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Ibuprofen Gen.Orph (ibuprofen)

Harsa generali lejn Ibuprofen Gen.Orph u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Ibuprofen Gen.Orph u ghal xiex jintuza?

Ibuprofen Gen.Orph huwa medicina li tintuza ghat-trattament ghall-kondizzjoni ta’ “ductus arteriosus”
fi trabi li jitwieldu sitt gimghat gabel jew aktar kmieni (inqgas minn 34 gimgha ta’ zmien ta’
gestazzjoni). Id-Ductus arteriosus hija kondizzjoni fejn id-ductus arteriosus (il-vina li tippermetti d-
demm sabiex jevita milli jghaddi minn gol-pulmuni tat-tarbija gabel it-twelid) ma taghlagx wara t-
twelid. Dan johloq problemi fil-galb u fil-pulmun tat-tarbija.

Ibuprofen Gen.Orph huwa ‘medicina generika’. Dan ifisser li Ibuprofen Gen.Orph fih |-istess sustanza
attiva u jahdem bl-istess mod bhal “medicina ta’ referenza” diga awtorizzata fl-UE. Il-medicina ta’
referenza ghal Ibuprofen Gen.Orph hija Pedea. Ghal aktar informazzjoni dwar il-medicini generici, ara
d-dokument mistogsijiet-u-twegibiet hawnhekk.

Ibuprofen Gen.Orph fih is-sustanza attiva ibuprofen.

Kif jintuza Ibuprofen Gen.Orph?

It-trattament b'Ibuprofen Gen.Orph ghandu jsir biss f'unita ta’ kura intensiva ghat-trabi tat-twelid taht
is-supervizjoni ta’ neonatologu espert (tabib li jispecjalizza fit-trabi tat-twelid).

Ibuprofen Gen.Orph jinghata bhala tliet injezzjonijiet fil-vina f'intervalli ta’ 24 siegha. Kull injezzjoni
ddum 15-il minuta. L-ewwel injezzjoni tinghata meta t-tarbija tkun ilha ingas minn sitt sighat li
twieldet. Jekk id-ductus arteriosus ma taghlagx wara 48 siegha mill-injezzjoni finali, jew jekk terga’
tinfetah, kors iehor ta’ tliet dozi ta’ Pedea jista’ jerga’ jinghata. Jekk il-kondizzjoni tibga’ ma tinbidilx
wara t-tieni kors ta’ terapija, jista’ jkun necessarju intervent kirurgiku.

Ibuprofen Gen.Orph m’ghandux jintuza gabel ma jkun hemm prova li t-tarbija ghandha I-kondizzjoni
ductus arteriosus.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Ibuprofen Gen.Orph, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-
tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Ibuprofen Gen.Orph?

Is-sustanza attiva f'Ibuprofen Gen.Orph, I-ibuprofen, ilha tintuza sa mis-snin 1960 bhala medicina
kontra I-ugigh u bhala medicina antiinffammatorja. Din tahdem billi tnaggas il-livell ta’ messaggiera
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kimi¢i msejha prostaglandins fi hdan i¢-celloli. Peress li I-prostaglandini huma involuti fiz-zamma tad-
ductus arteriosus miftuh wara t-twelid, Pedea huwa mahsub li jahdem billi jnaqgqas il-livelli ta’
prostaglandins, u jippermetti li din il-vina tinghalaq.

Kif gie studjat Ibuprofen Gen.Orph?

Studji dwar il-beneficcji u r-riskji tas-sustanza attiva fl-uzijiet approvati diga twettqu bil-medicina ta’
referenza, Pedea, u m’ghandhomx ghalfejn jigu ripetuti ghal Ibuprofen Gen.Orph.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, il-kumpanija pprovdiet studji dwar il-kwalita ta’ Ibuprofen Gen.Orph.
Ma kienx hemm bzonn ta’ studji ta’ “bijoekwivalenza” biex jigi investigat jekk Ibuprofen Gen.Orph jigix
assorbit b’'mod simili ghall-medicina ta’ referenza biex jipproduci I-istess livell tas-sustanza attiva fid-
demm. Dan minhabba li Ibuprofen Gen.Orph jinghata permezz ta’ injezzjoni gol-vina, ghalhekk is-
sustanza attiva titwassal direttament fid-demm.

X'inhuma I-beneficcji u r-riskji ta’ Ibuprofen Gen.Orph?

Minhabba li Ibuprofen Gen.Orph huwa medic¢ina generika, il-benefi¢¢ji u r-riskji tieghu jitgiesu I-istess
bhal dawk tal-medic¢ina ta’ referenza.

Ghaliex Ibuprofen Gen.Orph gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kkonkludiet li, b'mod konformi mar-rekwiziti tal-UE, Ibuprofen
Gen.Orph wera li huwa komparabbli ma’ Pedea. Ghaldagstant, il-fehma tal-Agenzija kienet li, bhal fil-
kaz ta’ Pedea, il-benefi¢cji ta’ Ibuprofen Gen.Orph huma akbar mir-riskji identifikati u jista’ jigi
awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Ibuprofen Gen.Orph?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Ibuprofen Gen.Orph.

Kwalunkwe mizura addizzjonali fis-sehh ghal Pedea, bhal kard tal-pazjenti b’'informazzjoni ewlenija
dwar is-sigurta, tapplika wkoll ghal Ibuprofen Gen.Orph fejn xieraqg.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta' Ibuprofen Gen.Orph hija ssorveljata
kontinwament. L-effetti sekondarji ssuspettati rrapportati b'Ibuprofen Gen.Orph huma evalwati bir-
reqqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Ibuprofen Gen.Orph

Aktar informazzjoni dwar Ibuprofen Gen.Orph tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ibuprofen-gen-orph. Informazzjoni dwar il-medicina ta’
referenza tinstab ukoll fis-sit web tal-Agenzija.
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