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Ibuprofen Gen.Orph (ibuprofen)
Prezentare generala a Ibuprofen Gen.Orph si motivele autorizarii
medicamentului in UE

Ce este Ibuprofen Gen.Orph si pentru ce se utilizeaza?

Ibuprofen Gen.Orph este un medicament utilizat pentru tratarea , persistentei canalului arterial” la nou-
nascutii prematuri care s-au nascut cu sase sau mai multe saptamani inainte de termen (varsta
gestationala mai mica de 34 de saptamani). Persistenta canalului arterial este o afectiune in care
canalul arterial (vasul de sange care permite sangelui sa ocoleasca plamanii fatului inainte de nastere)
nu se inchide dupa nastere. Aceasta situatie cauzeaza nou-nascutului probleme cardiace si pulmonare.

Ibuprofen Gen.Orph este un ,medicament generic”. Acest lucru inseamna ca Ibuprofen Gen.Orph
contine aceeasi substanta activa si actioneaza in acelasi mod cu ,medicamentul de referinta” autorizat
deja in UE. Medicamentul de referintd pentru Ibuprofen Gen.Orph este Pedea. Pentru mai multe

informatii despre medicamentele generice, cititi documentul cu intrebari si raspunsuri disponibil aici.

Ibuprofen Gen.Orph contine substanta activa ibuprofen.

Cum se utilizeaza Ibuprofen Gen.Orph?

Tratamentul cu Ibuprofen Gen.Orph trebuie efectuat numai intr-o unitate de terapie intensiva
neonatald, sub supravegherea unui medic neonatolog (medic specializat in tratarea nou-nascutilor) cu
experienta.

Ibuprofen Gen.Orph se administreaza sub forma de trei injectii intravenoase (in vena), la intervale de
24 de ore. Administrarea fiecarei injectii dureaza 15 minute. Prima injectie se administreaza la cel
putin sase ore de la nastere. Daca canalul arterial nu se inchide in 48 de ore de la ultima injectie sau
daca se deschide din nou, se poate administra inca un ciclu de trei doze de Ibuprofen Gen.Orph. Daca
nu se observa modificari dupa al doilea ciclu de tratament, ar putea fi necesara interventia chirurgicala.

Ibuprofen Gen.Orph nu trebuie utilizat inainte de a exista dovada ca nou-nascutul prezinta persistenta
canalului arterial.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Ibuprofen Gen.Orph, cititi prospectul sau
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
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Cum actioneaza Ibuprofen Gen.Orph?

Substanta activa din Ibuprofen Gen.Orph, ibuprofenul, se utilizeaza din anii 1960 ca analgezic si ca
medicament antiinflamator. Aceasta actioneaza prin reducerea nivelului de mesageri chimici, numiti
prostaglandine, din interiorul celulelor. Avand in vedere ca prostaglandinele au de asemenea rol in
mentinerea canalului arterial deschis dupa nastere, se considera ca Ibuprofen Gen.Orph actioneaza
prin reducerea nivelului de prostaglandine, permitand inchiderea acestui vas de sange.

Cum a fost studiat Ibuprofen Gen.Orph?

Studiile cu privire la beneficiile si riscurile substantei active in cazul utilizérilor autorizate au fost deja
efectuate pentru medicamentul de referintd, Pedea, si nu este necesara repetarea lor pentru Ibuprofen
Gen.Orph.

Ca pentru toate medicamentele, compania a pus la dispozitie studii cu privire la calitatea

Ibuprofen Gen.Orph. Nu a fost necesara efectuarea studiilor de ,bioechivalenta” pentru a investiga
daca Ibuprofen Gen.Orph este absorbit la fel ca medicamentul de referinta, pentru a elibera aceeasi
cantitate de substanta activa in sdnge deoarece Ibuprofen Gen.Orph este administrat prin injectie

intravenoasa, astfel incat substanta activa este introdusa direct in circulatia sanguina.

Care sunt beneficiile si riscurile asociate cu Ibuprofen Gen.Orph?

Avand in vedere ca Ibuprofen Gen.Orph este un medicament generic, beneficiile si riscurile asociate
sunt considerate identice cu cele ale medicamentului de referinta.

De ce a fost autorizat Ibuprofen Gen.Orph in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a concluzionat ca, in conformitate cu cerintele UE, s-a
demonstrat ca Ibuprofen Gen.Orph este comparabil cu Pedea. Prin urmare, agentia a considerat ca, la
fel ca in cazul Pedea, beneficiile Ibuprofen Gen.Orph sunt mai mari decat riscurile identificate si acest
medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Ibuprofen Gen.Orph?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Ibuprofen Gen.Orph, care trebuie respectate de
personalul medical si de pacienti.

Masurile suplimentare instituite pentru Pedea, cum ar fi un card pentru pacienti cu informatii esentiale
privind siguranta, se aplica si pentru Ibuprofen Gen.Orph, dupa caz.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Ibuprofen Gen.Orph sunt monitorizate
continuu. Reactiile adverse suspectate raportate pentru Ibuprofen Gen.Orph sunt evaluate cu atentie si
sunt luate toate masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Ibuprofen Gen.Orph

Informatii suplimentare cu privire la Ibuprofen Gen.Orph sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ibuprofen-gen-orph. Informatii despre medicamentul de
referinta sunt disponibile tot pe site-ul agentiei.
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