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Ibuprofen Gen.Orph (ibuprofén)

Prehlad o lieku Ibuprofen Gen.Orph a preco bol povoleny v EU

Co je liek Ibuprofen Gen.Orph a na ¢o sa pouziva?

Liek Ibuprofen Gen.Orph sa pouziva na liecbu tzv. otvoreného ductus arteriosus u predcasne
narodenych novorodencov, ktori sa narodili o 6 alebo viac tyzdnov skér (gestacny vek menej ako

34 tyzdnov). Otvoreny ductus arteriosus je stav, ked' sa ductus arteriosus (cieva, ktord umoznuje, aby
krv obiSla plica nenarodeného dietata) po porode neuzavrie. Toto spdsobuje srdcové a plicne
problémy u novorodenca.

Liek Ibuprofen Gen.Orph je tzv. genericky liek. To znamena, Ze liek Ibuprofen Gen.Orph obsahuje
rovnaké liecivo a pdsobi rovnakym spésobom ako tzv. referenény liek, ktory je uz v EU povoleny.
Referenénym liekom pre liek Ibuprofen Gen.Orph je liek Pedea. Viac informacii o generickych liekoch sa
nachadza v dokumente s otdzkami a odpovedami tu.

Liek Ibuprofen Gen.Orph obsahuje lieCivo ibuprofén.

Ako sa liek Ibuprofen Gen.Orph pouziva?

Lie¢ba liekom Ibuprofen Gen.Orph sa ma vykonavat len na novorodeneckej jednotke intenzivnej
starostlivosti pod dohladom sklseného neonatoldga (lekara so Specializaciou v starostlivosti
o predcasne narodené deti).

Liek Ibuprofen Gen.Orph sa podava vo forme troch injekcii do zily v 24-hodinovych intervaloch. Kazda
inflzia trvd 15 minut. Prva inflzia sa poda, ked od narodenia dietata uplynulo aspori 6 hodin. Ak sa
ductus arteriosus neuzavrie do 48 hodin po poslednej injekcii, alebo ak sa opéat otvori, mdze sa podat
druhy cyklus troch davok lieku Ibuprofen Gen.Orph. Ak sa ochorenie po druhom liecebnom cykle
nezmeni, zrejme bude nutny chirurgicky zakrok.

Liek Ibuprofen Gen.Orph sa nema pouzivat skor, ako sa preukaze, Ze dieta mé otvoreny ductus
arteriosus.

Viac informacii o pouzivani lieku Ibuprofen Gen.Orph si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela
alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Ibuprofen Gen.Orph Gcinkuje?

Liecivo lieku Ibuprofen Gen.Orph, ibuprofén, sa od 60. rokov 20. storocia pouziva ako liek proti bolesti
a protizapalovy liek. U¢inkuje tak, Ze zniZzuje mnozstvo chemickych poslov, tzv. prostaglandinov,

v bunkach. KedZe sa prostaglandiny podielaju aj na udrzani otvoreného ductus arteriosus po narodeni,
predpoklada sa, Ze liek Ibuprofen Gen.Orph znizuje hladiny prostaglandinov, ¢im prispieva k uzavretiu
tejto cievy.

Ako bol liek Ibuprofen Gen.Orph skiimany?

Studie, v ktorych sa skimaju prinosy a rizika lie¢iva pri schvalenych pouZitiach, sa uz uskuto¢nili
pri referené¢nom lieku Pedea a nemusia sa opakovat pre liek Ibuprofen Gen.Orph.

Tak ako pre kazdy liek, aj pre liek Ibuprofen Gen.Orph spolo¢nost predlozila $tudie o kvalite. Nebolo
potrebné vykonat tzv. Stidie biologickej rovnocennosti na preskimanie toho, ¢i sa liek Ibuprofen
Gen.Orph vstrebava podobne ako referencny liek, aby vytvaral rovnaké hladiny lieciva v krvi. Je to
preto, Ze liek Ibuprofen Gen.Orph sa podava formou injekcie do Zily, takze lieCivo sa dostava priamo
do krvi.

Aké su prinosy a rizika spajané s liekom Ibuprofen Gen.Orph?

KedZe liek Ibuprofen Gen.Orph je genericky liek, jeho prinosy a rizika sa povazuju za rovnaké ako
v pripade referencného lieku.

Preco bol liek Ibuprofen Gen.Orph povoleny v EU?

Eurdpska agentlra pre lieky dospela k zaveru, e v sllade s poZiadavkami EU sa preukazalo, Ze liek
Ibuprofen Gen.Orph je porovnatelny s liekom Pedea. Agentura preto usudila, ze tak, ako v pripade
lieku Pedea, prinos lieku Ibuprofen Gen.Orph je vaési nez identifikované rizikd a mbze byt povoleny
na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Ibuprofen Gen.Orph?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Ibuprofen Gen.Orph boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti
lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Vsetky dalSie opatrenia zavedené pre liek Pedea, napriklad karta pacienta s kli¢ovymi bezpecnostnymi
informaciami, sa v pripade potreby vztahuju aj na liek Ibuprofen Gen.Orph.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj idaje o pouzivani lieku Ibuprofen Gen.Orph sa neustale kontroluju.
Vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Ibuprofen Gen.Orph sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa
akékolvek nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Ibuprofen Gen.Orph

Dalgie informécie o lieku Ibuprofen Gen.Orph sa nachadzaju na webovej stranke agentdry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ibuprofen-gen-orph. Informacie o referené¢nom lieku sa takisto
nachadzaju na webovej stranke agentury.
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