| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ibuprofen Gen.Orph 5 mg/ml injekcinis tirpalas

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename ml tirpalo yra 5 mg ibuprofeno.

Kiekvienoje 2 ml ampuléje yra 10 mg ibuprofeno.

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Injekcinis tirpalas

Skaidrus, bespalvis ar Siek tiek gelsvas tirpalas.

Tirpalo pH - nuo 7,5 iki 8,5, osmolialiSkumas — nuo 280 iki 320 mOsm/kg.
4, KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Kraujotaka trikdancio atviro arterinio latako gydymas neiSneSiotiems naujagimiams, gimusiems iki
34 néStumo savaités.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
neonatologui.
Dozavimas
Gydymo Ibuprofen Gen.Orph kursas — trys injekcijos i veng kas 24 valandas. Pirmaja injekcija reikia
atlikti po gimimo praéjus pirmosioms 6 valandoms.
Ibuprofeno dozé parenkama pagal kiino svori:
- 1-oji injekcija — 10 mg/kg kiino svorio;
- 2-0ji ir 3-0ji injekcijos — 5 mg/kg kiino svorio.

Jei po pirmos ar antros dozés atsiranda anurija ar ryski oligurija, kita doze¢ galima leisti tik tada, kai
normalizuojamas issiskirian¢io §lapimo kiekis.

Jei arterinis latakas per 48 valandas po paskutinés injekcijos neuzanka ar i§ naujo atsiveria, galima
skirti antrg 3 doziy kursa, taip kaip aprasyta anksciau.

Jei ir po antro gydymo kurso padétis nepasikeicia, gali tekti arterinj latakg uzverti chirurginiu badu.

Vartojimo metodas

Leisti tik | veng.

Ibuprofen Gen.Orph turi biti suleidziamas trumpalaikés injekcijos badu per 15 minuciy, geriausia
neskiestas.



SuleidZiamo tirpalo tiirj bitina jskaiGiuoti | bendra skirtajj paros skys¢iy tarj. Vaistinio preparato
ruoSimo prie$ vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

- Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medZiagai.

- Gyvybei pavojinga infekcija.

- Aktyvus kraujavimas, ypac j kaukolés ertme ar i$ vir§kinimo trakto.

- Trombocitopenija ar kreséjimo sutrikimas.

- Ryskus inksty funkcijos nepakankamumas.

- Igimta Sirdies liga, kuriai esant atviras arterinis latakas btitinas patenkinamai plautinei ar
sisteminei kraujotakai palaikyti (pavyzdziui, plauciy arterijos atrezija, sunki Falo tetrada, sunki
aortos koarktacija).

- Diagnozuotas ar jtariamas nekrozuojantis enterokolitas.

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Pries skiriant Ibuprofen Gen.Orph bitina atlikti tinkama echokardiografinj tyrima, kad biity nustatyta,
ar yra kraujotaka trikdantis atviras arterinis latakas, ir paneigta plautiné hipertenzija bei nuo latako
priklausoma jgimta Sirdies liga.

ProfilaktiSkai per pirmasias tris gyvenimo dienas (pradedant per pirmasias 6 valandas nuo gimimo)
skirtas vaistas iki 28 néStumo savaités gimusiems nei$nesiotiems naujagimiams yra susijes su
nepageidaujamy plauéiy ir inksty reiSkiniy padaznéjimu, todél Ibuprofen Gen.Orph negalima skirti
profilaktiSkai gestacijos laikotarpiu (Zr. 4.8 ir 5.1 skyrius). Trims naujagimiams per vieng valandg po
pirmos infuzijos pasireiské sunki hipoksemija su plautine hipertenzija, kuri per 30 minuciy pasalinta
skyrus kvépuoti azoto oksido.

Jeigu Ibuprofen Gen.Orph infuzijos metu arba po jos pasireiskia hipoksemija, reikia atidziai stebéti
spaudima plauciy arterijoje.

Tyrimai in vitro parodé, kad ibuprofenas pakeicia bilirubing jungtyje su albuminu, todél
neisnesiotiems naujagimiams gali padidéti bilirubininés encefalopatijos pavojus (zr. 5.2 skyriy). Dél
Sios prieZasties ibuprofeno draudziama skirti naujagimiams, kuriy kraujyje bilirubino koncentracija
zenkliai padidéjusi.

Ibuprofenas yra nesteroidinis vaistinis preparatas nuo uzdegimo (NVNU), todél jis gali maskuoti
infekcijos pozymius. Jei yra infekcija, Ibuprofen Gen.Orph turi biiti gydoma atsargiai (taip pat

Zr. 4.3 skyriy).

Ibuprofen Gen.Orph reikia leisti atsargiai, kad biity iSvengta ekstravazacijos bei jos sukeliamo audiniy
dirginimo.

Kadangi ibuprofenas gali slopinti trombocity agregacija, gydant neiSneSiotus naujagimius, biitina
stebéti, ar neatsirado kraujavimo pozymiy.

Ibuprofenas gali sumazinti aminoglikozidy pasiSalinimg, todél rekomenduojama grieZtai sekti jy
koncentracijg plazmoje, jei jie skiriami kartu su ibuprofenu.

Rekomenduojama atidziai stebéti inksty ir virskinimo trakto funkcijas.

Sunkios odos reakcijos

Retais atvejais vartojant nesteroidiniy vaistiniy preparaty nuo uzdegimo (NSVNU) buvo pranesta apie
sunkias odos reakcijas, kai kurios i$ jy buvo mirtinos, jskaitant eksfoliacinj dermatita, Stivenso-
Dzonsono sindromg ir toksing epidermio reakcijg (zr. 4.8 skyriy). Atrodo, kad pacientams didZiausia
Siy reakcijy rizika kyla ankstyvajame gydymo etape, dauguma atveju §i reakcija iSsivysto per pirmajj



gydymo ménesj. Gauta prane$imy apie fiminés generalizuotos egzanteminés pustuliozés (UGEP)
atvejus, pasireiSkusius vartojant ibuprofeno sudétyje turincius vaistinius preparatus. Pasireiskus
pirmiesiems sunkiy odos reakcijy poZymiams ir simptomams, pavyzdziui, odos iSbérimui, gleivinés
pazeidimams ar kitiems padidéjusio jautrumo pozymiams, ibuprofeno vartojima reikia nutraukti.

Neisnesiotiems naujagimiams, gimusiems iki 27 néStumo savaités, skiriant rekomenduojamas dozes,
arterinio latako uzakimo daznumas (33-50 %) buvo nedidelis (Zr. 5.1 skyriy).

Natris

Sio vaistinio preparato 2 ml yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikimés.
4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Ibuprofen Gen.Orph nerekomenduojama vartoti kartu su Siais vaistiniais preparatais:

- diuretikais — ibuprofenas gali silpninti diuretiky poveikj; diuretikai daug organizmo skysc¢iy
netekusiems asmenims gali padidinti NVNU toksinio poveikio inkstams pavojy;

- antikoaguliantais — ibuprofenas gali sustiprinti antikoagulianty poveikj ir didinti kraujavimo
pavojy;

- kortikosteroidais — ibuprofenas gali padidinti kraujavimo i§ virS§kinimo trakto pavojy;

- azoto oksidu — kadangi abu vaistiniai preparatai slopina trombocity funkcija, teoriskai jy derinys
gali padidinti kraujavimo pavojy;

- kitais NVNU - geriau kartu nevartoti keliy NVNU, nes padidéja nepageidaujamo poveikio
pavojus.

- aminoglikozidais — kadangi ibuprofenas gali sumazinti aminoglikozidy i$siskyrima, jy derinys gali
padidinti toksinio poveikio inkstams bei ausims pavojy (Zr. 4.4 skyriy).

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
Duomenys neaktualis.

4.7  Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Duomenys neaktualis.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

mazdaug 1 000 neisnesioty naujagimiy gydyma. NeisneSiotiems naujagimiams stebéty
nepageidaujamy reiskiniy priezastis nustatyti sunku - jos gali bati susijusios ir su atviro arterinio
latako sukeliamais kraujotakos sutrikimais, ir su tiesioginiu ibuprofeno poveikiu.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje
- Toliau pateikiamoje lenteléje i§vardytos nepageidaujamos reakcijos, apie kurias buvo
pranesta, suskirstytos pagal MedDRA organy sistemy klases ir daznj. Daznis apibréziamas
taip: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki
< 1/100), retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir daznis nezinomas
(negali buti apskaiciuotas pagal turimus duomenis).

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos pateikiamos mazéjancio sunkumo tvarka.

1 lentelé. Lenteléje pateikiamas nepageidaujamy reakciju sarasas

Organy sistemy klasé (OSK) Daznis Nepageidaujama reakcija
Kraujo ir limfinés sistemos Labai daznas Trombocitopenija,
sutrikimai neutropenija




Nervy sistemos sutrikimai Daznas Intraskilveliné kraujosriiva,
periventrikuliné leukomaliacija
Kveépavimo sistemos, kriitinés Labai daZnas Bronchopulmoniné displazija*
lastos ir tarpuplaucio sutrikimai | Daznas kraujavimas i§ plauciy
NedaZnas Hipoksemija*
Virskinimo trakto sutrikimai DaZnas Nekrozuojantis enterokolitas,
Zarnos prakiurimas
NedaZnas Kraujavimas i$ virSkinimo trakto
DaZnis nezinomas | Skrandzio perforacija
Odos ir poodinio audinio Daznis nezinomas | Uminé generalizuota egzanteminé
sutrikimai pustuliozé (UGEP)
Inksty ir $lapimo taky Daznas Oligurija,
sutrikimai skys¢iy susilaikymas,
hematurija
Nedaznas Uminis inksty nepakankamumas
Tyrimai Labai daznas Kreatinino koncentracijos padidéjimas,
natrio koncentracijos sumaz¢jimas
kraujyje
* Zr. toliau

Klinikinio tyrimo metu buvo tirti 175 nei$nesioti naujagimiai, gime iki 35 néStumo savaités. 36
gestacinio amziaus savait¢ bronchopulmoniné displazija buvo nustatyta 13/81 neiSneSioty naujagimiy
(16 %) gydyty indometacinu ir 23/94 (24 %) — ibuprofenu.

Klinikinio tyrimo metu, kai ibuprofeno buvo skiriama profilaktiskai per pirmasias 6 gyvenimo
valandas, trims naujagimiams, gimusiems iki 28-os gestacijos savaités, per vieng valandg nuo pirmos
infuzijos pasireiské sunki hipoksemija su plautine hipertenzija, kuri per 30 minuciy nuslopinta skyrus
kvépuoti azoto oksido. Plautinés hipertenzijos atvejy taip pat nustatyta poregistraciniu laikotarpiu, kai
ibuprofenas gydymui buvo skiriamas neisneSiotiems naujagimiams.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Neisnesiotus naujagimius gydant j veng leidZziamu ibuprofenu, perdozavimo atvejy nepasitaike.
Aprasyta atvejy, kai kidikiams ir vaikams buvo perdozuota geriamojo ibuprofeno. Pasireiské CNS
slopinimas, traukuliai, virSkinimo trakto sutrikimai, bradikardija, hipotenzija, apnéja, inksty funkcijos
sutrikimas, hematurija.

Didelio perdozavimo atvejais (daugiau kaip 1 000 mg/kg kiino svorio) pasireiské koma, metaboliné
acidozé ir laikinas inksty funkcijos nepakankamumas. Skyrus jprastinj gydyma, visi pacientai

pasveiko. Aprasytas tik vienas mirties atvejis: 16 ménesiy vaikui, kuriam skyrus 469 mg/kg kiino
svorio dozg, prasidéjo apnéjos epizodas su traukuliais ir aspiraciné pneumonija, pasibaigusi mirtimi.

Asmenims, perdozavusiems ibuprofeno, pirmiausia reikia skirti palaikomajj gydyma.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — Kiti kardiologiniai preparatai, ATC kodas: CO1 EB16
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Ibuprofenas yra NVNU, slopinantis uzdegimg, skausma ir kar§¢iavima. Ibuprofenas — raceminis S(+)
ir R(-) enantiomery miSinys. In vivo bei in vitro tyrimai rodo, kad kliniSkai aktyvus yra S(+) izomeras.
Ibuprofenas yra neselektyvus ciklooksigenazés inhibitorius, mazinantis prostaglandiny sintezg.
Kadangi po gimimo arterinj lataka atvirg palaiko prostaglandinai, manoma, kad minétas vaisto
veikimo biidas ir lemia vaisto tinkamumg $iam sutrikimui gydyti.

Tiriant klinikinio poveikio priklausomybe nuo ibuprofeno dozés, preparato skirta 40 neisnesioty
naujagimiy. Suleidus 10-5-5 mg/kg dozes, arterinis latakas uzako 75 % (6/8) naujagimiy, kurie gimé
iki 27-29 néstumo savaités, ir 33 % (2/6) naujagimiy, gimusiy iki 24-26 néstumo savaites.

Iki 28 néstumo savaités gimusiems nei$neSiotiems naujagimiams profilaktis$kai per pirmasias tris
gyvenimo dienas (pradedant per pirmasias 6 valandas nuo gimimo) leidZiamas ibuprofenas buvo
susijes su dazniau pasireisSkianciu inksty funkcijos nepakankamumu bei nepageidaujamais plauciy
reiSkiniais, jskaitant sunkig hipoksija, plauting hipertenzija bei kraujavima i§ plauciy, palyginti su tais
atvejais, kai vaisto naujagimiams buvo skiriama gydymo tikslais. Ir atvirkséiai, naujagimiams,
kuriems ibuprofeno leista profilaktiskai, reciau pasitaiké III ir IV laipsnio intraskilveliné kraujosruva,
reciau reikéjo chirurginio perriSimo.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Pasiskirstymas

Tiriant neiSnesSioty naujagimiy populiacija gauti labai jvairiis rezultatai, bet iSmatuota, kad didziausia
koncentracija plazmoje btina mazdaug 35-40 mg/1 ir po pradinés jsotinamosios 10 mg/kg kiino svorio
dozés, ir po paskutinés palaikomosios dozés, nepriklausomai nei nuo gestacinio amziaus, nei nuo
amziaus po gimimo. Liekamoji koncentracija pra¢jus 24 valandoms nuo paskutinés 5 mg/kg kiino
svorio dozés suleidimo blina mazdaug 10-15 mg/I.

S-enantiomero koncentracija plazmoje yra daug didesné nei R-enantiomero; tai rodo greita R- formos
chiraling inversija | S- forma panasiomis proporcijomis kaip ir suaugusiyjy organizme (apie 60 %).

Tariamasis pasiskirstymo turis yra vidutiniskai 200 ml/kg kiino svorio (jvairiy tyrimy duomenimis,
62-350). Centrinis pasiskirstymo taris priklauso nuo latako biiklés ir jam ankant mazéja.

Tyrimai in vitro rodo, kad didzioji dalis ibuprofeno, kaip ir kity NVNU, jungiasi su plazmos albuminu,
tik naujagimiy organizme ji mazesné (95 %) nei suaugusiyjy (99 %). Ibuprofenas naujagimiy serume
dél prisijungimo prie albumino konkuruoja su bilirubinu, todél, esant didelei ibuprofeno
koncentracijai, gali padidéti laisvojo bilirubino frakcija.

Eliminacija
Eliminacijos greitis yra Zymiai mazesnis nei i§ vyresniy vaiky ar suaugusiyjy organizmo, pusinés
eliminacijos laikas — maZzdaug 30 valandy (16—43). Abiejy enantiomery klirensas didéja didéjant

naujagimiy gestaciniam amziui, bent 24-28 savaitémis.

Santykis tarp farmakokinetikos ir farmakodinamikos

Neisnesiotiems naujagimiams ibuprofenas gerokai sumazina prostaglandiny bei jy metabolity, ypac
PGE2 bei 6-keto-PGF-1-alfa, koncentracija plazmoje. Tris ibuprofeno dozes gavusiems naujagimiams
mazos koncentracijos issilaiko iki 72 valandy, jy padidéjimas (po sumazéjimo) buvo nustatytas pragjus
72 valandoms tik po vienos ibuprofeno dozés suleidimo.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys
Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomeny, kurie biity kliniskai svarbiis, i§skyrus minimus kituose

preparato charakteristiky santraukos skyriuose, néra. Be ibuprofeno timinio toksiSkumo tyrimy su
gyvuny jaunikliais, kity tyrimy neatlikta.



6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Trometamolis

Natrio chloridas

Natrio hidroksidas (pH sureguliuoti)
Vandenilio chlorido rtigstis (pH koreguoti)
Injekcinis vanduo

6.2  Nesuderinamumas
Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais, i3skyrus nurodytus 6.6 skyriuje. Ampulés kaklelio
dezinfekcijai negalima naudoti chlorheksidino, nes jis yra nesuderinamas su Ibuprofen Gen.Orph

tirpalu.

Ibuprofen Gen.Orph tirpalas negali liestis su jokiu riig§¢iu tirpalu, pavyzdZiui, tam tikrais antibiotikais
ar diuretikais. Infuzijos linijg bitina praplauti po kiekvieno vaistinio preparato leidimo (zr. 6.6 skyriy).

6.3 Tinkamumo laikas

2 metai.

Siekiant iSvengti uzterSsimo mikrobais rizikos, pirmg kartg atidarius vaistinj preparatg reikia vartoti
nedelsiant.

6.4 Specialios laikymo salygos

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.

6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

2 ml tirpalo 1 tipo bespalvio stiklo ampuléje.

Ibuprofen Gen.Orph tiekiamas pakuotémis, kuriose yra keturios 2 ml ampulés.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Ibuprofen Gen.Orph ampules, kaip ir Kitus leidZiamuosius vaistinius preparatus, prie§ vartojima reikia
apziureéti ir jsitikinti, kad néra daleliy, kad pakuoté vientisa. Ampulés turinys skirtas tik vienkartiniam
vartojimui, tirpalo likuciai sunaikinami.

Ampulés aseptikai rekomenduojama naudoti 60 % etanolio arba 70 % izopropilo alkoholio tirpalus.
Siekiant iSvengti bet kokio antiseptiko ir Ibuprofen Gen.Orph tirpalo kontakto, dezinfekavus ampule

antiseptiku, pries jg atidarant, ampulé turi bati visiSkai sausa.

Reikiamas vaistinio preparato taris apskai¢iuojamas pagal naujagimio kiino svorj ir suleidZiamas j
veng trumpalaikés infuzijos biidu per 15 minuciy, geriausia neskiestas.

Jeigu reikia skiesti, naudokite tik 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido injekcinj tirpalg arba 50 mg/ml
(5 %) gliukozés injekcin; tirpala maiselyje be PVC.

NeisneSiotam naujagimiui suleisto tirpalo ttrj batina jskai¢iuoti j bendrg skirtajj paros skys¢iy tarj.
Pirma gyvenimo dieng paprastai skiriama ne daugiau kaip 80 ml/kg kiino svorio per para, kitas 1—
2 savaites Sis kiekis palaipsniui didinamas (apie 20 ml/kg gimimo svorio per parg) iki didZiausio
180 ml/kg gimimo svorio per para.



Pries suleidziant Ibuprofen Gen.Orph ir po to, siekiant i§vengti kontakto su bet kokiu riig§¢iu tirpalu,
infuzijos linija reikia 15 minuéiy plauti 1,5-2 ml 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido injekciniu tirpalu
arba 50 mg/ml (5 %) gliukozés injekciniu tirpalu maiselyje be PVC.

Po ampulés pirmojo atidarymo bet koks nesunaudotas tirpalo likutis turi buti sunaikintas.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS
Gen.Orph

185 Bureaux de la Colline
92213 Saint Cloud Cedex
Pranciizija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/23/1791/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data:

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.



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

Il PRIEDAS
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAL, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI



A. GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz seriju i§leidima, pavadinimas ir adresas

Haupt Pharma

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

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (Zr. I priedo [preparato charakteristiky santraukos]
4.2 skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

e PeriodiSkai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i§déstyti Direktyvos 2001/83/EB
107c straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris
skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

¢ Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veikla ir veiksmus, kurie iSsamiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentiirai,
e kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypac¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj

naudos ir rizikos santykio pokytj, arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapg.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ibuprofen Gen.Orph 5 mg/ml injekcinis tirpalas
ibuprofenas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekviename ml tirpalo yra 5 mg ibuprofeno.
Kiekvienoje 2 ml ampuléje yra 10 mg ibuprofeno.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: trometamolis, natrio chloridas, natrio hidroksidas, vandenilio chlorido rigstis,
injekcinis vanduo.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
4 ampulés po 2 ml

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti j veng trumpalaikés infuzijos btidu
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
Mikrobiologiniu pozitiriu vaistas turi baiti suvartotas nedelsiant.

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA))

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Gen.Orph
185 Bureaux de la Colline
92213 Saint Cloud Cedex

Prancuzija

12.  REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/23/1791/001

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raStu nepateikti.

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN

14



MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

STIKLINES AMPULES ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Ibuprofen Gen.Orph 5 mg/ml injekcinis tirpalas
ibuprofenas
iv.

2. VARTOJIMO METODAS

Zr. pakuotés lapelj

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4, SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

10 mg /2 mi

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Ibuprofen Gen.Orph 5 mg/ml injekcinis tirpalas
ibuprofenas

Atidziai perskaitykite visa §j lapeli, prieS pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja, vaistininkg arba slaugytojg. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Gen.Orph ir kam jis vartojamas

Kas Zinotina prie$ vartojant Ibuprofen Gen.Orph
Kaip vartoti Ibuprofen Gen.Orph

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Ibuprofen Gen.Orph

Pakuotés turinys ir kita informacija

ouarLNE

1. Kas yra Ibuprofen Gen.Orph ir kam jis vartojamas

Kol vaisius auga motinos gimdoje, kvépavimui plauciai jam nereikalingi. Netoli jo Sirdies yra arteriniu
lataku vadinama kraujagyslé, kuria tekédamas kraujas aplenkia plaucius ir cirkuliuoja likusioje kiino
dalyje.

Kai kiidikis gimsta ir jo plauciai pradeda funkcionuoti, arterinis latakas turi uzakti, taciau btina atvejy,
kad jis lieka atviras (vadinamasis atviras arterinis latakas). Dél Sios priezasties gali sutrikti naujagimio
Sirdies veikla. NeiSneSiotiems naujagimiams atviras arterinis latakas pasitaiko dazniau nei gimusiems
laiku.

Ibuprofen Gen.Orph, suleistas Jiisy naujagimiui, gali padéti jj uzverti.

Veiklioji Ibuprofen Gen.Orph medziaga yra ibuprofenas. Ibuprofen Gen.Orph skatina akti arterinj
lataka, slopindama prostaglandiny (tai natiiraliai organizme susidarancios cheminés medziagos, kurios
palaiko arterinj lataka atvirg) sinteze.

2. Kas Zinotina prieS pradedant kiadikj gydyti Ibuprofen Gen Orph

Ibuprofen Gen.Orph Jusy naujagimiui gali skirti tik kvalifikuoti sveikatos prieziiiros specialistai
naujagimiy reanimacijos ir intensyviosios terapijos skyriuje.

Ibuprofen Gen.Orph vartoti draudziama

- jeigu Jusy naujagimiui yra alergija (padidéjes jautrumas) ibuprofenui arba bet kuriai pagalbinei
Ibuprofen Gen.Orph medziagai;

- jeigu Jusy naujagimiui yra neiSgydyta gyvybei pavojinga infekcija;

- jeigu Jusy naujagimis kraujuoja, ypac i kaukolés ertme ar j Zarnyna;

- jeigu Jusy naujagimiui sumazéjes kraujo ploksteliy, vadinamy trombocitais, skai¢ius
(trombocitopenija) arba yra kity kraujo kreséjimo sutrikimy;

- jei Jusy naujagimis serga inksty liga;

- jeiJusy naujagimiui yra kitokiy Sirdies sutrikimy, kuriems esant atviras arterinis latakas padeda
palaikyti reikiamg kraujotaka;

- jeigu Jusy naujagimiui yra arba jtariama tam tikry Zarnyno sutrikimy (biiklé, vadinama
nekrozuojanciu enterokolitu).
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés

- Prie$ gydant Ibuprofen Gen.Orph turi bati i$tirta Jisy naujagimio $irdis ir jsitikinta, kad arterinis
latakas tikrai atviras.

- Ibuprofen Gen.Orph draudziama leisti pirmasias 6 gyvenimo valandas.

- Jei jtariama, kad naujagimis serga kepeny liga, kuriai greta kity pozymiy ir simptomy biidinga
odos ir akiy obuolio pageltimas.

- Gydant naujagimio infekcija, gydytojas gali skirti jam Ibuprofen Gen.Orph tik labai kruopsciai
jvertings jo bukle.

- Ibuprofen Gen.Orph Jiisy naujagimiui sveikatos priezitiros specialistas turi leisti labai atsargiai,
kad neatsirasty odos ir aplinkiniy audiniy pazeidimy.

- Ibuprofenas gali pabloginti Jiisy naujagimio kraujo kreséjima, tod¢l turi buiti stebima, ar nematyti
uzsitgsusio kraujavimo pozymiy.

- Jusy naujagimiui gali atsirasti kraujavimas i§ Zarnyno ir inksty. Norint tai nustatyti, gali tekti tirti,
ar jo iSmatose ir Slapime yra kraujo.

- Ibuprofen Gen.Orph gali sumazinti i$siskiriancio $lapimo kiekj. Jei toks poveikis stiprus, Jlisy
kadikio gydyma gali tekti nutraukti iki tol, kol issiskiriancio Slapimo kiekis vél taps normalus.

- Jei naujagimis gimé maziau kaip 27 savai€iy gestacinio amziaus, Ibuprofen Gen.Orph gali biiti
maZziau veiksmingas.

- Vartojant Ibuprofen Gen.Orph buvo pranesta apie sunkias odos reakcijas. Jei jums pasireiksty
odos iSbérimas, gleiviniy pazeidimas, puslés ar kity alergijos pozymiy, Ibuprofen Gen.Orph
vartojima nutraukite ir nedelsdami kreipkités medicininés pagalbos, nes tai gali biiti pirmieji labai
sunkios odos reakcijos poZymiai. Zr. 4 skyriy.

Kiti vaistai ir Ibuprofen Gen.Orph
Jeigu Juisy naujagimis vartoja, neseniai vartojo kity vaisty arba Jiis dél to nesate tikri, pasakykite savo
gydytojui arba vaistininkui.

Kai kurie vaistai, vartojami kartu su Ibuprofen Gen.Orph, gali sukelti nepageidaujama poveikj. Jie

iSsamiai aprasyti toliau.

- Jeigu Jiisy naujagimiui sutrikes $lapinimasis, jam gali biiti skirta diuretiky. Ibuprofenas gali
silpninti $iy vaisty poveikj.

- Jusy naujagimiui gali biiti skirta antikoagulianty (vaisty, slopinanciy kraujo kreséjima).
Ibuprofenas gali sustiprinti jy kreséjima slopinamajj poveikj.

- Kad pageréty kraujo apriipinimas deguonimi, Jiisy naujagimiui gali biti skirta azoto oksido.
Ibuprofenas gali padidinti kraujavimo pavojy.

- Kad buity uzkirstas kelias uzdegimui, Jisy naujagimiui gali buti skirta kortikosteroidy. Kartu
vartojamas ibuprofenas gali padidinti kraujavimo i$ skrandzio ir Zarnyno pavojy.

- Jusy kudikiui gali biiti skirta kity nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo (NVNU). Reikia vengti vienu
metu vartoti daugiau kaip vieng NVNU, nes gali padidéti nepageidaujamy reakcijy pavojus.

- Infekcijai gydyti Jisy naujagimiui gali biiti skirti aminozidai (vieni i$ antibiotiky). Ibuprofenas
gali padidinti jy koncentracija kraujuje, todél gali padidéti toksinio poveikio inkstams bei ausims
pavojus.

Ibuprofen Gen.Orph sudétyje yra natrio
Sio vaisto 2 ml yra maZiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.
3. Kaip vartoti Ibuprofen Gen.Orph

Ibuprofen Gen.Orph Jisy naujagimis bus gydomas tik specializuotame naujagimiy intensyviosios
terapijos skyriuje ir tik kvalifikuoto sveikatos prieziiiros specialisto.

Gydymo kursas — trys Ibuprofen Gen.Orph injekcijos j veng (tarp jy daroma 24 valandy pertrauka).
Dozé apskai¢iuojama pagal naujagimio kiino svorj. Pirmg kartg leidziama 10 mg/kg kiino svorio, antrg
ir trec¢ig — 5 mg/kg kiino svorio dozé.

Apskaic¢iuota dozé infuzijos biidu suleidZziama j vena per 15 minuéiy.
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Jeigu po pirmo gydymo kurso arterinis latakas neuzanka ar i$ naujo atsiveria, Jiisy naujagimio
gydytojas gali skirti antrg gydymo kursa.

Jeigu po antro gydymo Kurso arterinis latakas vis tiek neuzanka, gali buti sitiloma atlikti operacija.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j savo kiidikio gydytoja ar vaistininka.

4, Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Vis délto jj sunku atskirti nuo daznai nei$nesiotiems naujagimiams atsirandanciy komplikacijy ar
komplikacijy, susijusiy su liga.

Toliau iSvardyti galimi Salutinio poveikio reiskiniai.

Labai dazZni Salutinio poveikio reidkiniai (gali pasireiksti ne re¢iau kaip 1 i$ 10 asmeny):
- kraujo ploksteliy kiekio kraujyje sumazéjimas (trombocitopenija);

- baltyjy kraujo kiineliy, vadinamy neutrofilais, sumazéjimas (neutropenija);

- kreatinino kiekio kraujyje padidéjimas;

- natrio kiekio kraujyje sumazéjimas;

- kvépavimo sutrikimai (bronchy ir plauciy displazija).

Dazni Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti refiau kaip 1 i§ 10 asmeny):

- kraujavimas kaukolés ertméje (intraventrikuliné hemoragija) ir smegeny pazeidimas
(periventrikuliné leukomaliacija);

- kraujavimas i$ plauciy;

- zarny prakiurimas ir zarnyno audiniy pazeidimas (nekrozuojantis enterokolitas);

- sumazgjes iSskiriamo Slapimo kiekis, kraujas §lapime, skysc¢iy susilaikymas.

Nedazni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i$ 100 asmeny):
- Uminis inksty veiklos nepakankamumas;

- kraujavimas zarnyne;

- mazesnis uz normaly deguonies kiekis arteriniame kraujyje (hipoksemija).

Daznis neZinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis):

- skrandzio perforacija.

- Gydymo pradzioje kartu su kar§¢iavimu pasireiSkiantis raudonas, zvynuotas, i$plites iSbérimas su
poodiniais gumbeliais ir plislelémis, dazniausiai pazeidziantis odos rauksles, liemenj ir virSutines
galiines (iminé generalizuota egzanteminé pustulioze). Jei jums pasireiksty Siy simptomy,
nutraukite Ibuprofen Gen.Orph vartojima ir nedelsdami kreipkités medicininés pagalbos. Taip pat
Zr. 2 skyriy.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveiki taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline prane§imo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Ibuprofen Gen.Orph

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasickiamoje vietoje.

Ant ampulés etiketés ir dézutés po ,, Tinka iki* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
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Atidarius Ibuprofen Gen.Orph reikia vartoti nedelsiant.
Pastebéjus matomy tirpalo gedimo pozymiy, Sio vaisto vartoti negalima.

Vaisty negalima iSmesti ] kanalizacijg arba su buitinémis atlieckomis. Kaip tvarkyti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Ibuprofen Gen.Orph sudétis

- Veiklioji medZiaga yra ibuprofenas. Kiekviename ml tirpalo yra 5 mg ibuprofeno. Kiekvienoje
2 ml ampuléje yra 10 mg ibuprofeno.

- Pagalbinés medziagos yra trometamolis, natrio chloridas, natrio hidroksidas (pH sureguliuoti),
vandenilio chlorido riigtis (pH sureguliuoti) ir injekcinis vanduo. Zr. 2 skirsnj. Ibuprofen
Gen.Orph sudétyje yra natrio.

Ibuprofen Gen.Orph iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Ibuprofen Gen.Orph 5 mg/ml injekcinis tirpalas yra skaidrus, bespalvis ar Siek tiek gelsvas tirpalas.
Ibuprofen Gen.Orph 5 mg/ml injekceinis tirpalas tiekiamas dézutése, kuriose yra po keturias 2 ml
ampules.

Registruotojas

Gen.Orph

185 Bureaux de la Colline
92213 Saint Cloud Cedex
Pranciizija

Gamintojas

Haupt Pharma

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

Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Gen.Orph Gen.Orph

TéI/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
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Jlnakomepc EOOJI Gen.Orph

Ten.: +359 2 807 50 00 Tél/Tel.: +33 (0)1 47 71 04 50
E-mail: diacommerce@diacommerce.bg email: contact@gen-orph.com
Ceska republika Magyarorszag

Gen. Orph Gen.Orph

Tel: +33(0)1 4771 04 50 Tel.: +33 (0)1 47 71 04 50
e-mail: contact@gen-orph.com e-mail: contact@agen-orph.com
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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
email: contact@gen-orph.com

E\\ada

Gen.Orph

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

Espafa

Pharma International S.A.

Tel: +34 915 635 856

e-mail: farmacovigilancia@pharmaintl.net

France

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

island

Gen.Orph

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

Italia

Gen.Orph

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

Kvbmpog
Gen.Orph
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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
e-mail: contact@gen-orph.com

Suomi/Finland

Gen.Orph

Puh/Tel : +46 (0)8 21 54 45

e-mail: pharmacovigilance.SE@propharmagroup.com

Sverige
Gen.Orph
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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
email: contact@gen-orph.com email: contact@gen-orph.com

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

ISsami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezitiros specialistams:

Ibuprofen Gen.Orph ampules, kaip ir kitus leidZiamuosius vaistinius preparatus, prie$ vartojima reikia
apzitréti ir jsitikinti, kad néra daleliy, kad pakuoté vientisa. Ampulés turinys skirtas tik vienkartiniam
vartojimui, tirpalo likutis sunaikinamas.

Dozavimas ir vartojimo metodas (dar Zr. 3 skyriy)

Vaistinis preparatas skirtas leisti tik j veng. Ibuprofen Gen.Orph gydoma tik naujagimiy intensyviosios

vt —

Gydymo Ibuprofen Gen.Orph kursas — trys dozés j veng kas 24 valandas.
Ibuprofeno dozé parenkama pagal kiino svori:

- 1-0ji injekcija — 10 mg/kg kiino svorio;

- 2-0ji ir 3-0ji injekcijos — 5 mg/kg kiino svorio.

Jei arterinis latakas per 48 valandas po paskutinés injekcijos neuzanka ar i§ naujo atsiveria, galima
skirti antrg 3 doziy kursa, taip kaip aprasyta anksciau.

Jei ir po antro gydymo kurso padétis nepasikeicia, gali tekti arterinj lataka uzverti chirurginiu biidu.
Jei po pirmos ar antros dozés atsiranda anurija ar rySki oligurija, kitg doze¢ galima leisti tik tada, kai
normalizuojamas issiskiriancio Slapimo kiekis.

Vartojimo metodas

Ibuprofen Gen.Orph turi bati suleidziamas trumpalaikés injekcijos biidu per 15 minuciy, geriausia
neskiestas. Norint palengvinti vaistinio preparato leidima galima naudoti $virksting pompa.

Jei reikia, injekcijos tiiris gali biti kei¢iamas pridedant injekcinio 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido ar
50 mg/ml (5 %) gliukozés tirpalo maiselyje be PVC. Nesunaudotg tirpalo likutj biitina sunaikinti.

NeiSneSiotam naujagimiui suleisto tirpalo ttrj batina jskai¢iuoti j bendrg skirtajj paros skyséiy turj.
Pirma gyvenimo dieng paprastai skiriama ne daugiau kaip 80 ml/kg kiino svorio per para, kitas 1—
2 savaites Sis kiekis palaipsniui didinamas (apie 20 ml/kg gimimo svorio per para) iki didziausio
180 ml/kg gimimo svorio per para.

Nesuderinamumas

Ampulées kaklelio dezinfekcijai negalima naudoti chlorheksidino, nes jis yra nesuderinamas su
Ibuprofen Gen.Orph tirpalu. Todél ampulés aseptikai rekomenduojama naudoti 60 % etanolio arba
70 % izopropilo alkoholio tirpalus.
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Kad bty iSvengta bet kokio kontakto tarp antiseptiko ir Ibuprofen Gen.Orph tirpalo, dezinfekavus
ampulg antiseptiku, pries jg atidarant, ampulé turi biti visiSkai sausa.

Sj vaistinj preparata draudziama maisyti su kitais vaistiniais preparatais, i§skyrus injekcinj 9 mg/ml
(0,9 %) natrio chlorido ar 50 mg/ml (5 %) gliukozés tirpalg maiselyje be PVC.

Norint i§vengti rySkiy pH poky¢iy dél infuzijos linijoje likusiy riig§¢iy vaistiniy preparaty, pries

Ibuprofen Gen.Orph suleidimg ir po to, ja biitina praplauti 1,5-2 ml 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido
injekciniu tirpalu arba 50 mg/ml (5 %) gliukozés injekciniu tirpalu maiselyje be PVC.
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