma. Sads pazeminats Itmenis
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jaundzimusSajiem, kuri san€ma tris ibuproféna devas, saglabajas lidz 72 stundam, turpreti pec tikai
ibuproféna devas sekojoSs atkartots pieaugums tika noverots pec 72 stundam.

5.3. Prekliiskie dati par droSumu

Nav preklinisko datu, kas biitu uzskatami par nozimigiem attieciba uz klmisko drosumu, iznemot tos,
kas ieklauti citos §1 zalu apraksta apakSpunktos. Iznemot akiitas toksicitates petijumus, papildu
pEtTjumi jauniem dzivniekiem ar ibuprofénu netika veikti.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Trometamols

Natrija hlorids

Natrija hidroksids (pH pielagoSanai)

Salsskabe (pH pielagosanai)

Udens injekcijam.

6.2. Nesaderiba

Sis zales nedrikst sajaukt (lietot maisTjuma) ar citam zalém (iznemot 6.6. apak$punkta minétas).
Hlorheksidinu nedrikst izmantot ampulas kaklina dezinfekcijai, jo tas nav saderigs ar Ibuprofen
Gen.Orph skidumu.

Ibuprofen Gen.Orph $kidums nedrikst nonakt saskarsme ar jebkadu skabu skidumu, pieméram,
noteiktam antibiotikam un diurétiskajiem lidzekliem. NepiecieSams veikt infuizijas ITnijas skaloSanu
pec jebkadu zalu ievades (skatit 6.6. apakSpunktu).

6.3. Uzglabasanas laiks

4 gadi.

Lai novérstu jebkadu iesp&jamo mikrobiologisko piesarnojumu, preparats ir jaizlieto uzreiz péc pirmas
atversanas.

6.4. 1Ipasi glabasanas nosacijumi

Zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

2 ml skiduma bezkrasaina 1. klases stikla ampula.

Ibuprofen Gen.Orph tiek piegadats pa 4 x 2 ml ampulam iepakojuma.

6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvidéSanai un noradijumi par sagatavosanu lietoSanai
Ka visiem parenteraliem produktiem, pirms lietoSanas vizuali japarbauda Ibuprofen Gen.Orph, vai
ampulas nav dalinu, un iepakojuma integritate. Ampulas paredzetas tikai vienreizgjai lietoSanai, un
neizmantotas devas jaiznicina.

Ampulas aseptikai pirms lietoSanas ieteicams izmantot 60% etanolu vai 70% izopropanolu.

Dezinficgjot ampulas kaklinu ar antiseptisku Iidzekli, tai pirms atverSanas jabit pilnigi sausai, lai
noverstu jebkadu mijiedarbibu ar Ibuprofen Gen.Orph skidumu.



Zidainim ievadamais nepiecieSamais tilpums janosaka atbilstosi kermena masai, un tas jaievada
intravenozi, 1slaicigas infuzijas veida 15 miniites, vélams, neatSkaidita veida.

Injekcijas tilpuma pielagosanai izmantot tikai natrija hlorida 9 mg/ml (0,9%) skidumu injekcijam vai
glikozes 50 mg/ml (5%) skidumu injekcijam PVH nesaturo$a maisa.

Nosakot priekslaikus dzimus$ajiem zidainiem injicgjamo kopgjo tilpumu, janem véra kopgjais dienas
laika ievaditais Skidruma tilpums. Parasti jaieveéro maksimalais tilpums 80 ml/kg diena pirmaja dzives
diena; turpmakajas 1-2 nedglas tas pakapeniski japalielina (aptuveni par 20 ml/kg dzimSanas svara
diena) Iidz maksimalajam tilpumam 180 ml/kg dzimSanas svara diena.

Pirms un p&c Ibuprofen Gen.Orph ievadiSanas, lai izvairitos no saskares ar jebkadiem skabiem
Skidumiem, infuizijas sistéma 15 miniites jaskalo ar 1,5 11dz 2 ml natrija hlorida 9 mg/ml (0,9%) vai ar1
ar glikozes 50 mg/ml (5%) skidumu injekcijam PVH nesaturosa maisa.

P&c ampulas pirmas atvérsanas viss neizmantotais daudzums jaiznicina.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstoSi viet€jam prasibam.

7. RE(,}ISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Gen.Orph

185 Bureaux de la Colline

92213 Saint Cloud Cedex

Francija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

EU/1/23/1791/001

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 2024-yjy vasario 16 d

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.



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

Il PIELIKUMS

RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN
EFEKTIVU ZALU LIETOSANU



A. RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

RaZotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Haupt Pharma

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

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apakSpunkts).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

e Periodiski atjaunojamais drosuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD
saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU
ZALU LIETOSANU

¢ Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas ipa$niekam javeic nepiecieSsamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli icklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjaunotajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
e péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
e jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sist€éma, jo 1pasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var bitiski ietekm@&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Ibuprofen Gen.Orph 5 mg/ml skidums injekcijam
Ibuprofenum

2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Katrs ml satur 5 mg ibuproféna.
Katra 2 ml ampula satur 10 mg ibuproféna.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: trometamols, natrija hlorids, natrija hidroksids, salsskabe, idens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
4 x 2 ml ampulas

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(I)

Intravenozai ievadiSanai 1slaicigas infuzijas veida
Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz
No mikrobiologiska viedokla zales jaizlieto nekavéjoties.

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Gen.Orph

185 Bureaux de la Colline
92213 Saint Cloud Cedex
Francija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

EU/1/23/1791/001

13. SERIJAS NUMURS

Seérija

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. LIETOSANAS INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemerosanai ir apstiprinats

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ MAZA 1ZMERA TIESA IEPAKOJUMA

STIKLA AMPULAS ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(I)

Ibuprofen Gen.Orph 5 mg/ml skidums injekcijam
Ibuprofenum
Lv.

2. LIETOSANAS VEIDS

Skatit lietoSanas instrukciju

3.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

| 4. SERIJAS NUMURS

Sérija (Lot)

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

10 mg/2 ml

6. CITA

15



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Ibuprofen Gen.Orph 5 mg/ml §kidums injekecijam
Ibuprofens

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukeija varat uzzinat:

Kas ir Ibuprofen Gen.Orph un kadam noliikam tas lieto
Kas Jums jazina pirms Ibuprofen Gen.Orph lietoSanas
Ka lietot Ibuprofen Gen.Orph

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Ibuprofen Gen.Orph

Iepakojuma saturs un cita informacija

Sk wn—

e. Kas ir Ibuprofen Gen.Orph un kadam noliikam tas lieto

Kamer mazulis atrodas mates dzemdg, vinam nav jaizmanto savas plausas. Nedzimusam mazulim ir
asinsvads, ta sauktais ductus arteriosus, kas atrodas netalu no sirds un lauj mazula asinsritei apiet
plausas un cirkulét pargja kerment.

P&c piedzim$anas mazulis sak izmantot savas plauSas, un ductus arteriosus parasti noslédzas. Tomér
dazos gadijumos tas nenotiek. Sada stavokla mediciniskais nosaukums ir ,persistgjoss ductus
arteriosus”, t.i. atveérts ductus arteriosus. Mazulim tas var radit problémas ar sirdi. Priekslaikus
dzimus$iem jaundzimusSajiem Sis sgtavoklis ir daudz biezak neka pilna termina dzimusiem zidainiem.
Mazulim lietojot Ibuprofen Gen.Orph, tas var palidzét noslégt ductus arteriosus.

Ibuprofen Gen.Orph aktiva viela ir ibuproféns. Ibuprofen Gen.Orph noslédz ductus arteriosus, kavéjot
prostaglandinu sint€zi — tas ir organisma dabiski veidojosas kimiskas vielas, kas uztur ductus
arteriosus atvertu.

2. Kas Jums jazina pirms Ibuprofen Gen.Orph lietoSanas

Jisu mazulim Ibuprofen Gen.Orph ievadis kvalificéti veselibas apriipes specialisti specializéta
jaundzimusSo intensivas terapijas nodala.

Nelietojiet Ibuprofen Gen.Orph $ados gadijumos:

- ja Jasu mazulim ir alergija (paaugstinata jutiba) pret ibuprofénu vai kadu no paréjam Ibuprofen
Gen.Orph sastavdalam;

- jaJusu mazulim ir dzivibai bistama nearsteta infekcija;

- jaJusumazulim ir asinosana, Tpasi asinoSana galvaskausa iekSieng vai zarnas;

- jaJusu mazulim ir samazinats trombocTtu skaits (trombocitop€nija) vai citas problémas ar asins
recéSanu;

- jaJusu mazulim ir nieru darbibas traucgjumi;

- ja Jasu mazulim ir citas problémas ar sirdi un ir nepiecieS§ama atvérta ductus arteriosus
saglabasanas, lai tiktu uzturéta atbilstosa asins cirkulacija;

- jaJusu mazulim ir noteikti zarnu darbibas trauc€jumi (ta sauktais nekrotiz€josais enterokolits) vai
aizdomas par tiem.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
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Pirms Ibuprofen Gen.Orpha ievadiSanas Jiisu mazulim tiks veikts sirds izmeklgjums, lai
parliecinatos, ka ductus arteriosus ir atveérts.

Ibuprofen Gen.Orph nedrikst ievadit pirmo seSu dzives stundu laika.

Ja ir aizdomas, ka Jiisu mazulim ir aknu slimibas, kuras pazimes un simptomi ietver adas un acu
dzelti.

Ja Jasu mazulim jau ir infekcijas slimiba, kas jau tiek arstéta, arsts arstés Jisu mazuli ar Ibuprofen
Gen.Orph, tikai p&c mazula vispargja stavokla riipigas izvertésanas.

Veselibas apriipes specialistam Ibuprofen Gen.Orph Jisu mazulim jaievada uzmanigi, lai
izvairitos no adas un apkartgjo audu bojajumiem.

Ibuprofens var samazinat Juisu mazula asins rec€Sanas sp&ju. Lidz ar to javero, vai neparadas
ilgstoSas asinoSanas pazimes.

Jisu mazulim var rasties asinoSana zarnas un nieres. Lai to konstatétu, var veikt mazula fécu un
urina analizes, lai noteiktu, vai tur ir asinis.

Ibuprofen Gen.Orph var samazinat Jiisu mazula izdalita urina apjomu. Ja tas ir ievérojami
samazinats, Jisu mazula arst€Sana var tikt partraukta, [idz atjaunojas normals urina daudzums.
Ibuprofen Gen.Orph var biit mazak efektivs loti priekslaicigi — Iidz griitniecibas 27. nedg€lai—
dzimu$iem mazuliem.

Saistiba ar Ibuprofen Gen.Orph terapiju zinots par smagam adas reakcijam. Ja Jums rodas kada no
talak min&tajam blakusparadibam, Jisu arstam nekavéjoties japartrauc arstésana ar lbuprofen
Gen.Orph: izsitumi uz adas, glotadu bojajumi, puslisi vai citas alergijas pazimes, Jums
nekav@joties japartrauc Ibuprofen Gen.Orph lietoSana un jamekl€ mediciniska palidziba, jo §is var
biit Joti smagas adas reakcijas pirmas pazimes. Skatit 4. punktu.

Zalu izraisita reakcija ar eozinofiliju un sistemiskiem simptomiem (DRESS sindroms) ir
identificéta ka potencials risks saistiba ar ibuprofena lictosanu. Arstam nekavéjoties japartrauc
arstésana ar lbuprofen Gen.Orph, ja rodas kada no talak min&tajam blakusparadibam: izsitumi uz
adas, drudzis, limfmezglu pietikums un palielinats eozinofilu (leikocttu veids) skaits.

Citas zales un Ibuprofen Gen.Orph
Pastastiet arstam vai farmaceitam, ja Jisu mazulis lieto, nesen ir lietojis vai varétu lietot kadas citas
zales.

Dazas zales, ka tas lieto kopa ar Ibuprofen Gen.Orph, var izraisit blakusparadibas. Tas ir aprakstitas
talak.

Jisu mazulim var bt problémas ar urina izdaliSanos un var biit parakstiti diurétiskie [idzekli.
Ibuprofens var samazinat So zalu iedarbibu.

Jisu mazulim var tikt lietoti antikoagulanti (zales, kas kave asins receéSanu). Ibuproféns var
pastiprinat 30 zalu antikoagul&joso iedarbibu.

Jusu mazulim var tikt lietots slapekla oksids, lai uzlabotu asinu oksigenaciju. Ibuproféns var
palielinat asino$anas risku.

Jisu mazulim var tikt lietoti kortikosteroidi iekaisuma noveérSanai. Ibuproféns var palielinat
asino$anas risku kungi un zarnas;

Jasu mazulim var tikt lietoti citi nesteroidie pretiekaisuma Iidzekli (NPL): palielinata
blakusparadibu riska de] ir jaizvairas no vairak neka viena NPL vienlaicigas lietoSanas;

lai arstétu infekciju, Jisu mazulim var tikt lietoti aminozidi (viena no antibiotiku grupam).
Ibuprofens var palielinat to koncentraciju asinis un tadgjadi paaugstinat nieru un auss toksicitates
risku.

Ibuprofen Gen.Orph satur natriju
Sis zales satur mazak par 1 mmol (23 mg) natrija 2 ml, — bitiba tas ir “natriju nesaturosas”.

3.

Ka lietot Ibuprofen Gen.Orph

Jasu mazulim Ibuprofen Gen.Orph ievadis tikai kvalificgti veselibas apripes specialisti specializeta
jaundzimusSo intensivas terapijas nodala.
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Terapijas kursa ietilpst tris Ibuprofen Gen.Orph intravenozas injekcijas, kuras ievada ar 24 stundu
intervalu. Ievadama deva tiks aprékinata atkariba no Jisu mazula kermena masas. Pirmaja ievadiSanas
reiz€ ta ir 10 mg/kg, bet otraja un tresaja ievadiSanas reize - 5 mg/kg.

Sis aprekinatais daudzums tiks ievadits infiizijas veida véna 15 minii$u laika.
Ja péc pirma arsté$anas kursa ductus arteriosus nav noslédzies vai atveras atkartoti, Jisu mazula arsts
var lemt veikt otru arstéSanas kursu.

Ja ari péc otra arstéSanas kursa ductus arteriosus nav noslédzies, var tikt piedavata kirurgiska
operacija.

Ja Jiisu mazulis ir lietojis vairak Ibuprofen Gen.Orph, neka noteikts:

Ja Jasu mazulim ir ievadits vairak Ibuprofen Gen.Orph, neka noteikts, sazinieties ar bérna arstu par
risku un ieteikumiem par turpmaku ricibu. PardozeSanas simptomi var ietvert miegainibu, samanas
zudumu, komu, krampjus, kunga un zarnu trakta problémas, 1&nu sirdsdarbibu, zemu asinsspiedienu,
problémas ar elposanu vai elposanas apstasanos, asinis urina, nieru darbibas trauc€jumus, palielinatu
skabes limeni asinis un zemu kalija limeni asinis.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet sava mazula arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka citas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauzas.
Tomer tas ir griti atskirt no komplikacijam, kas biezi rodas priekslaicigi dzimuSiem mazuliem, un no
slimibas komplikacijam.

Iespgjamas blakusparadibas ir uzskaititas talak.

Loti bieZi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvekiem):

- samazinats trombocTtu skaits asinis (trombocitopénija),

- samazinats leikocttu, kurus sauc par neitrofilajiem leikocttiem, skaits (neitropénija),
- paaugstinats kreatintna Itmenis asinis,

- pazeminats natrija [imenis asinis,

- elposanas traucgjumi (bronhopulmonara displazija).

Biezi (var rasties Iidz 1 no 10 cilvékiem):

- asinoSana galvaskausa ieksSiené (intraventrikulara asino$ana) un galvas smadzenu bojajums
(periventrikulara leikomalacija),

- plausu asinoSana,

- zarnu perforacija un zarnu audu bojajumi (nekrotizgjoss enterokolits),

- samazinats izdalita urina tilpums, asinis urina, Skidruma aizture.

Retak (var rasties I[idz 1 no 100 cilvekiem):

- akiita nieru mazspgja,

- zarnu asinosana,

- samazinata skabekla koncentracija arterialajas asinis (hipoksémija).

Nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem):

- kunga perforacija,

- sarkani, zvinaini un plasi izsitumi ar izcilniem zem adas un puslisSiem, galvenokart lokaliz&ti adas
krokas, uz rumpja un augsgjam ekstremitatém, ko pavada drudzis arstéSanas sakuma (akiita
generalizEta eksantematoza pustuloze). Ja Jums rodas $ie simptomi, partrauciet Ibuprofen
Gen.Orph lietosanu un nekavgjoties meklgjiet medicinisko palidzibu. Skatit art 2. punktu.

- Zalu izraista reakcija ar eozinofiliju un sistemiskiem simptomiem: var rasties smaga adas reakcija,
kas pazistama ka DRESS sindroms. DRESS sindroma simptomi ir izsitumi uz adas, drudzis,
limfmezglu pietiikums un palielinats eozinofilu (leikocttu veids) skaits.
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Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1 uz
iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam ar1
tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinosanas sist€émas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Ibuprofen Gen.Orph
Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigdm, kas noradits uz mark&juma pec “Derigs I1dz”.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p&d&jo dienu.

Zalem nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.
P&c atveérsanas Ibuprofen Gen.Orph ir jaievada nekavejoties.
Nelietojiet §1s zales, ja pamanat redzamas Skiduma kvalitates pasliktinasanas pazimes.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam par nevajadzigo zalu
likvideSanu. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Ibuprofen Gen.Orph satur

- Aktiva viela ir ibuprofeéns. Katrs ml satur 5 mg ibuproféna. Katra 2 ml ampula satur 10 mg
ibuprofeéna.

- Citas sastavdalas ir trometamols, natrija hlorids, natrija hidroksids (pH pielago$anai), salsskabe
(pH pielagosanai) un fidens injekcijam. Skatit 2. punktu. Ibuprofen Gen.Orph satur natriju.

Ibuprofen Gen.Orph aréjais izskats un iepakojums

Ibuprofen Gen.Orph 5 mg/1 skidums injekcijam ir caurspidigs, bezkrasains lidz viegli iedzeltens
Skidums.

Ibuprofen Gen.Orph 5 mg/1 skidums injekcijam ir picejams kartona kastit€s ar ¢etram 2 ml ampulam.

Registracijas apliecibas ipasnieks
Gen.Orph

185 Bureaux de la Colline

92213 Saint Cloud Cedex

Francija

RazZotajs

Haupt Pharma

1 rue Comte de Sinard
26250 Livron-sur-Dréme
Francija

Lai iegiitu papildus informaciju par §im zalém, lidzam kontaktéties ar Registracijas apliecibas
Tpasnieka vietgjo parstavniecibu.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Gen.Orph Gen.Orph

Tel.: +32 (0)496 85 87 49 Tel.: +33 (0)1 47 71 04 50
e-pasts: reg@studiopharma.be e-pasts: contact@gen-orph.com
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
mailto:reg@studiopharma.be
mailto:contact@gen-orph.com

Bbuarapus

Huaxomepc EOO/]

Tel.: +359 2 807 50 00
e-pasts:_diacommerce@diacommerce.bg

Ceska republika

Gen. Orph

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

Danmark

Gen.Orph

Tel.: +46 (0)8 21 54 45
e-pasts:

pharmacovigilance.SE@propharmagroup.com

Deutschland

Gen.Orph

Tel: +49 30 8560687897
email:

pharmacovigilance. DE@propharmagroup.com

Eesti

Gen.Orph

Tel: +33 (0)1 47 71 04 50
email:_contact@gen-orph.com

EALGoo

Gen.Orph

Talr.: +33 (0)1 47 71 04 50
E-pasts: contact@gen-orph.com

Espaiia

Biojam Espafia, S.L.

Tel.: +34 683 13 71 84

e-pasts: drugsafety.es@phagecon.pt

Francija

Gen.Orph

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

Hrvatska

Gen.Orph

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

Irija

Gen.Orph

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

Island
Gen.Orph
Tel.: +33 (0)1 47 71 04 50
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Luxembourg/Luxemburg
Gen.Orph

Tel.: +32 (0)496 85 87 49
e-pasts: reg@studiopharma.be

Magyarorszag

Gen.Orph

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

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
Tel.: +46 (0)8 21 54 45

E-pasts: pharmacovigilance.SE@propharmagroup.com

Osterreich

Gen.Orph

Tel.: +33 (0)1 47 71 04 50
E-pasts: contact@gen-orph.com

Polska

Gen.Orph

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

Portugale

Biojam, S.A.

Tel.: +351212 697 910

e-pasts: farmacovigilancia@phagecon.pt

Romania

Gen.Orph

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

Slovenija

Gen.Orph

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

Slovenska republika
Gen.Orph
Tel.: +33 (0)1 47 71 04 50


mailto:diacommerce@diacommerce.bg
mailto:reg@studiopharma.be
mailto:pharmacovigilance.SE@propharmagroup.com
mailto:contact@gen-orph.com
mailto:pharmacovigilance.DE@propharmagroup.com
mailto:reg@studiopharma.be
mailto:contact@gen-orph.com
mailto:pharmacovigilance.SE@propharmagroup.com
mailto:contact@gen-orph.com
mailto:drugsafety.es@phagecon.pt
mailto:contact@gen-orph.com
mailto:farmacovigilancia@phagecon.pt
mailto:contact@gen-orph.com

e-pasts: contact@gen-orph.com

Italia

Biovalley Investments Partner s.p.a.

Tel: +39 040 899 2219

e-pasts: info@biovalleyinvestmentspartner.it

Kvnpog

Gen.Orph

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

Latvija

Gen.Orph

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

Si lieto§anas instrukcija pedéjo reizi parskatita

e-pasts: contact@gen-orph.com

Suomi/Finland

Gen.Orph

Tel.: +46 (0)8 21 54 45

e-pasts: pharmacovigilance.SE@propharmagroup.com

Sverige

Gen.Orph

Tel.: +46 (0)8 21 54 45

e-pasts: pharmacovigilance.SE@propharmagroup.com

United Kingdom

Gen.Orph

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

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné:

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

e

Talak sniegta informacija paredzgta tikai veselibas apripes specialistiem.

Ka visiem parenteraliem produktiem, pirms lietoSanas vizuali japarbauda Ibuprofen Gen.Orph, vai
ampulas nav dalinu, un iepakojuma integritate. Ampulas paredzetas tikai vienreizgjai lietoSanai, un

neizmantotas devas jaiznicina.

Devas un ievadiSanas veids (skatit ari 3. punktu)

Tikai intravenozai lietoSanai. Arsté8anu ar Ibuprofen Gen.Orph var veikt vienigi jaundzimuso
intensivas terapijas nodala, pieredzgjusa neonatologa uzraudziba.

Terapijas kurss ir tris intravenozas I[buprofen Gen.Orph devas, ko ievada ar 24 stundu intervalu.
Ibuprofena devu pielago atbilstosi kermena masai $adi:

- 1. injekcija: 10 mg/kg,
- 2.un 3. injekcija: 5 mg/kg.

Ja ductus arteriosus nenoslédzas 48 stundas péc p&dgjas injekcijas ievadiSanas vai ja tas atkal atveras,

var ievadit otru tris devu kursu, ka minéts ieprieks.

Ja stavoklis nemainas p&c otra arstéSanas kursa, var biit nepiecieSama atveérta ductus arteriosus

kirurgiska operacija.

Ja p&c pirmas vai otras devas ievadiSanas attistas aniirija vai izteikta oligiirija, nakama deva jaatliek,

[idz atjaunojusies normala urina izdaliSanas.

IevadiSanas veids

Ibuprofen Gen.Orph jaievada Tslaicigas infiizijas veida 15 mintGSu laika, vélams neatSkaiditas. Lai

ievadiSana biitu €rtaka, var izmantot infizijas stkni.
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Ja nepiecieSams, injekcijas tilpumu var pielagot vai nu ar natrija hlorida 9 mg/ml (0,9%) Skidumu
injekcijam, vai ar1 ar glikozes 50 mg/ml (5%) Skidumu injekcijam PVH nesaturo$a maisa. Viss
neizmantotais §kiduma daudzums jaiznicina.

Nosakot kopgjo injicgjamo skiduma tilpumu priekslaicigi dzimuSiem zidainiem, janem véra kopgjais
diena ievadamais $kiduma tilpums. Parasti jaievéro maksimalais tilpums 80 ml/kg diena pirmaja dzives
diena; turpmakajas 1-2 nedglas tas pakapeniski japalielina (apmeram par 20 ml/kg dzimSanas svara
diend) Iidz maksimalajam tilpumam 180 ml/kg dzimsSanas svara diena.

Nesaderiba

Ampulas kaklina dezinfekcijai nedrikst izmantot hlorheksidinu, jo tas nav saderigs ar lbuprofen
Gen.Orph skidumu. Tap&c ampulas aseptikai pirms lietoSanas ieteicams izmantot 60% etanolu vai 70%
izopropanolu.

Dezinficgjot ampulas kaklinu ar antiseptisku Iidzekli, tai pirms atv€rSanas jabiit pilnigi sausai, lai
noverstu jebkadu mijiedarbibu ar Ibuprofen Gen.Orph skidumu.

Sis zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalém, iznemot natrija hlorida 9 mg/ml (0,9%)
Skidumu injekcijam vai glikozes 50 mg/ml (5%) Skidumu injekcijam PVH nesaturo$a maisa.

Lai izvairitos no butiskam pH svarstibam, ko izraisa skabu zalu klatbiitne, kas varétu palikt infiizijas
sistéma, pirms un p&c Ibuprofen Gen.Orph ievadiSanas ta ir jaizskalo ar 1,5 l1dz 2 ml natrija hlorida
Skidumu injekcijam 9 mg/ml (0,9%) vai ar1 glikozes 50 mg/ml (5%) §kidumu injekcijam PVH
nesaturo$a maisa.

Lai izvairttos no butiskam pH svarstibam, ko izraisa skabu zalu klatbiitne, kas var€tu palikt infuzijas
sistéma, pirms un p&c Ibuprofen Gen.Orph ievadiSanas ta ir jaizskalo ar 1,5 11dz 2 ml natrija hlorida
Skidumu injekcijam 9 mg/ml (0,9%) vai ar1 glikozes 50 mg/ml (5%) §kidumu injekcijam PVH
nesaturo$a maisa.
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