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Ibuprofen Gen.Orph (ibuprofen)

Pregled zdravila Ibuprofen Gen.Orph in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Ibuprofen Gen.Orph in za kaj se uporablja?

Ibuprofen Gen.Orph je zdravilo, ki se uporablja za zdravljenje , odprtega arterioznega duktusa™ pri
nedonosenckih, rojenih Sest ali ve¢ tednov prezgodaj (z gestacijsko starostjo manj kot 34 tednov). Pri
odprtem arterioznem duktusu gre za stanje, ko se arteriozni duktus (Zila, ki pred rojstvom omogoca,
da kri zaobide otrokova plju¢a) po rojstvu ne zapre. To pri otroku povzrodi teZzave s srcem in pljuci.

Zdravilo Ibuprofen Gen.Orph je ,generi¢no zdravilo". To pomeni, da vsebuje enako ucinkovino in deluje
na enak nacin kot ,referencno zdravilo“, ki je Zze odobreno v EU. Referencno zdravilo za zdravilo
Ibuprofen Gen.Orph je zdravilo Pedea. Za vec informacij o genericnih zdravilih si oglejte dokument z
vprasanji in odgovori, ki je na voljo tukaj.

Zdravilo Ibuprofen Gen.Orph vsebuje ucinkovino ibuprofen.

Kako se zdravilo Ibuprofen Gen.Orph uporablja?

Zdravljenje z zdravilom Ibuprofen Gen.Orph se lahko izvaja samo v neonatalni enoti za intenzivno
nego pod nadzorom izkuSenega neonatologa (zdravnika, specializiranega za zdravljenje
novorojenckov).

Zdravilo Ibuprofen Gen.Orph se daje v obliki treh intravenskih injekcij v 24-urnih intervalih. Vsaka
infuzija traja 15 minut. Prva infuzija se da, ko je otrok star vsaj Sest ur. Ce se arteriozni duktus ne
zapre v 48 urah po zadnjem injiciranju ali se ponovno odpre, se lahko uporabi drugi cikel s tremi
odmerki zdravila Ibuprofen Gen.Orph. Ce se stanje tudi po drugem ciklu ne izbolj$a, bo morda
potrebno kirursko zdravljenje.

Zdravilo Ibuprofen Gen.Orph se ne sme uporabiti, dokler ni dokazano, da ima otrok odprti arteriozni
duktus.

Za vec informacij o uporabi zdravila Ibuprofen Gen.Orph glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Kako zdravilo Ibuprofen Gen.Orph deluje?

Ucinkovina v zdravilu Ibuprofen Gen.Orph, ibuprofen, se uporablja od 60. let prejSnjega stoletja kot
protibolecinsko in protivnetno zdravilo. Deluje tako, da zniZuje koli¢ino kemicnih prenasalcev,
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imenovanih prostaglandini, v celicah. Ker prostaglandini sodelujejo tudi pri ohranjanju odprtega
arterioznega duktusa po rojstvu, naj bi zdravilo Ibuprofen Gen.Orph zmanjsevalo njihove ravni, s ¢imer
bi omogocilo zaprtje te krvne Zile.

Kako je bilo zdravilo Ibuprofen Gen.Orph raziskano?

Studije o koristih in tveganjih u¢inkovine pri odobrenih nacinih uporabe so Ze bile izvedene z
referen¢nim zdravilom Pedea, zato jih ni treba ponoviti za zdravilo Ibuprofen Gen.Orph.

Kot to velja za vsako zdravilo, je podjetje zagotovilo Studije o kakovosti zdravila Ibuprofen Gen.Orph.
Izvedba Studije ,bioekvivalence", s katero bi raziskali, ali se zdravilo Ibuprofen Gen.Orph absorbira
podobno kot referen¢no zdravilo in tako doseze enako raven ucinkovine v krvi, ni bila potrebna.
Zdravilo Ibuprofen Gen.Orph se namrec daje z injiciranjem v veno, tako da se ucinkovina dovaja
neposredno v krvni obtok.

Kaksne so koristi in tveganja, povezani z zdravilom Ibuprofen Gen.Orph?

Ker je zdravilo Ibuprofen Gen.Orph generi¢no zdravilo, so njegove koristi in tveganja enaki kot pri
referen¢nem zdravilu.

Zakaj je bilo zdravilo Ibuprofen Gen.Orph odobreno v EU?

Evropska agencija za zdravila je zakljucila, da je bilo v skladu z zahtevami EU dokazano, da je zdravilo
Ibuprofen Gen.Orph primerljivo z zdravilom Pedea. Zato je menila, da njegove koristi, enako kot pri
zdravilu Pedea, odtehtajo znana tveganja in da se zdravilo lahko odobri za uporabo v EU.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Ibuprofen Gen.Orph?

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila
Ibuprofen Gen.Orph upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vkljuCeni v povzetek glavnih
znacilnosti zdravila in navodilo za uporabo.

Morebitni dodatni ukrepi, uvedeni za zdravilo Pedea, kot je kartica za bolnika s klju¢nimi informacijami
o varnosti, po potrebi veljajo tudi za zdravilo Ibuprofen Gen.Orph.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Ibuprofen Gen.Orph stalno spremljajo.
Domnevni nezeleni udinki, o katerih so porocali pri zdravilu Ibuprofen Gen.Orph, se skrbno ovrednotijo
in po potrebi se sprejmejo ukrepi za zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu Ibuprofen Gen.Orph

Nadaljnje informacije za zdravilo Ibuprofen Gen.Orph so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ibuprofen-gen-orph. Informacije o referenénem zdravilu so
prav tako na voljo na spletni strani agencije.
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