PRILOHA |

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Ibuprofen Gen.Orph 5 mg/ml injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml roztoku obsahuje 5 mg ibuprofénu.
Kazda ampulka s objemom 2 ml obsahuje 10 mg ibuprofénu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri East’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok

Ciry, bezfarebny az svetlo Zlty roztok.

Hodnota pH je 7,5 az 8,5 a osmolalita je 280 az 320 mOsm/kg.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Lie¢ba hemodynamicky vyznamného otvoreného ductus arteriosus u pred¢asne narodenych deti
mladsich ako 34 tyzdiiov gesta¢ného veku.

4.2 Déavkovanie a spésob podavania

Liecba liekom Ibuprofen Gen.Orph sa mé vykonavat’ len na novorodeneckej jednotke intenzivnej
starostlivosti pod dohl'adom skuseného neonatoldga.

Déavkovanie

Lie€ebny cyklus je definovany ako tri intravendzne injekcie lieku Ibuprofen Gen.Orph podavané v 24
hodinovych intervaloch. Prva injekcia sa ma podat’ po prvych 6 hodinach Zivota.
Davka ibuprofénu sa upravi podl'a telesnej hmotnosti takto:

- 1. injekcia: 10 mg/kg,

- 2. a 3. injekcia: 5 mg/kg.

Ak sa po prvej alebo druhej davke objavi andria alebo manifestna oliguria, d’alSia ddvka sa nema
podavat’, pokial’ sa vydaj moc¢u nevrati na normalnu Groven.

Ak sa ductus arteriosus neuzavrie do 48 hodin po poslednej injekcii, pripadne ak sa opat’ otvori, moze
sa podat’ druhy cyklus rovnakych 3 davok.

Ak sa stav nezmeni ani po druhom lie¢ebnom cykle, mozno bude potrebné vykonat’ operaciu ductus
arteriosus.

Spbsob podavania

Len na intraven6zne pouzitie.



Ibuprofen Gen.Orph sa ma podavat’ ako kratka infuzia po¢as 15 mint, prednostne neriedena.

Celkovy objem injek¢ne podaného roztoku sa ma vziat’ do tivahy pri sledovani celkového denného
podaného prijmu tekutin. Pokyny na zaobchadzanie s liekom pred jeho podanim, pozri ast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie

- precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.,

- zivot ohrozujtca infekcia,

- aktivne krvacanie, najmé intrakranialna alebo gastrointestinalna hemoragia,

- trombocytopénia alebo koagulacné poruchy,

- vyznamné zhorSenie funkcie obliciek,

- vrodené ochorenie srdca, pri ktorom je otvoreny ductus arteriosus nevyhnutny pre dostatoény
plucny alebo systémovy krvny obeh (napr. plicna atrézia, zavazna Fallotova tetralogia, zdvazna
koarktacia aorty),

- preukazana alebo suspektna nekrotizujuca enterokolitida.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pred podanim Ibuprofen Gen.Orph sa musi vykonat’ adekvatne echokardiografické vySetrenie s
cielom zistit' hemodynamicky vyznamny ductus arteriosus a vylucit’ plicnu hypertenziu a vrodené
ochorenie srdca zavislé na otvorenom ductus arteriosus.

Kedze pri profylaktickom pouziti v prvych 3 dioch zivota (pri zahajeni do 6 hodin po narodeni) u
predcasne narodenych deti mladsich ako 28 tyzdnov gestacného veku sa vo zvySenej miere vyskytli
pl'icne a oblickové neziaduce udalosti, Ibuprofen Gen.Orph sa nesmie profylakticky podavat’

v ktoromkol'vek gesta¢nom veku (pozri €asti 4.8 a 5.1). U troch novorodencov, ktorym sa podala prva
infuzia, bola pocas hodiny pozorovana zavazna hypoxémia s pl'icnou hypertenziou. Tento stav bol do
30 minut po zacati terapie upraveny inhalaciou oxidu dusnatého.

Ak sa pocas alebo po podani infuzie lieku Ibuprofen Gen.Orph objavi hypoxémia, starostlivo sa ma
sledovat’ tlak krvi v pl'icnom cievnom riecisku.

Ked'ze bolo in vitro preukazané, Ze ibuprofén vytestiuje bilirubin z jeho vdzbového miesta na
albumine, mo6ze byt u pred¢asne narodenych deti zvySené riziko bilirubinovej encefalopatie (pozri
Cast’ 5.2). Preto sa ibuprofén nesmie podavat’ novorodencom so zretel'ne zvySenou koncentraciou
bilirubinu.

Ako nesteroidné protizapalové lie¢ivo (NSAID), moze ibuprofén maskovat’ obvyklé priznaky a
prejavy infekcie. Ibuprofen Gen.Orph sa musi preto pri infekcii pouzivat’ s opatrne (pozri tiez Cast’
4.3).

Ibuprofen Gen.Orph sa ma podavat’ opatrne, aby nedoslo k extravazacii a potencialnemu naslednému
podrazdeniu tkaniv.

Ked'ze ibuprofén méze inhibovat’ agregaciu trombocytov, musia sa pred¢asne narodené deti sledovat’
z hladiska prejavov krvacania.

Ibuprofén moéze znizit’ klirens aminoglykozidov. Ak sa spolu s ibuprofénom podaja aminoglykozidy,
odportca sa prisna kontrola ich koncentracie v sére.

Odporuca sa dokladné monitorovanie funkcie obliciek a gastrointestinalnych funkecii.

Zavazné kozné reakcie

V stvislosti s pouzivanim nesteroidnych protizapalovych liekov (NSAID) boli zriedkavo hlasené
zavazné kozné reakcie, pricom niektoré z nich boli smrtel'né, vratane exfoliativnej dermatitidy,
Stevensovho-Johnsonovho syndromu a toxickej epidermalnej nekrolyzy (pozri Cast’ 4.8). Zda sa, Ze



.....

pripadov objavi v prvom mesiaci lie¢by. V stvislosti s lieckmi obsahujticimi ibuprofén boli hlasené
akutna generalizovana exantemat6zna pustuléza (AGEP) a lickova reakcia s eozinofiliou

a systémovymi priznakmi (syndrom DRESS). Ibuprofén sa ma vysadit’ pri prvom vyskyte prejavov a
priznakov zavaznych koznych reakecii, ako je kozna vyrazka, 1ézie na slizniciach alebo akykol'vek iny
prejav precitlivenosti.

U predc¢asne narodenych deti, ktoré sa narodili skor nez v 27. tyzdni gestaéného veku, sa pri
odporuc¢anom davkovacom rezime preukazal nizky stupeni uzavretia ductus arteriosus (33 az 50 %)
(pozri Cast’ 5.1).

Sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) na 2 ml, t. j. v podstate zanedbateI'né mnoZzstvo
sodika.

45 Liekové a iné interakcie

Neodporuca sa subezné pouzite lieku Ibuprofen Gen.Orph s nasledujucimi liekmi:

- diuretika: ibuprofén moze znizit’ u¢inok diuretik; diuretikda moézu zvysit’ riziko nefrotoxicity liekov
NSAID u dehydrovanych pacientov.

- antikoagulancia: ibuprofén moze zvySovat’ u¢inok antikoagulancii a zvySovat’ riziko krvacania,

- kortikosteroidy: ibuprofén méze zvySovat riziko gastrointestinalneho krvacania,

- oxid dusnaty: ked’Ze oba lieky inhibuji funkciu krvnych dosticiek, ich kombinacia méze
teoreticky zvysit riziko krvacania,

- iné liecky NSAID: ma sa vyhnat sa si¢asnému pouzivaniu viac ako jedného licku NSAID
vzhl'adom na zvySené riziko neziaducich reakcii,

- aminoglykozidy: ked’ze ibuprofén moze znizit' klirens aminoglykozidov, ich subezné podanie s
ibuprofénom moéze zvysit’ riziko nefrotoxicity a ototoxicity (pozri ¢ast’ 4.4).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Netyka sa.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Netyka sa.

4.8 Neziaduce ucinky

V sucasnosti su k dispozicii udaje o priblizne 1 000 pred¢asne narodenych det'och z literatury, ako aj
z klinickych skasani s ibuprofénom. Je t'azké vyhodnotit’ kauzalnu stuvislost’ neziaducich uc¢inkov,
pretoze mozu suvisiet’ s hemodynamickymi dosledkami otvoreného ductus arteriosus aj s priamymi
uéinkami ibuprofénu.

Tabul’ka s prehl'adom neziaducich reakcii

- Uvedené neziaduce reakcie su uvedené v tabul'ke nizsie podl'a triedy organovych systémov
MedDRA a podla frekvencie. Frekvencie st definované ako: vel'mi ¢asté (> 1/10), casté
(> 1/100 az < 1/10), menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000),
vel'mi zriedkavé (< 1/10 000) a nezname (z dostupnych udajov).

V ramci jednotlivych skupin frekvencii su neziaduce reakcie usporiadané v poradi klesajuce;j
zavaznosti.

Tabulka 1. Tabul’ka s prehPadom neZiaducich reakcii



Trieda organovych systémov

Frekvencia

Neziaduca reakcia

Poruchy krvi a lymfatického
systému

Velmi ¢asté

trombocytopénia,
neutropénia

Poruchy nervového systému

Casté

intraventrikularna hemoragia,
periventrikularna leukomalacia

Poruchy dychacej ststavy,
hrudnika a mediastina

Velmi ¢asté

bronchopulmonalna dysplazia*

Casté

pulmonalna hemoragia

Menej Casté

hypoxémia*

Poruchy gastrointestinalneho
traktu

Casté

nekrotizujuca enterokolitida,
perforacia Creva

Menej Casté

gastrointestinalne krvacanie

Nezname perforacia zaludka
Poruchy koze a podkozného Neznédme akutna generalizovana exantematdzna
tkaniva pustuldza (AGEP), liekova reakcia
s eozinofiliou a systémovymi priznakmi
(syndrom DRESS)
Poruchy oblic¢iek a mocovych Casté oliguria,
ciest zadrziavanie tekutin,
hematuria

Menej Casté

akutne zlyhanie obliciek

Laboratorne a funkéné
vysetrenia

Vel'mi Casté

zvysena hladina kreatininu v krvi,
znizena hladina sodika v krvi

* pozri nizsie

V klinickej lieCebnej Studii, do ktorej bolo zaradenych 175 predc¢asne narodenych deti do 35. tyzdia
gestacného veku, bola incidencia bronchopulmonalnej dysplazie v 36. tyzdni postkoncepéného veku
13/81 (16 %) u indometacinu oproti 23/94 (24 %) u ibuprofénu.

V klinickej $tadii, kde bol ibuprofén podavany profylakticky poc¢as prvych 6 hodin Zivota pacientov,
bola hlasena zavazna hypoxémia s pl'icnou hypertenziou u troch novorodenych deti, ktoré sa narodili
skor ako v 28. tyzdni gestacného veku. K tymto neziaducim uc¢inkom doslo pocas jednej hodiny po
prvej infuzii a stav sa upravil do 30 minut po zacati terapie inhalaciou oxidu dusnatého. Po uvedeni na
trh bola tiez hlasena pl'icna hypertenzia, ked’ sa ibuprofén podaval pred¢asne narodenym det'om

v terapeutickom nastaveni.

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registrécii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Po intravenéznom podavani ibuprofénu predéasne narodenym det'om neboli hlasené ziadne pripady
predavkovania.

Napriek tomu, predavkovanie bolo opisané u doj¢iat i deti po perordlnom podani ibuprofénu.
Pozorovali sa depresie CNS, zachvaty, gastrointestinalne poruchy, bradykardia, hypotenzia, apnoe,
abnormalne funkcie obli¢iek, hematuria.

Bolo hlasené, ze masivne predavkovanie (v davkach vyssich ako 1 000 mg/kg) spdsobuje komu,
metabolicku acidozu a prechodné zlyhanie obliciek. VSetci pacienti sa uzdravili pri beznej liecbe. Bolo
uverejnené len jedno zaznamenané umrtie: po preddvkovani davkou 469 mg/kg doslo u 16 mesacného
dietat’a k epizode apnoe so zachvatmi a smrtel'nou aspiraénou pneumoniou.

Liecba predavkovania ibuprofénom je hlavne podporna.


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

Dlhodobé uzivanie vysSich davok ako st odpora¢ané alebo predavkovanie mézu viest’ k renalnej
tubularnej acidoze a hypokaliémii.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: ostatné kardiaka, iné kardiaka, ATC kod: CO1 EB16

Ibuprofén je NSAID s protizapalovou, analgetickou a antipyretickou aktivitou. Ibuprofén je racemicka
zmes S(+) a R(-) enantiomérov. Stadie in vivo a in vitro ukazuji, Ze za klinicky uéinok je zodpovedny
S(+) izomér. Ibuprofén je neselektivny inhibitor cyklooxygenazy, o vedie k znizenej syntéze
prostaglandinov.

Ked'Ze prostaglandiny sa podiel’aju na perzistencii ductus arteriosus po narodeni, prevlada
presvedéenie, Ze tento G¢inok je hlavnym mechanizmom G¢inku ibuprofénu v tejto indikacii.

V stadii zavislosti na davke ibuprofénu u 40 pred¢asne narodenych deti bol podiel uzaveru ductus
arteriosus pri davkovacom rezime 10-5-5 mg/kg 75 % (6/8) u novorodencov narodenych v 27. —
29. tyzdni gesta¢ného veku a 33 % (2/6) u novorodencov narodenych v 24. — 26. tyzdni gestacného
veku.

Profylaktické pouZitie ibuprofénu v prvych 3 dnoch Zivota (zahajené pocas 6 hodin po narodeni) u
predcasne narodenych novorodencov narodenych skor ako v 28. tyzdni gestacného veku bolo spojené
so zvySenou incidenciou zlyhania obliciek a pl'icnych neziaducich udalosti, ako je hypoxia, pl'icna
hypertenzia, pl'icne krvacanie v porovnani s lieCebnym pouzitim tohto licku. Na druhej strane bola pri
profylaktickom pouziti ibuprofénu pozorovana niz$ia incidencia novorodeneckého krvacania do
komor stupiia III a IV a nutnosti chirurgickej ligacie.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Distribtcia

Aj ked’ u populacie predcasne narodenych deti sa pozoruje vel’ka variabilita, po uvodnej nasycovacej
davke 10 mg/kg, ako aj po poslednej udrziavacej davke boli zistené vrcholové plazmatické
koncentracie okolo 35 — 40 mg/1, a to bez ohl'adu na gesta¢ny i postnatalny vek. Rezidualne
koncentracie za 24 hodin po poslednej davke 5 mg/kg sa pohybuji okolo 10 — 15 mg/l.

Plazmatické koncentracie S-enantioméru st ovel'a vyssie ako koncentracie R-enantioméru, ¢o odraza
rychlu chiralnu premenu R-formy na S-formu v podiele, ktory je obdobny ako u dospelych (okolo

60 %).

Zdanlivy distribu¢ny objem je v priemere 200 ml/kg (62 az 350 podla réznych §tadii). Centralny
distribu¢ny objem méze zavisiet’ na stave ductus arteriosus a klesa po jeho uzatvoreni.

Stadie in vitro nasvedéuju tomu, Ze ibuprofén sa obdobne ako iné NSAID, viaZe na plazmaticky
albumin, aj ked’ zrejme vyznamne menej (95 %) v porovnani s vdzbou u dospelych 0sob (99 %).
Ibuprofén sut'azi s bilirubinom o vdzbu na albumin v sére novorodencov a désledkom toho je, ze pri
vysokych koncentraciach ibuprofénu moze byt’ zvysena vol'na frakcia bilirubinu.

Eliminacia
Rychlost’ elimindcie je vyrazne niz8ia ako u starSich deti a dospelych s odhadovanym elimina¢nym
pol¢asom okolo 36 hodin (16 —43). Klirens oboch enantiomérov sa s gestaénym vekom zvacésuje,

minimalne v rozsahu 24 — 28 tyzdnov.

Farmakokineticky/farmakodynamicky vzt'ah




U predc¢asne narodenych deti ibuprofén vyznamne znizoval plazmatické koncentracie prostaglandinov
a ich metabolitov, najmad PGE2 a 6-keto-PGF-1-alfa. U novorodencov, ktori dostali 3 davky
ibuprofénu pretrvavali nizke koncentracie az 72 hodin, zatial’ ¢o nasledné opédtovné zvysenie bolo
pozorované za 72 hodin po iba jednej davke ibuprofénu.

5.3  Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Nie su k dispozicii ziadne predklinické udaje, ktoré by boli relevantné pre klinickil bezpecnost’ nad
ramec udajov uvedenych v inych Castiach tohto suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku. S

vynimkou §tadie aktitnej toxicity neboli s ibuprofénom vykonané ziadne d’alSie Stiidie na juvenilnych
zvieratach.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

trometanol

chlorid sodny

hydroxid sodny (na tpravu pH)

kyselina chlorovodikova (na upravu pH)

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie mieSat’ s inymi liekmi okrem tych, ktoré si uvedené v Casti 6.6. Na dezinfekciu
hrdla ampulky nesmie byt pouzity chlorhexidin, pretoze nie je kompatibilny s roztokom Ibuprofen
Gen.Orph.

Roztok Ibuprofen Gen.Orph nesmie prist’ do kontaktu so ziadnym kyslym roztokom, ako s niektoré
antibiotika alebo diuretika. Pred kazdym podanim lieku sa musi urobit’ preplach infuznej linky (pozri
Cast’ 6.6).

6.3 Cas pouZitelnosti

4 roky.
Liek sa ma pouzit’ okamzite po prvom otvoreni, aby sa zabrdnilo moznej mikrobialnej kontaminacii.

6.4  Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky uchovavania.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Roztok s objemom 2 ml v bezfarebnych sklenenych ampulkéch typu 1.

Ibuprofen Gen.Orph sa dodava v baleniach po 4 x 2 ml ampulky.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchAdzanie s lieckom

Ampulky s lickom Ibuprofen Gen.Orph sa tak ako pri vSetkych parenteralnych liekoch, maji pred
pouzitim vizudlne skontrolovat’ z hl'adiska vyskytu Castic a celistvosti obalu. Ampulky st urcené len

na jednorazové pouZitie a vSetky nepouzité Casti davky sa musia zlikvidovat’.

Pred podanim sa na dezinfekciu hrdla ampulky odportc¢a pouzit’ 60 % etanol alebo
70 % izopropylalkohol.



Po dezinfekcii hrdla ampulky antiseptickym prostriedkom sa musi nechat’ ampulka pred otvorenim
uplne ususit, aby nedoslo ku kontaktu antiseptika s roztokom Ibuprofen Gen.Orph.

Pozadovany objem, ktory sa poda novorodencovi, sa ma urCit’ podl'a telesnej hmotnosti a ma sa podat’
intravenozne v kratkej aspon 15 minatovej infzii, prednostne neriedene;.

Na tpravu objemu injekcie pouzivajte len injekény roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) alebo
roztok glukézy 50 mg/ml (5 %) vo vaku bez obsahu PVC.

Pri podavani celkového denného objemu tekutin ma sa vziat’ do Givahy celkovy objem roztoku
podaného injekéne pred¢asne narodenym novorodencom. V prvy defi Zivota sa ma zvycajne
re$pektovat’ maximalny objem 80 ml/kg/den. Postupne sa ma tento objem zvySovat’ v nasledujucich 1
— 2 tyzdinoch (priblizne 20 ml/kg poérodnej hmotnosti/den) az do maximalneho objemu 180 ml/kg
porodnej hmotnosti/den.

Pred podanim lieku Ibuprofen Gen.Orph a po jeho podani je potrebné vyhybat sa kontaktu s kyslymi
roztokmi, preplachovat’ infiznu linku pocas 15 mintt s 1,5 az 2,0 ml injekéného roztoku chloridu
sodného 9 mg/ml (0,9 %) alebo glukdzy 50 mg/ml (5 %) vo vaku bez obsahu PVC.

Po prvom otvoreni ampulky musia byt’ vSetky nepouzité Casti davky zlikvidované.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s ndrodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Gen.Orph

185 Bureaux de la Colline

92213 Saint Cloud Cedex

Francuzsko

8. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/1/23/1791/001

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

Détum prvej registracie: 16. februara 2024

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu.



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

PRILOHA 11

VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA
A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A
UCINNEHO POUZiVANIA LIEKU



A. VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Haupt Pharma

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

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Suhrn
charakteristickych vlastnosti lieku, cast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

o Periodicky aktualizované spravy o bezpeénosti (Periodic safety update reports, PSUR)

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto licku st stanovené v zozname referenénych datumov Unie
(zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vSetkych naslednych
aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU
e  Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad liekmi,
ktoré st podrobne opisané v odsthlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2 registracnej
dokumentécie a vo vSetkych d’al$ich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

o na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,

vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v ddsledku ziskania novych informécit,
ktoré mozu viest' k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku dosiahnutia délezitého
medznika (v rdmci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Ibuprofen Gen.Orph 5 mg/ml injekény roztok
ibuprofén

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazdy ml obsahuje ibuprofén 5 mg.
Kazda ampulka s objemom 2 ml obsahuje 10 mg ibuprofénu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: trometamol, chlorid sodny, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova, voda na
injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
4 x 2 ml ampulky

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Intravendzne pouzitie v kratkej infuzii
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Z mikrobiologického hl'adiska sa lick ma pouZit’ ihned’.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE




10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
\ 11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Gen.Orph

185 Bureaux de la Colline
92213 Saint Cloud Cedex
Franctuzsko

12.

REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/1/23/1791/001

13.

CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14,

ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

| 17.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEECNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NA SKLENENEJ AMPULKE

1.  NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Ibuprofen Gen.Orph 5 mg/ml injekény roztok
ibuprofén
Intravenézne pouZitie

2. SPOSOB PODAVANIA

Pozri pisomnt informaciu pre pouzivatela
p prep

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

10 mg/2 ml

6. INE




B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA



Pisomna informacia pre pouZivatela

Ibuprofen Gen.Orph 5 mg/ml injekény roztok
ibuprofén

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tito pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekéra, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich u¢inkov, ktoré nie sit uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ibuprofen Gen.Orph a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet' predtym, ako pouzijete Ibuprofen Gen.Orph
Ako pouzivat’ Ibuprofen Gen.Orph

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ibuprofen Gen.Orph

Obsah balenia a d’alsie informéacie

Sk whE

1. Co je Ibuprofen Gen.Orph a na &o sa pouZiva

Ked’ je dieta v maternici matky, nepotrebuje pouzivat’ svoje pl'ica. Nenarodené diet'a ma cievu
nazyvanu ductus arteriosus blizko srdca, ktora umoziuje jeho krvi obchadzat’ plica a byt v obehu vo
zvysku tela.

Ked sa diet'a narodi a za¢ne pouzivat’ svoje plica, ductus arteriosus sa normalne uzatvara.

V niektorych pripadoch vSak k tomu ned6jde. Medicinsky termin pre tento stav je ,,otvoreny ductus
arteriosus®. To moze vasmu dietat'u sposobit’ srdcové problémy. Tento stav je Castejsi u predéasne
narodenych deti nez u deti narodenych v termine.

Ked sa Ibuprofen Gen.Orph podava diet'at'u, moze pomdct’ uzavriet’ ductus arteriosus.

Lie¢ivom v lieku Ibuprofen Gen.Orph je ibuprofén. Ibuprofen Gen.Orph uzatvara ductus arteriosus
tak, ze zabranuje tvorbe prostaglandinu, ¢o je prirodzene sa vyskytujica chemicka latka v tele, ktora
udrziava ductus arteriosus otvoreny.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Ibuprofen Gen.Orph

Ibuprofen Gen.Orph budu kvalifikovani zdravotnicki pracovnici podavat’ vaSmu dietatu iba v
Specialnych oddeleniach novorodeneckej intenzivnej starostlivosti.

Nepouzivajte Ibuprofen Gen.Orph

- ak je vase diet’a alergické (precitlivené) na ibuprofén alebo na ktorakol'vek z d’alsich zloziek tohto
lieku,

- ak ma diet’a zivot ohrozujucu infekciu, ktora doposial’ nie je lieena,

- ak diet'a krvaca, najmai ak ide o krvacanie vo vnutri lebky alebo krvacanie do ¢reva,

- ak ma diet’a zniZzeny pocet krviniek, ktoré sa nazyvaju krvné dosticky (trombocytopénia), alebo
iné problémy so zrazanim krvi,

- ak ma diet’a problémy s oblickami,

- ak ma dieta iné problémy so srdcom, pre ktoré je nutné, aby ostal ductus arteriosus otvoreny
a zachoval sa primerany obeh krvi,

- ak ma diet’a uréité problémy s ¢revami alebo existuje u diet’at’a takéto podozrenie(stav, ktory sa
nazyva nekrotizujuca enterokolitida).



Upozornenia a opatrenia

- Pred lie¢bou lieckom Ibuprofen Gen.Orph bude srdce diet'at’a vySetrené, aby sa potvrdilo, Ze ductus
arteriosus je otvoreny.

- Ibuprofen Gen.Orph sa nesmie podavat’ v prvych 6 hodinach Zivota diet’at’a.

- Liek sa nesmie podat’, ak je u dietat’a podozrenie na ochorenie pe¢ene, ktorého priznaky a prejavy
spoCivaju v zltom sfarbeni koze a o¢i.

- Ak ma dieta infekciu, ktora je lieCend, lekar bude liecit’ diet'a liekom Ibuprofen Gen.Orph len po
dokladnom zvazeni stavu diet’at’a.

- Zdravotnicky pracovnik ma podavat’ dietat'u liek Ibuprofen Gen.Orph starostlivo, aby sa zabranilo
poskodeniu koZe a okolitych tkaniv.

- Ibuprofén méze znizit' schopnost’ zrazania krvi dietat’a. Diet’a preto sa ma sledovat’, ¢i existuju
prejavy predlzeného krvacania.

- U dietata moze dojst’ ku krvacaniu do Creva a obliciek. Aby sa to zistilo, moze byt dietat'u
odobrata stolica a mo¢ na vySetrenie, ¢i je v nich pritomna krv.

- Ibuprofen Gen.Orph moze zniZzovat’ mnozstvo mocu, ktoré diet'a vylaci. Ak je zniZenie vyznamné,
lieCba dietata moze byt prerusena dovtedy, kym sa objem mocu vrati na normalnu Groven.

- Ibuprofen Gen.Orph mdze byt menej G€inny u vel'mi pred¢asne narodenych deti, mladSich ako 27
tyzdiov gesta¢ného veku.

-V suvislosti s lie¢bou lieckom Ibuprofen Gen.Orph boli hlasené zavazné kozné reakcie. Ak sa
u vas vyskytne ktorykol'vek z nasledujucich vedlajsich ti€¢inkov, vas lekar ma ihned’ ukoncit’
lie¢bu Ibuprofen Gen.Orph: kozna vyrazka, poSkodenie na slizniciach, pluzgiere alebo iné prejavy
alergie, pretoze to mozu byt prvé prejavy vel'mi zavaznej koznej reakcie. Pozri Cast’ 4.

- Liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (syndrém DRESS) bola identifikovana
ako potencialne riziko spojené s ibuprofénom. Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z nasledujucich
vedlajsich ucinkov, vas lekar ma ihned’ ukoncit’ liecbu Ibuprofen Gen.Orph: kozna vyrazka,
horacka, opuch lymfatickych uzlin a zvySenie hladiny eozinofilov (typu bielych krviniek).

Iné lieky a Ibuprofen Gen.Orph
Ak diet’a teraz uziva, alebo v poslednom c¢ase uzivalo, ¢i prave bude uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
lekérovi alebo lek&rnikovi.

Niektoré¢ lieky, ak sa pouZzivaju spoloc¢ne s lickom Ibuprofen Gen.Orph, mozu sposobit’ vedlajsie

ucinky. Tieto su podrobne popisané nizsie:

- Dieta mbze mat’ problémy s moéenim a mézu mu byt predpisané diuretika. Ibuprofén moze
znizovat’ ucinok tychto liekov.

- Dieta moze dostavat’ antikoagulancia (lieky na zabranenie zrazania krvi). Ibuprofén moze
zvySovat’ u€inok proti zrazaniu krvi takého lieku.

- Dietat'u sa moze podavat’ oxid dusnaty na zlepSenie okysli¢enia krvi. Ibuprofén moze zvysit
riziko krvécania.

- Dieta moze dostavat kortikosteroidy na zabranenie zapalu. Ibuprofén moze zvysit' riziko
krvacania do zaludka a Creva,

- Dietatu mézu byt’ podavané iné lieky NSAID: ma sa predchadzat’ sibeznému pouZzivaniu viac
ako jedného liecku NSAID vzhl'adom na zvySené riziko neziaducich reakcii.

- Dietatu mo6zu byt podavané na lie¢bu infekcie aminozidy (skupina antibiotik). Ibuprofén méze
zvysit ich hladinu v krvi, a tak zvysit’ riziko toxicity na oblicky a ucho.

Ibuprofen Gen.Orph obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) na 2 ml, t. j. v podstate zanedbateIné mnozstvo
sodika.

3. Ako pouzivat’ Ibuprofen Gen.Orph

Kvalifikovany zdravotnicky pracovnik bude dietat'u podévat’ Ibuprofen Gen.Orph iba v $pecialnych
oddeleniach novorodeneckej intenzivnej starostlivosti.



Lie€ebny cyklus je definovany ako tri intravendzne injekcie lieku Ibuprofen Gen.Orph podavané v 24
hodinovych intervaloch. Davka, ktora sa ma podat’, sa vypocita podl'a hmotnosti dietat’a. Prva davka
je 10 mg/kg a druha a tretia davka je 5 mg/kg.

Toto vypocitané mnozstvo lieku sa poda infuziou do zily pocas 15 minut.
Ak po prvom liecebnom cykle neddjde k uzatvoreniu ductus arteriosus, pripadne ak sa opit’ otvori,
lekar dietata moze rozhodnut’ o druhom lieCebnom cykle.

Ak sa po druhom lie¢ebnom cykle ductus arteriosus stale neuzavrie, méze byt navrhnutd operacia.

Ak bolo va§mu diet’at’u podané viac Ibuprofen Gen.Orph, ako malo byt’:

Ak bolo vasmu diet'atu podané viac Ibuprofen Gen.Orph, ako malo byt,, porozpravajte sa s lekarom
svojho dietat’a o rizikach a opatreniach, ktoré treba prijat’. Priznaky predavkovania mozu zahfnat
ospanlivost,, stratu vedomia, komu, kfée, gastrointestinalne problémy (t'azkosti s travenim), pomaly
srdcovy tep, nizky krvny tlak, problémy s dychanim alebo zastavenie dychania, krv v mo¢i,
neschopnost’ oblic¢iek spravne fungovat’, nadbyto¢nt kyselinu v krvi a nizku hladinu draslika v krvi.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa lekara svojho dietat’a
alebo lekarnika.

4, Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Je vsak tazké ich odlisit’ od ¢astych komplikacii, ktoré sa vyskytuja u predc¢asne narodenych deti a od
komplikacii danych ochorenim diet’at’a.

Mozné vedlajsie G¢inky st uvedené nizsie.

Velmi ¢asté (moZu postihovat’ viac ako 1 osobu z 10)

- zniZenie poctu krvnych dosticiek (trombocytopénia),

- zniZenie poctu bielych krviniek nazyvanych neutrofily (neutropénia),
- zvySenie hladiny kreatininu v krvi,

- zniZenie hladiny sodika v krvi,

- problémy s dychanim (bronchopulmonalna dysplazia).

Casté (mdZu postihovat’ az 1 z 10 osdb)

- krvacanie vnutri lebky (intraventrikularne krvacanie) a poskodenie mozgu (periventrikularna
leukomalacia),

- krvacanie do pluc,

- prederavenie Criev alebo poskodenie ¢revnej sliznice (nekrotizujuca enterokolitida),

- zniZeny objem vylaceného mocu, krv v mo¢i, zadrziavanie tekutin.

Menej ¢asté (moZu postihovat’ az 1 zo 100 osob)

- akutne zlyhanie oblickovych funkcii,

- krvacanie do Criev,

- zniZzené mnozstvo kyslika v tepennej krvi (hypoxémia).

Nezname (frekvencia nemoéZe byt urcena z dostupnych udajov)

- Prederavenie zaludka.

- Cerven4, Supinata rozsirena vyrazka s podkoznymi hrékami a pluzgiermi, ktora sa vyskytuje
najmé v koznych zdhyboch, na trupe a hornych koncatinach, a ktora je sprevadzana horuckou na
zacCiatku liecby (akutna generalizovana exantematozna pustuldza). Ak sa vyskytnu tieto priznaky,
prestante pouzivat’ Ibuprofen Gen.Orph a ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc. Pozri tiez ¢ast’ 2.



- Liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi: moze sa vyskytnut’ zdvazna kozna
reakcia znama ako syndrom DRESS. Medzi priznaky syndromu DRESS patria kozna vyrazka,
horacka, opuch lymfatickych uzlin a zvySenie hladiny eozinofilov (typu bielych krviniek).

Hlasenie vedPajSich uc¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Ibuprofen Gen.Orph
Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny den v mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky uchovavania.
Ibuprofen Gen.Orph sa ma podat’ ihned’ po otvoreni.
Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete vidite'né znaky poskodenia roztoku.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ibuprofen Gen.Orph obsahuje

- Liec¢ivo je ibuprofén. Kazdy ml obsahuje 5 mg ibuprofénu. Kazda ampulka s objemom 2 ml
obsahuje 10 mg ibuprofénu.

- Dalsie zlozky su trometamol, chlorid sodny, hydroxid sodny (na upravu pH), 25 % kyselina
chlorovodikova (na upravu pH) a voda na injekcie. Pozri ¢ast’ 2. Ibuprofen Gen.Orph obsahuje
sodik.

AKo vyzera Ibuprofen Gen.Orph a obsah balenia

Ibuprofen Gen.Orpha 5 mg/ml injekény roztok je Ciry bezfarebny az svetlozlty roztok.

Ibuprofen Gen.Orph 5 mg/ml injekény roztok sa dodava v Skatuliach so $tyrmi ampulkami s objemom
2ml.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Gen.Orph

185 Bureaux de la Colline

92213 Saint Cloud Cedex
Francuzsko

Vyrobca

Haupt Pharma

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

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.


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

Belgié/Belgique/Belgien
Gen.Orph

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

bbarapus

Huaxomepc EOO/]

Ten.: +359 2 807 50 00

e-mail:_ diacommerce@diacommerce.bg

Ceska republika

Gen. Orph

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

Danmark

Gen.Orph

TIf: +46 (0)8 21 54 45

e-mail:
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
e-mail: contact@gen-orph.com

E)\\ada

Gen.Orph

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

Espafia

Biojam Espana, S.L.

Tel: +34 683 13 71 84

e-mail: drugsafety.es@phagecon.pt

Francuzsko

Gen.Orph

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

Hrvatska

Gen.Orph

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

Ireland

Gen.Orph

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

Lietuva

Gen.Orph

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

Luxembourg/Luxemburg
Gen.Orph
Tél/Tel: +32 (0)496 85 87 49

e-mail: reg@studiopharma.be

Magyarorszag

Gen.Orph

Tel.: +33 (0)1 47 71 04 50
e-mail: 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
TIf: +46 (0)8 21 54 45

e-mail: pharmacovigilance.SE@propharmagroup.com

Osterreich

Gen.Orph

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

Polska

Gen.Orph

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

Portugal

Biojam, S.A.

Tel: +351 212 697 910

e-mail: farmacovigilancia@phagecon.pt

Romania

Gen.Orph

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

Slovenija

Gen.Orph

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

Gen.Orph Gen.Orph

Simi: +33 (0)1 47 71 04 50 Tel: +33 (0)1 47 71 04 50

e-mail: contact@gen-orph.com e-mail: contact@gen-orph.com

Italia Suomi/Finland

Biovalley Investments Partner s.p.a. Gen.Orph

Tel: +39 040 899 2219 Puh/Tel: +46 (0)8 21 54 45

e-mail: info@biovalleyinvestmentspartner.it e-mail; pharmacovigilance.SE@propharmagroup.com
Kvmpog Sverige

Gen.Orph Gen.Orph

Tel: +33 (0)1 47 71 04 50 Tel: +46 (0)8 21 54 45

e-mail: contact@gen-orph.com e-mail : pharmacovigilance.SE@propharmagroup.com
Latvija Spojené kral’ovstvo

Gen.Orph Gen.Orph

Tel: +33 (0)1 47 71 04 50 Tel: +33 (0)1 47 71 04 50

e-mail: contact@gen-orph.com e-mail: contact@gen-orph.com

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.cu.

Nasledujtca informacia je urend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Ampulky s lickom Ibuprofen Gen.Orph sa tak ako pri vSetkych parenteralnych liekoch, maja pred
pouzitim vizualne skontrolovat’ z hl'adiska vyskytu Castic a celistvosti obalu. Ampulky st uréené len na
jednorazové pouzitie a vSetky nepouzité Casti davky sa musia zlikvidovat’.

Davkovanie a sposob podavania (pozri tieZ ¢ast’ 3)

Len na intraven6zne pouzitie. Liecba liekom Ibuprofen Gen.Orph sa mé vykonavat’ len na
novorodeneckej jednotke intenzivnej starostlivosti pod dohl'adom skiiseného neonatologa.

Liecebny cyklus je definovany ako tri intravendzne davky lieku Ibuprofen Gen.Orph podavané v 24
hodinovych intervaloch.

Davka ibuprofénu sa upravi podla telesnej hmotnosti takto:

- 1. injekcia: 10 mg/kg,

- 2. a 3. injekcia: 5 mg/kg.

Ak sa ductus arteriosus neuzavrie do 48 hodin po poslednej injekcii, pripadne ak sa opat’ otvori, moze
sa podat’ druhy cyklus rovnakych 3 davok.

AKk sa stav ani po druhom lie¢ebnom cykle nezmeni, mozno bude potrebné vykonat’ operaciu ductus
arteriosus.

Ak sa po prvej alebo druhej davke objavi antria alebo manifestna oliguria, sa d’alSia ddvka nema
podavat, pokial’ sa objem vyluceného mocu nevrati na normalnu uroven.
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Sposob podavania

Ibuprofen Gen.Orph sa ma podavat’ v kratkej 15-mintitovej infuzii, prednostne neriedenej. Na
ul’ahCenie podania sa mdze pouzit’ infizna pumpa.

Na tipravu objemu injekcie pouzivajte len injekény roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) alebo
roztok glukézy 50 mg/ml (5 %) vo vaku bez obsahu PVC. Akakol'vek nepouzita ¢ast’ roztoku sa ma
zlikvidovat'.

Pri podavani celkového denného objemu tekutin ma sa vziat’ do tvahy celkovy objem roztoku
podaného injek¢ne predCasne narodenym novorodencom. V prvy deii zivota sa ma zvycajne
reSpektovat’ maximalny objem 80 ml/kg/den. Postupne sa mé tento objem zvySovat’ v nasledujucich 1 -
2 tyzdnoch (priblizne 20 ml/kg porodnej hmotnosti/der) az do maximalneho objemu 180 ml/kg
porodnej hmotnosti/den.

Inkompatibility

Na dezinfekciu hrdla ampulky nesmie byt pouzity chlorhexidin, pretoze nie je kompatibilny s
roztokom Ibuprofen Gen.Orph. Pred podanim sa preto na dezinfekciu hrdla ampulky odporaca pouzit
60 % etanol alebo 70 % izopropylalkohol.

Po dezinfekcii hrdla ampulky antiseptickym prostriedkom sa musi nechat’ ampulka pred otvorenim
uplne ususit,, aby nedoslo ku kontaktu antiseptika s roztokom Ibuprofen Gen.Orph.

Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi liekmi s vynimkou injekéného roztoku chloridu sodného 9 mg/ml
(0,9 %) alebo roztoku glukozy 50 mg/ml (5 %) vo vaku bez obsahu PVC.

V zaujme predchadzania podstatnému kolisaniu pH v désledku pritomnosti kyslych liekov, ktoré mohli
ostat’ v infiznej linke, infizna linka sa pred podanim lieku Ibuprofen Gen.Orph a po jeho podani musi
preplachnut’ s 1,5 az 2,0 ml injekéného roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) alebo roztoku
glukézy 50 mg/ml (5 %) vo vaku bez obsahu PVC.
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