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Ibuprofen Gen.Orph (ibuprofen)
Przeglad wiedzy na temat leku Ibuprofen Gen.Orph i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest Ibuprofen Gen.Orph i w jakim celu sie go stosuje

Ibuprofen Gen.Orph jest lekiem stosowanym w leczeniu przetrwatego przewodu tetniczego u
przedwczesnie urodzonych noworodkdéw (co najmniej 6 lub za wczesnie — wiek cigzy ponizej 34
tygodni). Przetrwaty przewdd tetniczy jest stanem, w ktérym przewdd tetniczy (naczynie krwionosne
umozliwiajace krwi ominiecie ptuc dziecka przed urodzeniem) nie zamyka sie po urodzeniu. Powoduje
to problemy z sercem i ptucami u dziecka.

Ibuprofen Gen.Orph jest lekiem generycznym. Oznacza to, ze lek Ibuprofen Gen.Orph zawiera te samg
substancje czynna oraz dziata w taki sam sposdb co lek referencyjny, ktéry jest juz dopuszczony do
obrotu w UE. Lekiem referencyjnym dla Ibuprofen Gen.Orph jest Pedea. Wiecej informacji na temat
lekow generycznych znajduje sie w dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

Substancja czynng zawartg w leku Ibuprofen Gen.Orph jest ibuprofen.

Jak stosowac lek Ibuprofen Gen.Orph

Stosowanie leku Ibuprofen Gen.Orph moze odbywac sie wytacznie na oddziale intensywnej opieki
noworodkoéw, pod nadzorem do$wiadczonego neonatologa (lekarza specjalizujacego sie w
noworodkach).

Ibuprofen Gen.Orph podaje sie w trzech wstrzyknieciach do zyty w 24-godzinnych odstepach czasu.
Kazde wstrzykniecie trwa 15 minut. Pierwsze wstrzykniecie podaje sig, gdy dziecko ma co najmniej
szes$¢ godzin zycia. Jezeli przewdd tetniczy nie zamknie sie w ciggu 48 godzin po ostatnim
wstrzyknieciu lub ulegnie ponownemu otwarciu, mozna zastosowac drugi cykl trzech dawek leku
Ibuprofen Gen.Orph. Jesli stan nie ulegt zmianie sie po drugim cyklu leczenia, konieczne moze by¢
przeprowadzenie zabiegu chirurgicznego.

Leku Ibuprofen Gen.Orph nie nalezy podawac dopoki nie zostanie stwierdzone, ze u dziecka wystepuje
przetrwaty przewdd tetniczy.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Ibuprofen Gen.Orph znajduje sie w Ulotce dla pacjenta
lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata lek Ibuprofen Gen.Orph

Substancja czynna leku Ibuprofen Gen.Orph, ibuprofen, jest stosowana od lat 60. XX w. jako lek
przeciwbolowy i przeciwzapalny. Jej dziatanie polega na zmniejszaniu stezenia przekaznikéw
chemicznych zwanych prostaglandynami w komérkach. Jako ze prostaglandyny biorg rowniez udziat w
utrzymaniu otwartego przewodu tetniczego po urodzeniu, uwaza sie, ze Ibuprofen Gen.Orph dziata
poprzez zmniejszenie ich stezenia, umozliwiajac zamkniecie tego naczynia krwionosnego.

Jak badano lek Ibuprofen Gen.Orph

Badania dotyczace korzysci i ryzyka stosowania substancji czynnej w zatwierdzonym wskazaniu
przeprowadzono juz z lekiem referencyjnym Pedea i nie ma potrzeby ich powtarzac dla leku Ibuprofen
Gen.Orph.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow firma przekazata badania jakosci leku Ibuprofen Gen.Orph. Nie
byty potrzebne badania bioréwnowaznosci w celu stwierdzenia, czy lek Ibuprofen Gen.Orph jest
wchtaniany podobnie jak lek referencyjny, a w rezultacie wykazuje to samo stezenie substancji czynnej
we krwi. Wynika to z faktu, ze lek Ibuprofen Gen.Orph podaje sie we wstrzyknieciu dozylnym, tak wiec
substancja czynna jest dostarczana bezposrednio do krwiobiegu.

Korzysci i ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Ibuprofen Gen.Orph

Poniewaz Ibuprofen Gen.Orph jest lekiem generycznym, uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigza sie
takie same korzysci i ryzyko, jak w przypadku leku referencyjnego.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Ibuprofen Gen.Orph w UE

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze - zgodnie z wymogami UE - wykazano, ze lek Ibuprofen
Gen.Orph jest poréwnywalny do leku Pedea. Dlatego tez Agencja wyrazita opinie, ze — podobnie jak w
przypadku leku Pedea — korzysci ze stosowania leku Ibuprofen Gen.Orph przewyzszajq rozpoznane
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Ibuprofen Gen.Orph

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Ibuprofen Gen.Orph w
Charakterystyce Produktu Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci
przeznaczone dla personelu medycznego i pacjentéw.

Wszelkie dodatkowe $rodki stosowane w odniesieniu do leku Pedea, takie jak karta pacjenta
zawierajgca kluczowe informacje dotyczace bezpieczenstwa, majg rowniez zastosowanie odpowiednio
do leku Ibuprofen Gen.Orph.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Ibuprofen Gen.Orph sg stale
monitorowane. Podejrzewane dziatania niepozadane leku Ibuprofen Gen.Orph sg starannie oceniane i
podejmowane sg wszelkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Ibuprofen Gen.Orph

Dalsze informacje dotyczace leku Ibuprofen Gen.Orph znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ibuprofen-gen-orph. Informacje dotyczace leku
referencyjnego réwniez znajdujq sie na stronie internetowej Agenciji.
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