I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Ibuprofen Gen.Orph 5 mg/ml oldatos injekcio

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
5 mg ibuprofént tartalmaz milliliterenként.
10 mg ibuprofént tartalmaz ampullanként (2 ml).

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcié.

Tiszta, szintelen vagy halvanysarga oldat.

A pH: 7,5 és 8,5 kdzbtti, az ozmolalitas: 280 és 320 mOsm/kg kozotti.
4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Teréapias javallatok

Hemodinamikailag szignifikans, nyitott ductus arteriosus kezelése koraszilott, 34 hetes gesztacios
korndl fiatalabb csecsemok esetében.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Az Ibuprofen Gen.Orph-kezelés csak neonatélis intenziv centrumban végezhetd, tapasztalt
neonatoldgus felligyelete mellett.

Adagolés:

Egy kezelés soran az Ibuprofen Gen.Orph-ot harom alkalommal, 24 6réas id6k6zonként, intravénas
injekcio formajaban kell adni. Az els6 dozist a szliletés utani 6 ora elteltével kell beadni.
Az ibuprofén dézisat a testtdmeghez kell igazitani, az aldbbiak szerint:

- 1. injekcio: 10 mg/ttkg,

- 2. és 3. injekcid: 5 mg/ttkg.

Ha az els6 vagy masodik dozis beadasat kdvetéen anuria vagy manifeszt oliguria 1ép fel, a kovetkezd
dozis beadasaval meg kell varni, amig a vizelet mennyisége vissza nem all a normal szintre.

Amennyiben a ductus arteriosus 48 6raval az utolsé injekcié beadasat kovetden sem zarodik, vagy
Gjra megnyilik, a harom dozisbdl allo kezelés, a fentiek szerint, megismételhetd.

Ha a betegség a masodik kezelés utan is valtozatlan marad, a nyitott ductus arteriosus miitéti kezelése
valhat sziikségessé.

Alkalmazas modja:

Kizarélag intravénas alkalmazasra.

Az Ibuprofen Gen.Orph-ot rovid infazid formajaban, 15 perc alatt, lehet6leg higitas nélkil kell beadni.



A beadandd injekcio6 6ssztérfogatanak meghatarozasakor a napi teljes folyadékbevitelre figyelemmel
kell lenni. A gyogyszer alkalmazas el6tti kezelésére vonatkozo utasitasokat lasd a 6.6 pontban.

4.3 Ellenjavallatok

- A készitmeny hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenyseg;

- életveszélyes fert6zés;

- aktiv vérzés, kulondsen intracranialis vagy gastrointestinalis vérzés;

- thrombocytopenia vagy véralvadasi zavar;

- avesefunkcid jelent6s karosodasa,;

- kongenitélis szivbetegség, melyben a kielégité pulmonalis vagy szisztémas keringés
fenntartasahoz nélkildzhetetlen a nyitott ductus arteriosus (pl. pulmonalis atresia, sulyos Fallot-
tetraldgia, stlyos coarctatio aortae);

- ismert vagy feltételezett nekrotizal6 enterocolitis.

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Ibuprofen Gen.Orph alkalmazasa el6tt alapos echocardiographias vizsgalatot kell végezni annak
eldontésére, hogy a nyitott ductus arteriosus valéban hemodinamikailag szignifikans-e, valamint
pulmonalis hiperténia és ductus-dependens kongenitalis szivbetegség jelenlétének Kizarasara.

Mivel koraszllott, 28 hetes gesztacios korndl fiatalabb koraszilottek esetében az els6 3 életnapon (a
szlletés utani els6 6 oran belll kezdve) torténd profilaktikus alkalmazasa a pulmonalis és renalis
nemkivanatos események szdmanak megemelkedésével jart, az Ibuprofen Gen.Orph profilaktikusan
nem alkalmazhaté semmilyen gesztacids korban (lasd a 4.8 és 5.1 pontot). Nevezetesen, 3 Gjszilott
esetében az elsd infiizid beadéasa utan egy oran beliil fellépett, sulyos hypoxaemiaval jardé pulmonalis
hipertoniarol szamoltak be, melyet nitrogén-monoxid belélegeztetésével 30 percen belil
visszaforditottak.

Amennyiben az lbuprofen Gen.Orph infuzi6 beadasa soran vagy azt kovetden hypoxaemia alakul ki, a
pulmonalis nyomast szorosan nyomon kell kovetni.

Mivel in vitro vizsgalatok szerint az ibuprofén leszoritja a bilirubint az albumin ktohelyérdl, a
bilirubin encephalopathia kockazata a korasziilott csecsemdknél megemelkedhet (1asd az 5.2 pontot).
Ezért az ibuprofén csecsem6knél kifejezetten emelkedett bilirubin-koncentracid esetén nem
alkalmazhato.

Az ibuprofén, mint nem-szteroid gyulladasgatld szer (NSAID), a fert6zés szokasos jeleit €s tlineteit
elfedheti. Ezért fertdzés jelenléte esetén az Ibuprofen Gen.Orph 6vatossaggal alkalmazandé (lasd még

4.3 pont).

Az Ibuprofen Gen.Orph-ot dvatosan kell beadni, hogy az extravasatiot és a szOvetek esetlegesen
bekovetkezd irritaciojat elkertiljiik.

Mivel az ibuprofén a thrombocyték aggregatiojat gatolhatja, a korasziiléttek allapotét figyelni kell a
vérzésre utalo jelek észlelése érdekében.

Mivel az ibuprofén csdkkentheti az aminoglikozidok clearance-ét, az ibuprofénnel vald egyuttes adas
esetén javasolt a szérumszintek szoros monitorozésa.

Mind a vese-, mind az emésztérendszeri miikodést ajanlott gondosan ellenérizni.

Sulyos bérreakciok

Az NSAID-ok alkalmazéasaval kapcsolatban ritkan sulyos (esetenként halalhoz vezetd) borreakciokrol
szamoltak be, példaul exfoliativ dermatitisrél, Stevens-Johnson-szindromarol és toxikus epidermalis
necrolysisrdl (1asd 4.8 pont). Ugy tlinik, hogy a terapia korai szakaszaban a legnagyobb az ilyen



reakciok kockazata, az esetek tobbségében a reakcio a kezelés elsé honapjaban Iép fel. Az ibuprofént
tartalmazo6 gyogyszerek alkalmazasaval kapcsolatosan akut generalizalt exanthemas pustulosis
(AGEP) el6fordulasarol szamoltak be. Az ibuprofén alkalmazasat fel kell fiiggeszteni a sulyos
borreakciok jeleinek és tlineteinek elsd jelentkezésekor, mint a bérkiiités, nyalkahartya-elvaltozasok
vagy a tulérzékenységre utalé barmely egyéb jel.

Korasziilott, 27 hetes gesztacios kornal fiatalabb csecsemdk korében, a javasolt adagolasi rend mellett
a ductus arteriosus zarodasi aranya (33-50%) alacsonynak bizonyult (I4sd az 5.1 pontot).

Natrium

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz 2 milliliterenként, azaz
gyakorlatilag natriummentes.

45  Gydgyszerkodlecsdnhatasok és egyéb interakciok

Az Ibuprofen Gen.Orph egyttes alkalmazésa az al&bbi gydgyszerekkel nem javasolt:

- diuretikumok: az ibuprofén csokkentheti a diuretikumok hatésat; a diuretikumok dehidralt
betegeknél ndvelhetik az NSAID-ok okozta nephrotoxicitas kockazatat;

- antikoagulansok: az ibuprofén fokozhatja az antikoagulans szerek hatasat, és ndvelheti a vérzés
kockéazatat;

- kortikoszteroidok: az ibuprofén ndvelheti a gastrointestinalis vérzés kockazatat;

- nitrogén-monoxid: mivel mindkét gy6gyszer gatolja a vérlemezke-funkciot, egyuttes
alkalmazasuk elméletileg ndvelheti a vérzés kockazatat;

- egyéb NSAID-ok: egynél tobb NSAID egy id6ben torténd adasa keriilendd, mert a mellékhatasok
kockazata megemelkedik;

- mivel az ibuprofén csdkkentheti az aminoglikozidok clearance-ét, az ezekkel torténd egyiittes
alkalmazas megnovelheti a nephrotoxicitas és az ototoxicitas kockazatat (lasd a 4.4 pontot).

4.6  Termékenység, terhesség és szoptatas

Nem értelmezhetd.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem értelmezhetd.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Jelenleg kordilbeltl 1000 korasziil6ttrol allnak rendelkezésre az ibuprofénnel kapcsolatos szakirodalmi
és klinikai vizsgalati adatok. A koraszllotteknél tapasztalt nemkivanatos események okéat nehéz
megallapitani, mivel ezek a nyitott ductus arteriosus hemodinamikai kovetkezményeivel, illetve az

ibuprofén kozvetlen hatésaival is dsszefliggésben lehetnek.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A jelentett mellékhatasokat az alabbi tablazat a MedDRA szervrendszeri és gyakorisagi
kategoriai szerint sorolja fel. A gyakorisag meghatarozasa: nagyon gyakori (> 1/10); gyakori
(> 1/100 - < 1/10); nem gyakori (> 1/000 — < 1/100); ritka (> 1/10 000 — < 1/1000), nagyon
ritka (> 1/10 — < 1/10 000) és nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem
allapithaté meg).

Az egyes gyakorisagi kategdriakon beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint keriilnek
megadasra.

1. tablazat A mellékhatasok tablazatos felsorolasa



Szervrendszer Gyakorisag Mellékhatés
Vérképzbszervi és nagyon gyakori thrombocytopenia,
nyirokrendszeri betegségek és neutropenia
tlnetek
Idegrendszeri betegségek és gyakori intraventricularis haemorrhagia,
tlnetek periventricularis leukomalacia
Légzérendszeri, mellkasi és nagyon gyakori bronchopulmonalis dysplasia*
mediastinalis betegsegek és gyakori pulmonalis vérzés
tlnetek nem gyakori hypoxaemia*
Emésztérendszeri betegségek és | gyakori nekrotizal6 enterocolitis,
tinetek bélperforécio

nem gyakori emésztérendszeri vérzés

nem ismert gyomorperforacio
A bOr és a bér alatti szovet nem ismert akut generalizalt exanthemas pustulosis
betegségei és tlinetei (AGEP)
Vese- és hugyuti betegségek és | gyakori oliguria,
tlnetek folyadékretencio,

haematuria

nem gyakori akut veseelégtelenség
Laborat6riumi és egyéb nagyon gyakori emelkedett kreatininszint a vérben,
vizsgalatok eredményei csokkent natriumszint a vérben

* lasd alabb

Egy klinikai, terdpias vizsgalatban, melyet 175 koraszlott, 35 hetes gesztacids korndl fiatalabb
csecsemo bevonasaval végeztek, a bronchopulmonalis dysplasia el6fordulasi gyakorisaga a fogantatas
uténi 36. héten 13/81 (16%) volt indometacin, és 23/94 (24%) volt ibuprofén alkalmazasa esetén.

Egy klinikai vizsgalat kapcsan, melynek sordn a sziiletés utani elsé 6 6raban profilaktikusan ibuprofént
adtak, harom, 28 hetes gesztacids kornal fiatalabb Ujszll6tt esetében stlyos hypoxaemidval jaro
pulmonalis hipertoniarol szamoltak be. Ez az els6 infuzio beadasat kovetéen egy oran beliil 1épett fel,
de nitrogén-monoxid belélegeztetésével 30 percen belil reverzibilisnek bizonyult. A forgalomba
hozatalt kovetéen pulmonalis hypertensiorol is beszamoltak, amikor az ibuprofént éretlen
Ujszilétteknek adtak terapias kortilmények kozott.

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjuk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fliggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A korasziil6tt csecsemOknek intravénasan adott ibuprofénnel kapcsolatban tuladagolasrol nem
szamoltak be.

Azonban szajon at alkalmazott ibuprofénnel kapcsolatos tiladagolas fordult mar elé csecsemok és
gyermekek esetében is, €s a kdvetkezoket irtak le: a kdzponti idegrendszer depressziodja,
gorcsrohamok, emésztérendszeri zavarok, bradycardia, hipertensio, apnoe, vesemiikodési
rendellenesség, haematuria.

Sulyos tuladagolas (akar 1000 mg/ttkg-ot meghalad6 dézis) esetén kdma, metabolikus aciddzis és
atmeneti veseelégtelenség is kialakult. Szokasos kezelés mellett minden beteg felépiilt. Csak egy
halalesetrdl szo0l6 beszamolot kozoltek: egy 16 honapos gyermeknél 469 mg/ttkg-os tlladagolast
kovetéen egy apnoés epizod kapcsan gorcsrohamok 1éptek fel, melynek kovetkeztében fatalis
aspiratios pneumonia alakult ki.

Az ibuprofén tuladagolésakor elsésorban szupportiv kezelést alkalmaznak.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamiéas tulajdonsagok
Farmakoterépiés csoport: egyeb szivgydgyszerek, ATC-kod: CO1EB16

Az ibuprofén az NSAID-ok csoportjaba tartozik, gyulladasgatlé, fajdalomcsillapit6 és lazesillapitd
hatassal rendelkezik. Az ibuprofén az S(+) és R(-) enantiomerek racém keveréke. In vivo és in vitro
vizsgalatok azt mutatjak, hogy az S(+) izomer a felelds a klinikai hatasért. Az ibuprofén a ciklo-
oxigenaz nem szelektiv inhibitora, ezaltal a prosztaglandinszintézist gatolja.

A prosztaglandinok szerepet jatszanak a ductus arteriosus szliletés utani nyitva tartasaban. Ezért
feltehetd, hogy a prosztaglandin szintézis gatldsa az ibuprofén f6 hatdsmechanizmusa ebben az
indikacioban.

Ibuprofén 10-5-5 mg/ttkg dozisaval, 40 korasziilott csecsemd bevonasaval végzett dozis-valasz
vizsgalat soran a ductus arteriosus zarodasi arany 27-29 hetes gesztacios koru Gjszilottek esetében
75%-0s (6/8), mig 24-26 hetes gesztacids koru Ujszildttek esetében 33%-0s (2/6) volt.

Az els6 3 életnapon (a sziiletés utani els6 6 o6raban kezdve) torténd, profilaktikus ibuprofén-
alkalmazaskor 28 hetes gesztacios kornal fiatalabb, korasziilott csecsemdk esetében, a
veseelégtelenség és pulmonalis nemkivanatos események (ideértve a hypoxiat, a pulmonalis
hipertensiot, a pulmonalis vérzést) nagyobb incidenciaval fordultak eld, mint kurativ alkalmazaskor.
Ezzel szemben az ibuprofén profilaktikus alkalmazasakor kisebb volt az Gjsziléttkori, 11-1V.
stadiumu, intraventricularis haemorrhagia incidencidja, valamint a ductus arteriosus sebészi
ligatarajara is kevesebb esetben volt sziikség.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Eloszlas

Bar a koraszulottek kozott igen nagy kulonbségek vannak, a plazma cstcskoncentracié atlagosan
korulbelll 35-40 mg/l mind a 10 mg/ttkg-os kezdd, telité ddzis, mind az utolso, fenntartd dézis utan,
flggetlenil a gesztacids és postnatalis kortdl. Az utolsd, 5 mg/ttkg-os adag beadésa utan 24 6raval a
maradék koncentracio 10-15 mg/l kordili.

Az S-enantiomer plazmakoncentracidja sokkal magasabb, mint az R-enantiomeré, ami az R-
konfigurécid S-konfigurécidba val6 gyors kirélis atalakulésat tiikrozi, hasonl6 ardnyban, mint
feln6tteknél (korlbelll 60%).

A latsz6lagos megoszlasi térfogat atlagosan 200 mi/kg (62-350, kiilonboz6 vizsgalatok szerint). A
centralis megoszlasi térfogat fligghet a ductus allapotatdl, és a ductus zarédasaval parhuzamosan
csOkkenhet.

In vitro vizsgalatok alapjan feltételezhetd, hogy egyéb NSAID-0khoz hasonldan az ibuprofén is ersen
ko6tddik a plazmaalbuminhoz, bar szignifikansan kisebb mértékben (95%), mint feln6tteknél (99%).
Az ibuprofén verseng a bilirubinnal az albuminkdtésért az Ujszilott szérumaban, ezért a szabad
bilirubin mennyisége megnéhet magas ibuprofén-koncentracié mellett.

Eliminécio

Az eliminicid sebessége lényegesen kisebb, mint idésebb gyermekeknél vagy felnétteknél. A becsilt
eliminacios felezési id6 kortilbeliil 30 6ra (16—-43). Mindkét enantiomer clearance értéke a gesztacids
korral nd, legalabbis 24—28 hetes kor kozott.

Osszefiiggés a farmakokinetika és a farmakodindmia kdzott




Koraszul6tteknél az ibuprofén szignifikdns mértékben csokkentette a prosztaglandinok és
metabolitjaik (leginkdbb a PGE2 és a 6-keto-PGF-1-alfa) plazmakoncentréaciojat. Azoknél az
Ujszulétteknél, akik 3 ibuprofén-dozist kaptak, az alacsony koncentraciok akar 72 éréig is
megmaradtak, mig 1 dézis alkalmazasa utan 72 6raval a koncentraciok Gjbdli megemelkedését
tapasztaltak.

5.3 A preklinikai biztonsagi vizsgalatok eredmeényei

Nincsen tovabbi, a klinikai biztonsagossaggal kapcsolatos, relevansnak tekintett preklinikai adat
azokon kivul, amelyek az alkalmazasi el6iras egyéb fejezeteiben megtalalhatok. Egy akut toxicitasi
vizsgalatot leszamitva, tovabbi vizsgalatot nem végeztek ibuprofénnel fiatal allatokon.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Trometamol,

natrium-klorid,

natrium-hidroxid (a pH beallitasara),

sbsav (a pH beéllitasara),

injekciohoz valo viz.

6.2 Inkompatibilitasok

Ez a készitmény kizarélag a 6.6 pontban emlitett gyogyszerekkel keverhet6. Az ampulla nyakanak
fert6tlenitésére tilos klorhexidint hasznalni, mert a klérhexidin nem kompatibilis az Ibuprofen
Gen.Orph oldattal.

Az lbuprofen Gen.Orph oldat semmilyen savas oldattal — mint bizonyos antibiotikumok vagy
diuretikumok — nem érintkezhet. Ezért az inflzids szerelék atdblitését minden gydgyszerbeadas
alkalmaval el kell végezni (lasd a 6.6 pontot).

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

2 év.

Az esetleges mikrobioldgiai kontaminacio elkerlése érdekében a készitményt felbontas utan azonnal
fel kell hasznalni.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

A gydgyszer kulonleges tarolast nem igényel.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

2 ml oldat szintelen, I-es tipusu tvegampull&ban.

Az lbuprofen Gen.Orph dobozonként 4 darab 2 ml-es ampullat tartalmaz.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kildnleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Mint minden parenteralis készitménynél, az Ibuprofen Gen.Orph esetében is meg kell nézni beadas
el6tt az ampullakat, hogy tartalmaznak-e szemcséket, valamint hogy a csomagolés sértetlen-e. Az
ampullak csak egyszer hasznalhatok, az oldat fel nem hasznalt részét meg kell semmisiteni.



Az ampulla alkalmazas el6tti fertétlenitéséhez 60%-0s etanol vagy 70%-os izopropil-alkohol
alkalmazasat javasoljuk.

Az ampulla nyakanak antiszeptikummal valo fert6tlenitésekor tigyelni kell arra, hogy az ampulla
teljesen szaraz legyen a kinyitasat megel6zden, elkeriilve ezaltal barmiféle interakciot az Ibuprofen
Gen.Orph oldattal.

A csecsemonek adandé mennyiséget a testtomegnek megfeleléen kell meghatarozni, és rovid
intravénas infzié formajaban, 15 perc alatt, lehet6leg higitas nélkil kell beadni.

A megfelel6 injekcios térfogat eléréséhez szikséges higitashoz kizarolag PV C-mentes zsakban levo,
9 mg/ml-es (0,9%) natrium-klorid injekcios oldat vagy 50 mg/ml-es (5%) gliik6zoldat alkalmazhato.
A beadand¢ injekcids oldat 6sszmennyiségének meghatarozasakor a napi teljes folyadékbevitelt
figyelembe kell venni. Az elsé életnapon altalaban be kell tartani a maximum 80 ml/ttkg/nap
folyadékmennyiséget; ezt fokozatosan kell novelni a kovetkez6 1-2 hét soran (hozzavet6legesen

20 ml/kg szlletési testtdmeg/nap), egészen 180 ml/kg sziiletési testtdmeg/nap maximum mennyiségig.

Az Ibuprofen Gen.Orph alkalmazésa el6tt és utan, annak érdekében, hogy az Ibuprofen Gen.Orph

semmilyen savas oldattal ne érintkezzen, az infuzids szereléket PVC-mentes zsakban levé, 1,5-2 ml,

9 mg/ml-es (0,9%) natrium-klorid vagy 50 mg/ml-es (5%) gliikoz injekcids oldattal kell atébliteni 15

percen keresztl.

Az ampulla elsé felnyitasat kovetden az oldat fel nem hasznalt részét meg kell semmisiteni.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre

vonatkozo6 eldirasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Gen.Orph

185 Bureaux de la Colline

92213 Saint Cloud Cedex

Franciaorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/23/1791/001

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma:

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.



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

Il. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK
VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB
FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK



A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

Haupt Pharma

1 rue Comte de Sinard
26250 Livron-sur-Dréme
Franciaorszag

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Korlatozott érvényti orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (lasd 1. Melléklet: Alkalmazasi el6iras,
4.2 pont).

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

o Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
id6pontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benyu;jtani.

D. AGYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

e Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kételezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jévahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenyseégeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockdzatkezelési terv benyujtando a kovetkezd esetekben:

o haaz Eurdpai Gybgyszerligynokseg ezt inditvanyozza;
ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, féként azt kdvetden, hogy olyan Uj informéacid
érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a biztonsagos
gyégyszeralkalmazésra vagy kockazat-minimalizalasra irdnyul6) Gjabb, meghatarozo eredmények
sziletnek.
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1. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Ibuprofen Gen.Orph 5 mg/ml oldatos injekcio
ibuprofén

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

5 mg ibuprofént tartalmaz milliliterenként.
10 mg ibuprofént tartalmaz ampullanként (2 ml).

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: trometamol, natrium-klorid, natrium-hidroxid, sésav, injekciéhoz valé viz.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid
4 darab 2 ml-es ampulla

| 5.  ALKALMAZAS MODJA

Intravénésan, révid inf(zi6 formajaban adhato.
Lasd a mellékelt betegtajékoztatot is.

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektél elzarva tartandé!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
Mikrobioldgiai szempontok miatt a készitményt azonnal fel kell hasznalni.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Gen.Orph

185 Bureaux de la Colline
92213 Saint Cloud Cedex
Franciaorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/23/1791/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[ 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltlintetése aldl felmentve.

[ 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

AZ UVEGAMPULLA CIMKEJE

| 1. GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Ibuprofen Gen.Orph 5 mg/ml oldatos injekcio
ibuprofén
Intravénés alkalmazéasra

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Léasd a betegtajékoztatot.

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

10 mg/2 ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szamara

Ibuprofen Gen.Orph 5 mg/ml oldatos injekcio
ibuprofén

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informéacidkat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szereplé informaciokra a kés6bbiekben is sziiksege
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészsegugyi szakemberhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végzd egészségugyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyégyszer az lbuprofen Gen.Orph és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnival6k az Ibuprofen Gen.Orph alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni az Ibuprofen Gen.Orph-ot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Ibuprofen Gen.Orph-ot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

SourLNE

1. Milyen tipusu gyégyszer az Ibuprofen Gen.Orph és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Amig a magzat az anya méhében van, addig nem sziikséges a tlidejét hasznalnia. A magzatnak van egy
vérere a szivhez kdzel, melyet ductus arteriosusnak hivnak. A magzati vér ezen az éren keresztil
megkeriili a tiidot, és igy kering a szervezetben.

Amikor a magzat megsziiletik, és elkezdi hasznalni a tuidejét, a ductus arteriosus normalis esetben
bezarddik. Azonban néhany esetben ez elmarad. Az orvosi szaknyelv ezt az allapotot ,,perzisztens
ductus arteriosusnak” vagy nyitott ductus arteriosusnak nevezi. Ez szivproblémakat okozhat az On
gyermekénél. Ez az allapot sokkal gyakrabban fordul el6 korasziilotteknél, mint idore sziiletett
Ujszilotteknél.

Gyermeke azért kap Ibuprofen Gen.Orph-ot, mert a gydgyszer segitheti a ductus arteriosus zarddasat.

Az lbuprofen Gen.Orph hatdanyaga az ibuprofén. Az Ibuprofen Gen.Orph azéltal zarja a ductus
arteriosust, hogy gatolja a prosztaglandin termel6dését; ez a szervezetben természetesen jelen 1évo
anyag szerepet jatszik a ductus arteriosus nyitva tartdsaban.

2. Tudnivaldk az Ibuprofen Gen.Orph alkalmazasa elétt

Az lbuprofen Gen.Orph-ot kizéardlag specialis Ujszldtt intenziv osztalyon, képzett egészségugyi
szakemberek adhatjak be gyermekének.

Ne alkalmazza az Ibuprofen Gen. Orph-ot

- ha a csecsemo allergias (talérzékeny) az ibuprofénre vagy az Ibuprofen Gen.Orph egyéb
Osszetevojére;

- ha a csecsemonél életveszélyes fert6zés all fenn, amelyet még nem kezeltek;

- haacsecseménél vérzés, kiilonosen koponyatiri vérzés vagy bélvérzés all fenn;

- haacsecsem6nél csokkent a vérlemezke nevii vérsejtek szintje (trombocitopénia), illetve
véralvadasi zavar all fenn;

- ha a csecsemOnél vesemiikodési zavar all fenn;
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ha a csecseménél egyéb szivproblémak allnak fenn, melyek fennallasakor a megfelel$ vérkeringés
fenntartasahoz nélkildzhetetlen a nyitott ductus arteriosus;

ha a csecsemOnél bizonyos bélbetegségek allnak fenn, vagy ezt feltételezik (nekrotizalo
enterokolitisz nevli betegség).

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Az Ibuprofen Gen.Orph-kezelés eldtt a gyermeke szivét megvizsgaljak, annak megerdsitésére,
hogy a ductus arteriosus nyitva van.

Az Ibuprofen Gen.Orph a sziiletést6l szamitott 6 6ran beliil nem adhato.

Ha fennéll a gyanu, hogy gyermekének majbetegsége van. Erre utalo jel, illetve tiinet lehet a bér
és a szemek besargulasa.

Amennyiben az On gyermeke valamilyen fertdzés miatt kezelés alatt all, az orvos gondosan fel
fogja mérni a gyermek allapotat, és csak ezutan kezdi meg az ibuprofén-kezelést.

Az Ibuprofen Gen.Orph-ot egészségiigyi szakember adja be az On gyermekének, a szilkséges
gondossaggal eljarva, annak érdekében, hogy a bér és a kdrnyez6 szovetek ne sériiljenek.

Az ibuprofén csdkkentheti gyermeke vérének alvadasi képességét. Ezért gyermeke allapotat
figyelni kell az elh(z6d6 vérzésre utald jelek észlelése érdekében.

Eléfordulhat, hogy gyermekénél a belekbdl vagy a vesékbol szarmazo vérzés 1ép fel. Ezek
felismerése érdekében szlikség lehet a gyermek székletének és vizeletének vizsgalatara, hogy
tartalmaznak-e vért.

Az lbuprofen Gen.Orph hatasara csokkenhet gyermekénél az Uritett vizelet mennyisége.
Amennyiben a csokkenés jelentés mértéki, sziikség lehet a kezelés felfiiggesztésére, amig a
vizelet mennyisége Ujbdl normalis nem lesz.

Az lbuprofen Gen.Orph hatasossaga kisebb lehet azoknal az extrém éretlen korasziilott
gyermekeknél, akik a 27. terhességi hét el6tt sziilettek.

Sulyos bérreakciokrol szamoltak be az Ibuprofen Gen.Orph-kezeléssel kapcsolatosan. Azonnal
abba kell hagyni az Ibuprofen Gen.Orph alkalmazasat és orvoshoz kell fordulni, ha barmilyen
borkitités, nyalkahartya-elvaltozas, holyag vagy az allergia més jele alakul ki, mivel ezek nagyon
sulyos borreakciok elso jelei lehetnek. Lasd 4. pont.

Egyéb gyogyszerek és az Ibuprofen Gen.Orph
Feltétleniil tijékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a gyermekénél jelenleg vagy nemrégiben
alkalmazott, valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszerekrol.

Bizonyos gydgyszerek az Ibuprofen Gen.Orph-fal egyutt adva mellékhatasokat okozhatnak. Ezeket az
aldbbiakban soroljuk fel:

amennyiben gyermekének vizeletlritési problémaja lenne, vizelethajtd-kezelést kaphat. Az
ibuprofén csokkentheti az ilyen tipust gydgyszerek hatasat.

eléfordulhat, hogy gyermeke véralvadast gatlo gyogyszert (antikoagulans gyogyszert) kap. Az
ibuprofén ndvelheti ennek a készitménynek a véralvadasgatl6 hatasat.

a vér oxigéntelitettségének ndvelésére gyermeke nitrogén-monoxidot kaphat. Ebben az esetben az
ibuprofén novelheti a vérzés kockazatat.

el6fordulhat, hogy gyermeke a gyulladas megel6zése érdekében kortikoszteroidot kap. Az
ibuprofén ilyen esetben novelheti a gyomorbol és a bélrendszerbdl szarmazo vérzés kockazatat.
gyermeke mas nem-szteroid gyulladascsokkent6ket (NSAID-okat) kaphat: egynél tobb NSAID
egy idOben torténo adasa keriilendd, mert a mellékhatasok kockazata megemelkedik;

gyermeke aminoglikozidokat kaphat (ez egy bizonyos antibiotikumcsalad) fert6zések kezelésére.
Az ibuprofén megemelheti ezek koncentracidjat a vérben és ez megndéveli a vesét vagy a fllet
érint6 karosodas kockazatat.

Az Ibuprofen Gen.Orph natriumot tartalmaz
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz 2 milliliterenként, azaz
gyakorlatilag natriummentes’.

3.

Hogyan kell alkalmazni az Ibuprofen Gen.Orph-ot?
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Az lbuprofen Gen.Orph-kezelést gyermeke csak specialis Ujszulott intenziv centrumban kaphatja,
képesitett egészségiigyi szakembertol.

Egy kezelés soran az Ibuprofen Gen.Orph-ot harom alkalommal, 24 6rés id6k6z6nként, intravénasan
kell beadni. Az adagot a gyermek testtomege alapjan fogjak kiszamitani. Az elsé alkalmazaskor
10 mg/ttkg-os adagot, mig a masodik és harmadik alkalmazaskor 5 mg/ttkg-os adagot kell adni.

Az igy kiszamitott mennyiséget egy vénaba, inflzi6 formajaban, 15 perc alatt kell beadni.
Amennyiben a ductus arteriosus az els6 kezelési ciklus végére nem zarodik, vagy Ujra megnyilik, a
gyermekgydgyasz donthet Ugy, hogy a kezelést a fentiek szerint megismétli.

Ha a masodik kezelési ciklust kdvetden a ductus arteriosus még mindig nem zarédott, felvetddik a
miitéti zaras lehetosége.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg gyermeke
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Azonban ezeket nehéz elkiiloniteni a korasziilott csecsemdknél gyakran eléfordul6, valamint a
betegséggel 0sszefiiggd komplikacioktol.

A lehetséges mellékhatasok:

Nagyon gyakori (10 betegbél tobb mint 1-et érinthet):
a vérlemezkék szdmanak csokkenése (trombocitopénia);
- aneutrofileknek nevezett fehérvérsejtek szdmanak csokkenése a vérben (neutropénia);
- a Vér kreatininszintjének emelkedése;
- aVér natriumszintjének csokkenése;
- légzési problémak (bronchopulmonalis diszplazia).

Gyakori (10 beteghdl legfeljebb 1-et érinthet):

- Vérzés a koponyaban (koponyatiri vérzés) és agykarosodas (periventrikuldris leukomal4cia);
- tidovérzés;

- bélfal kilyukadasa és a tapcsatorna szoveteinek karosodasa (nekrotizalo enterokdlitisz);

- az Uritett vizeletmennyiség csdkkenése, veres vizelet, folyadékvisszatartas.

Nem gyakori (100 betegbdél legfeljebb 1-et érinthet):

- akut veseelégtelenség;

- Dbélvérzes,

- azartérias vér oxigéntartalma a normalis alatt van (hypoxémia).

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithaté meg):

- agyomorfal kilyukadasa;

- akezelés megkezdése utan hamarosan jelentkezo kiterjedt, vords, hamlo kiiités, amely bor alatti
duzzanatokkal, f6ként a bérredékben, a torzson és a felsé végtagokon elhelyezkedé holyagokkal és
lazzal jar (akut generalizalt exanthemas pusztul6zis). Amennyiben ezen tiineteket észleli, azonnal
hagyja abba az Ibuprofen Gen.Orph alkalmazését és forduljon orvoshoz. Lasd még 2. pont.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetlenil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhatd
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elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informécid alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Ibuprofen Gen.Orph-ot tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A cimkén feltlintetett lejarati id6 (,,EXP”) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6 a
megadott honap utolsé napjara vonatkozik.

A gyogyszer kiilonleges tarolast nem igényel.
Felbontas utan az Ibuprofen Gen.Orph-ot azonnal fel kell hasznalni.
Ne alkalmazza ezt a gydgyszert, ha az oldaton a romlas lathato jeleit észleli.

Semmilyen gy6gyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmeét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

Mit tartalmaz az Ibuprofen Gen. Orph?

- A készitmény hatbanyaga az ibuprofén. 5 mg ibuprofént tartalmaz milliliterenként. 10 mg
ibuprofént tartalmaz 2 milliliteres ampullanként.

- Egyéb sszetevok: trometamol, natrium-klorid, natrium-hidroxid (a pH beéllitasdhoz), soésav (a
pH beallitdsahoz) és injekcidhoz valo viz. Lasd a 2. pontot. Az Ibuprofen Gen.Orph natriumot
tartalmaz.

Milyen az Ibuprofen Gen.Orph killeme és mit tartalmaz a csomagolas?

Az Ibuprofen Gen.Orph 5 mg/ml oldatos injekcid tiszta, szintelen vagy halvanysargas oldat.

Az lbuprofen Gen.Orph 5 mg/ml oldatos injekcié négy darab 2 ml-es ampullat tartalmaz6 dobozban
kerul forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Gen.Orph

185 Bureaux de la Colline

92213 Saint Cloud Cedex

Franciaorszag

Gyarto

Haupt Pharma

1 rue Comte de Sinard
26250 Livron-sur-Dréme
Franciaorszag

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Gen.Orph Gen.Orph

Tél/Tel: +32 (0)496 85 87 49 Tel: +33 (0)1 47 71 04 50
e-mail: reg@studiopharma.be e-mail: contact@gen-orph.com
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
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Jlnakomepc EOOJT
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

e-mail:
pharmacovigilance.DE@propharmagroup.com

Eesti

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

Elada

Gen.Orph

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

Espaiia

Pharma International S.A.

Tel: +34 915 635 856

e-mail: farmacovigilancia@pharmaintl.net

France

Gen.Orph

Tél.: +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

island
Gen.Orph
Simi: +33 (0)1 47 71 04 50
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Gen.Orph
Tél/Tel.: +33 (0)1 47 71 04 50
e-mail: contact@gen-orph.com

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: req@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: +351 212 697 912

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

Slovenska republika
Gen.Orph
Tel: +33 (0)1 47 71 04 50
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Italia Suomi/Finland

Gen.Orph Gen.Orph

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

e-mail: contact@gen-orph.com e-mail: pharmacovigilance.SE@propharmagroup.com
Kvnpog 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 United Kingdom

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

A betegtajékoztato legutobbi felllvizsgalatanak datuma:

A gyogyszerrol részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.

Az alabbi informéacidk kizardlag egészségligyi szakembereknek szblnak:

Mint minden parenteralis készitménynél, az Ibuprofen Gen.Orph esetében is meg kell nézni beadés
eldtt az ampullakat, hogy tartalmaznak-e szemcséket, valamint, hogy a csomagolas sértetlen-e. Az
ampullak csak egyszer hasznalhat6k, az oldat fel nem hasznalt részét meg kell semmisiteni.

Adagolas és az alkalmazas médja (lasd még 3. pont)

Kizardlag intravénas alkalmazasra. Az Ibuprofen Gen.Orph-kezelés csak neonatalis intenziv
centrumban alkalmazhatd, tapasztalt neonatologus feligyelete mellett.

Egy kezelés soran az Ibuprofen Gen.Orph-ot hdrom alkalommal, 24 6ras id6k6zonként, intravénasan
kell adni.

Az ibuprofén ddzisat a testtdtmeghez kell igazitani, az alabbiak szerint:

-1. injekcio: 10 mg/ttkg,

-2. és 3. injekciod: 5 mg/ttkg.

Amennyiben a ductus arteriosus 48 6raval az utolsé injekcié beadasat kovetéen sem zarodik, vagy tjra
megnyilik, a harom do6zisbol all6 kezelés, a fentiek szerint, megismételhetd.

Ha a betegség a masodik kezelés utan is valtozatlan marad, a ductus arteriosus persistens miitéti
kezelése valhat szilkségessé.

Ha az els6 vagy masodik dozis beadasat kovetden anuria vagy manifeszt oliguria 1ép fel, a kovetkezo
dozis beadasaval meg kell varni, amig a vizelet mennyisége vissza nem all a normal szintre.

Alkalmazas maodja:

Az Ibuprofen Gen.Orph-ot rovid inflzié formajaban, 15 perc alatt, lehetdleg higitas nélkil kell beadni.
A beadas megkonnyithetd infizids pumpa alkalmazasaval.
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Amennyiben sziikséges, a megfeleld injekciods térfogat eléréséhez PV C-mentes zsakban levd, 9 mg/ml-
es (0,9%) natrium-klorid injekcios oldattal vagy 50 mg/ml-es (5%) glikoz injekcios oldattal higithato.
Az oldat fel nem hasznalt részét meg kell semmisiteni.

A beadando injekci6 0ssztérfogatanak meghatarozasakor a napi teljes folyadékbevitelt figyelembe kell
venni. Az els6 életnapon altalaban be kell tartani a maximum 80 ml/ttkg/nap folyadékmennyiséget; ezt
fokozatosan kell novelni a kovetkez6 1-2 hét soran (hozzavetdélegesen 20 mi/kg szlletési
testtdmeg/nap), egészen 180 mi/kg sziiletési testtdmeg/nap maximum mennyiségig.

Inkompatibilitdsok

Az ampulla nyakanak fert6tlenitésére tilos klorhexidint hasznalni, mert a klorhexidin nem kompatibilis
az Ibuprofen Gen.Orph oldattal. Ezért az ampulla hasznalat el6tti fert6tlenitéséhez 60%-0s etanol vagy
70%-o0s izopropil-alkohol alkalmazasat javasoljuk.

Az ampulla nyakanak antiszeptikummal valé fert6tlenitésekor tigyelni kell arra, hogy az ampulla
teljesen szaraz legyen a kinyitasat megel6zéen, elkeriilve ezaltal barmiféle interakciot az Ibuprofen
Gen.Orph oldattal.

Ez a gyogyszer mas gyogyszerekkel nem keverhetd, kivéve a PVC-mentes zsakban levd, 9 mg/ml-es
(0,9%) natrium-klorid injekcios oldatot és 50 mg/ml-es (5%) gliikéz oldatot.

Annak érdekében, hogy az infuzids szerelékben esetleg megmaradd, egyéb savas kémhatasu
gyogyszerek miatt a pH Iényegesen ne valtozzon, az Ibuprofen Gen.Orph alkalmazasa el6tt és utan az
infuzids szereléket 1,5-2 ml, PVC-mentes zsakban lev, 9 mg/ml-es (0,9%) natrium-klorid injekcids
oldattal vagy 50 mg/ml-es (5%) glikdzoldattal at kell dbliteni.
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