ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ibuprofen Gen.Orph 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml roztworu zawiera 5 mg ibuprofenu.

Kazda amputka o pojemnos$ci 2 ml zawiera 10 mg ibuprofenu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan

Przezroczysty roztwor, bezbarwny lub o stabym zoéttym zabarwieniu.
pH roztworu wynosi 7,5-8,5, a osmolalno$¢ — 280-320 mOsm/kg.
4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie hemodynamicznie istotnego przetrwalego przewodu tetniczego u noworodkéw urodzonych
przed 34 tygodniem cigzy.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Leczenie produktem Ibuprofen Gen.Orph powinno by¢ podejmowane wytacznie w osrodkach
intensywnej terapii noworodkéw pod nadzorem do$wiadczonego neonatologa.

Dawkowanie

Cykl leczenia obejmuje trzykrotne dozylne wstrzyknigcie produktu Ibuprofen Gen.Orph w odstgpach
24-godzinnych. Pierwsze wstrzyknigcie powinno nastapi¢ w ciagu pierwszych 6 godzin zycia.
Dawke ibuprofenu nalezy dostosowaé do masy ciala w nastepujacy sposob:

- 1. wstrzyknigcie: 10 mg/kg,

- 2.1 3. wstrzykniecie: 5 mg/kg.

Jesli po podaniu pierwszej lub drugiej dawki wystapi bezmocz lub jawny skagpomocz, nalezy
zaniecha¢ podania nastepnej dawki leku, do czasu osiagnigcia odptywu moczu w normalnych
ilosciach.

Jesli przewdd tetniczy nie ulegnie zamknieciu w ciggu 48 godzin po wstrzyknieciu ostatniej dawki
leku lub ulegnie ponownemu otwarciu, mozna zastosowac drugi cykl wstrzyknig¢ 3 dawek leku, jak

opisano powyzej.

Jesli warunki przeptywu nie zmienig si¢ po drugim cyklu terapii, moze zaj$¢ koniecznos$¢ leczenia
chirurgicznego przetrwalego przewodu tgtniczego.

Spos6b podawania:

Wylacznie do podawania dozylnego.



Produkt Ibuprofen Gen.Orph nalezy podawa¢ w krotkim wlewie w ciggu 15 minut, najlepiej w postaci
nierozcienczone;j.

Calkowitg objetos¢ wystrzyknigtego roztworu nalezy dostosowac do catkowitej dobowej podazy
ptynéw. Instrukcja dotyczaca postepowania z produktem leczniczym przed podaniem, patrz punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

- nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktoérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1;

- zakazenie zagrazajace zyciu;

- czynne krwawienie, zwlaszcza krwotok wewnatrzczaszkowy lub zotagdkowo-jelitowy;

- maloplytkowos¢ lub zaburzenie krzepnigcia krwi;

- znaczne zaburzenie czynnos$ci nerek;

- wrodzona wada serca, w ktorej przetrwaty przewod tetniczy jest konieczny do zapewnienia
dostatecznego przeptywu krwi w krazeniu ptucnym i ogdlnoustrojowym (np. zaro$nigcie zastawki
pnia plucnego, ci¢zka tetralogia Fallota, zwezenie te¢tnicy glownej duzego stopnia);

- potwierdzone lub podejrzewane martwicze zapalenie jelita cienkiego i okreznicy;

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed podaniem produktu Ibuprofen Gen.Orph nalezy wykona¢ odpowiednie badanie
echokardiograficzne w celu wykrycia przetrwatego przewodu tetniczego istotnego hemodynamicznie i
wykluczenia nadci$nienia ptucnego, a takze wrodzonej wady serca przewodozaleznej.

Poniewaz profilaktyczne zastosowanie leku w pierwszych 3 dniach zycia (poczawszy od 6 godziny po
urodzeniu) u noworodkdéw przedwcezesnie urodzonych przed 28 tygodniem cigzy prowadzito do
wystgpienia przypadkoéw szkodliwego oddziatywania na czynnoéci ptuc i nerek, produktu lbuprofen
Gen.Orph nie nalezy stosowac profilaktycznie w zadnym momencie cigzy (patrz punkty 4.8 15.1). W
szczegblnosci obserwowano cig¢zkie niedotlenienie z nadci$nieniem ptucnym u 3 noworodkoéw w
ciagu pierwszej godziny po podaniu pierwszego wlewu, przy czym objawy ustepowaty w ciagu 30
minut po rozpoczeciu wziewnej terapii tlenkiem azotu.

Jesli podczas wlewu produktu Ibuprofen Gen.Orph albo po jego zakonczeniu wystapi niedotlenienie,
nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage na cisnienie plucne.

Poniewaz wykazano, ze w warunkach in vitro ibuprofen wypiera bilirubing z jej miejsca wigzania z
albuming, moze ulec zwigkszeniu ryzyko encefalopatii bilirubinowej u dzieci przedwczesnie
urodzonych (patrz punkt 5.2). Z tego wzgledu nie nalezy stosowac¢ ibuprofenu u niemowlat ze
znacznie podwyzszonym st¢zeniem bilirubiny.

Jako niesteroidowy lek przeciwzapalny ibuprofen moze maskowac typowe objawy zakazen.
W zwiazku z tym w przypadku zakazenia konieczne jest zachowanie ostrozno$ci podczas stosowania
produktu Ibuprofen Gen.Orph (patrz réwniez punkt 4.3).

Produkt Ibuprofen Gen.Orph nalezy podawac¢ ostroznie, aby unikngé¢ wynaczyniania oraz zwigzanego
z tym podraznienia tkanek.

Poniewaz ibuprofen moze hamowac agregacje¢ ptytek krwi, noworodki przedwczesnie urodzone
nalezy monitorowac¢ w kierunku wystgpienia objawow krwawien.

Ibuprofen moze zmniejsza¢ klirens aminoglikozydow, dlatego zaleca si¢ Sciste monitorowanie ich
poziomoéw w surowicy w sytuacji, gdy sa stosowane razem z ibuprofenem.

Podobnie jak w przypadku innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ) zalecane jest
staranne monitorowanie czynnosci nerek oraz zotadka i jelit.



Ciezkie reakcje skorne

W zwigzku ze stosowaniem NLPZ zglaszano wystepowanie cigzkich reakcji skornych, takze
$miertelnych, w tym ztuszczajacego zapalenia skory, zespotu Stevensa-Johnsona i toksycznego
martwiczego oddzielania si¢ naskorka (patrz punkt 4.8). Wydaje sie, ze ryzyko zwigzane z
wystapieniem tych reakcji u pacjentow jest najwieksze na wezesnym etapie terapii, przy czym w
wigkszo$ci przypadkow poczatek reakcji mial miejsce w pierwszym miesigcu leczenia. Zgtaszano
przypadKi ostrej uogdlnionej osutki krostkowej (AGEP) oraz reakcji polekowej z eozynofilig i
objawami og6lnoustrojowymi (zespot DRESS) zwigzanych ze stosowaniem produktow zawierajacych
ibuprofen. Nalezy zakonczy¢ stosowanie ibuprofenu w chwili pojawienia si¢ pierwszych
przedmiotowych i podmiotowych objawow ciezkich reakcji skornych, takich jak wysypka, zmiany na
btonach sluzowych lub jakiekolwiek inne oznaki nadwrazliwosci.

U noworodkéw przedwcezesnie urodzonych przed 27 tygodniem cigzy, wspotczynnik zamykania
przetrwatego przewodu tetniczego (33 do 50 %) byl maly przy zalecanym schemacie dawkowania
(patrz punkt 5.1).

Sod

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w 2 ml roztworu, co oznacza, ze
zasadniczo nie zawiera sodu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Réwnoczesne stosowanie produktu Ibuprofen Gen.Orph z wymienionymi ponizej produktami

leczniczymi jest przeciwwskazane.

- leki diuretyczne: ibuprofen moze zmniejszac¢ dziatanie lekow diuretycznych, a leki diuretyczne
moga zwickszaé¢ ryzyko neurotoksycznosci NLPZ u odwodnionych pacjentow.

- ibuprofen moze nasila¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych i zwigkszy¢ niebezpieczenstwo
krwawien.

- kortykosteroidy: ibuprofen moze zwickszy¢ ryzyko wystgpienia krwawien zotadkowo-jelitowych.

- tlenek azotu: poniewaz oba te produkty lecznicze hamuja czynnos$ci ptytek krwi, ich jednoczesne
stosowanie moze teoretycznie zwiekszy¢ niebezpieczenstwo wystepowania krwawien.

- inne NLPZ: nalezy unikac¢ skojarzonego stosowania wigcej niz jednego NLPZ ze wzgledu na
zwigkszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych.

- ibuprofen moze zmniejsza¢ klirens aminoglikozydow, dlatego ich stosowanie razem z
ibuprofenem moze zwigkszac ryzyko nefrotoksycznosci i ototoksycznosci (patrz punkt 4.4).

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Nie dotyczy.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie dotyczy.

4.8 Dzialania niepozadane

Obecnie dostgpne sa pochodzace zarowno z literatury, jak i badan klinicznych nad ibuprofenem dane
dotyczace okoto 1000 urodzonych przedwczesnie noworodkow. Przyczyny wystepowania dziatan
niepozadanych obserwowane u noworodkoéw przedwczeénie urodzonych sg trudne do oceny,
poniewaz mogg by¢ zwigzane zarowno z hemodynamicznymi konsekwencjami przetrwatego

przewodu tgtniczego, jak i z bezposrednim dziataniem ibuprofenu.

Tabelaryczny wykaz dziatan niepozadanych




- Stwierdzone dzialania niepozadane zostaty zestawione w ponizszej tabeli wedtug klasyfikacji
uktadow i narzadow MedDRA i czgstosci wystepowania. CzestoSci wystepowania sa
zdefiniowane w nastgpujacy sposob: bardzo czesto (> 1/10), czgsto (>1/100, <1/10), niezbyt
czesto (>1/1000, <1/100), rzadko (> 1/10000, < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10000) i czestos¢
nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

W obrgbie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystgpowania objawy niepozadane sa wymienione
zgodnie ze zmniejszajgcym si¢ nasileniem.

Tabela 1. Tabelaryczny wykaz dzialan niepozadanych

Klasyfikacja uktadow i Czestosc Dziatanie niepozadane
narzagdow (SOC)

Zaburzenia krwi i uktadu Bardzo czgsto: matoptytkowos¢,
chtonnego neutropenia

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czesto:

krwotok dokomorowy, leukomalacja
okotokomorowa

Zaburzenia uktadu

Bardzo czesto:

dysplazja oskrzelowo-ptucna*

oddechowego, klatki piersiowej | Czesto: krwotok plucny
1 $rodpiersia Niezbyt czgsto: hipoksemia*
Zaburzenia zotadka i jelit Czesto: martwicze zapalenie jelita cienkiego i
okreznicy,
perforacja jelita
Niezbyt czesto: krwotok zotadkowo-jelitowy
Czestose perforacja zotadka
nieznana:
Zaburzenia skory i tkanki Czestosé ostra uog6lniona osutka krostkowa
podskérnej nieznana: (AGEP), reakcja polekowa z eozynofilig
i objawami og6lnoustrojowymi (zespot
DRESS)
Zaburzenia nerek i drog Czesto: skapomocz,
moczowych zatrzymywanie ptynow,
krwiomocz
Niezbyt czgsto: Ostra niewydolnos¢ nerek

Badania diagnostyczne

Bardzo czesto:

zwigkszenie stgzenia kreatyniny we

krwi,
zmniejszenie stezenia sodu we krwi

* patrz ponizej

W klinicznej probie leczenia obejmujacej 175 noworodkow urodzonych przedwczesnie przed 35
tygodniem cigzy czegsto$¢ wystepowania dysplazji oskrzelowo-ptucnej w 36 tygodniu od poczgcia
wynosita 13/81 (16%) po podaniu indometacyny w poréwnaniu do 23/94 (24%) po podaniu
ibuprofenu.

W badaniach klinicznych, w czasie ktorych ibuprofen byt podawany profilaktycznie w ciggu
pierwszych 6 godzin zycia, u 3 noworodkéw urodzonych przedwczeénie do 28 tygodnia cigzy
wystapito cigzkie niedotlenienie z nadci$nieniem ptucnym. Reakcja ta wystapita w ciggu pierwszej
godziny od podania pierwszego wlewu, przy czym objawy ustepowaty w ciggu 30 minut po
rozpoczeciu wziewnej terapii tlenkiem azotu. Istniejg rowniez zgloszenia, otrzymane po
wprowadzeniu produktu do obrotu, dotyczace nadcisnienia ptucnego u noworodkow urodzonych
przedwczesnie, ktorym podano ibuprofen w jednostce opieki zdrowotne;j.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
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wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania
wymienionego W zataczniku V.

49 Przedawkowanie

Nie zanotowano zadnego przypadku przedawkowania po dozylnym podaniu ibuprofenu u
noworodkow przedwczesnie urodzonych.

Opisano natomiast przypadki przedawkowania u niemowlat i dzieci po doustnym podaniu ibuprofenu.
Obserwowane byly zahamowanie czynnos$ci oun, napady padaczkowe, zaburzenia zotadkowo-
jelitowe, bradykardia, niedoci$nienie tetnicze, bezdech, zaburzenie czynnosci nerek, krwiomocz.

W znacznym przedawkowaniu (rz¢du ponad 1000 mg/kg mc.) obserwowano $pigczke, kwasice
metaboliczng oraz przemijajacg niewydolno$¢ nerek. U wszystkich pacjentow objawy ustapity po
zastosowaniu leczenia konwencjonalnego. W literaturze cytowany jest tylko jeden przypadek zgonu: u
16 miesi¢cznego dziecka, ktoremu podano nadmierng dawke leku wynoszaca 469 mg/kg wystapit
nagly bezdech z napadem padaczkowym i zachtystowym zapaleniem ptuc zakonczony zgonem.

Postepowanie po przedawkowaniu ibuprofenu obejmuje przede wszystkim leczenie podtrzymujace.

Przedluzone stosowanie w dawkach wiekszych niz zalecane lub przedawkowanie moze spowodowaé
kwasice nerkowa kanalikowa oraz hipokaliemie.

5.  WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: inne produkty nasercowe, kod ATC: C01 EB16

Ibuprofen jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym, ktory oprocz dziatania przeciwzapalnego
wykazuje takze wlasciwosci przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe. Ibuprofen jest racemiczng
mieszaning enancjomeréw S(+) i R(-). Wyniki badan in vivo i in vitro wskazuja, ze za leczniczg
aktywnos$¢ leku odpowiedzialny jest izomer S(+). Ibuprofen jest nieselektywnym inhibitorem
cyklooksygenazy, powodujacym zmniejszenie syntezy prostaglanydyn.

Poniewaz prostaglandyny przyczyniajg si¢ do utrzymywania droznego przewodu tetniczego po
urodzeniu, przyjmuje sie, ze jest to gtdowny mechanizm dziatania ibuprofenu w tym wskazaniu.

W badaniach zaleznosci odpowiedzi od dawki ibuprofenu, ktorymi obj¢to 40 niemowlat urodzonych
przedwczesnie, wspotczynnik zamknigcia przewodu tetniczego w przypadku schematu dawkowania
10-5-5 mg/kg wynosit 75% (6/8) u niemowlat urodzonych w 27-29 tygodniu i 33% (2/6) u niemowlat
urodzonych w 24-26 tygodniu.

Profilaktyczne stosowanie ibuprofenu w pierwszych 3 dniach zycia (poczawszy od 6 godziny po
urodzeniu) u noworodkéw urodzonych przedwczesnie przed 28 tygodniem cigzy, prowadzito do
zwickszenia czgsto$ci wystepowania niewydolnosci nerek i szkodliwego dziatania na czynnos¢ ptuc,
obejmujacego hipoksj¢, nadci$nienie ptucne, krwotok ptucny. Z drugiej strony profilaktycznemu
stosowaniu ibuprofenu przypisuje si¢ zmniejszenie czestosci wystgpowania krwotokow
dokomorowych stopnia I11-1V oraz liczby zabiegdw chirurgicznego podwigzania przetrwatego
przewodu tetniczego u noworodkow.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Dystrybucja

Pomimo zaobserwowania duzej zmiennosci wynikow w populacji noworodkow przedwczesnie
urodzonych, oznaczone maksymalne st¢zenia leku w osoczu krwi ksztaltowaly si¢ w zakresie 35—
40 mg/l po poczatkowej dawce nasycajacej 10 mg/kg oraz po ostatniej dawce podtrzymujace;,


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

niezaleznie od wieku cigzowego lub poporodowego. Stezenia resztkowe wynosza okoto 10-15 mg/l
24 godziny po podaniu ostatniej dawki 5 mg/kg.

Stezenia enancjomeru S w osoczu sg znacznie wyzsze od stezen enancjomeru R, co stanowi przejaw
szybkiej chiralnej inwersji formy R w forme S w proporcji podobnej do obserwowanej u pacjentow

dorostych (ok. 60%).

Pozorna objetos¢ dystrybucji wynosi $rednio 200 ml/kg (62 do 350 w réznych badaniach). Centralna
objetos¢ dystrybucji moze zaleze¢ od stanu przewodu tetniczego i ulega¢ zmniejszeniu w miare
zamykania przewodu.

Z badan in vitro wynika, ze podobnie jak i inne NLPZ ibuprofen wiaze si¢ w duzym stopniu z
albuminami osocza krwi, chociaz ilo§¢ zwigzanego leku wydaje si¢ by¢ znacznie mniejsza (95 %) w
poréwnaniu z osoczem 0sob dorostych (99 %). W surowicy noworodkdéw w procesie wigzania z
albuminami ibuprofen wspotzawodniczy z bilirubing, co w konsekwencji prowadzi do mozliwosci
zwigkszenia wolnej frakcji bilirubiny w przypadku duzych stezen ibuprofenu.

Eliminacja
Szybkos¢ eliminacji leku jest znacznie mniejsza niz u starszych dzieci i 0sob dorostych, z okresem
potowicznej eliminacji ocenianym na okoto 30 godzin (16—43). Klirens obu enancjomeréw zwigksza

si¢ z wiekiem cigzowym, przynajmniej w zakresie wieku od 24 do 28 tygodni.

Zalezno$ci miedzy farmakokinetyka a farmakodynamika.

U noworodkéw przedwcezesnie urodzonych ibuprofen znacznie zmniejsza stgzenie prostaglandyn w
osoczu oraz ich metabolitow, zwlaszcza PGE2 i 6-keto-PGF-1-alfa. U noworodkéw, ktérym podano 3
dawki ibuprofenu mate stezenia prostaglandyn utrzymywaty sie do 72 godzin, podczas gdy po podaniu
tylko jednej dawki ibuprofenu obserwowano ich ponowny wzrost po 72 godzinach.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Poza danymi zawartymi w innych punktach niniejszej charakterystyki produktu leczniczego brak jest
danych z badan nieklinicznych uznanych za istotne z punktu widzenia bezpieczenstwa stosowania
leku. Poza badaniem toksycznosci ostrej, nie przeprowadzono zadnych dalszych badan z uzyciem
ibuprofenu na mtodych zwierzgtach.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

trometamol,

sodu chlorek,

wodorotlenek sodu (do dostosowania pH),
kwas solny (do dostosowania pH),

woda do wstrzykiwan.

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Tego produktu leczniczego nie wolno miesza¢ z innymi lekami, poza wymienionymi w punkcie 6.6.
Nie wolno stosowa¢ chlorheksydyny do odkazania szyjki amputki, poniewaz substancja ta jest
niezgodna z roztworem produktu Ibuprofen Gen.Orph.

Roztwor produktu Ibuprofen Gen.Orph nie powinien stykac¢ si¢ z innymi roztworami o odczynie
kwasnym, takimi jak pewne antybiotyki lub diuretyki. Przed kazdym podaniem produktu leczniczego
nalezy przeptukac przewody zestawu dostgpu dozylnego (patrz punkt 6.6).



6.3 OKres waznoSci

3 lata.
Aby zapobiec mozliwemu zakazeniu mikrobiologicznemu, produkt nalezy zuzy¢ natychmiast po
pierwszym otwarciu.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak szczeg6lnych §rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

2 ml roztworu w bezbarwnej ampulce ze szkla typu 1.

Produkt Ibuprofen Gen.Orph jest dostarczany w opakowaniach zawierajacych 4 amputki po 2 ml.

6.6 Specjalne sSrodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Jak w przypadku wszystkich produktow leczniczych podawanych pozajelitowo nalezy przed uzyciem
sprawdzi¢, czy w amputkach z produktem Ibuprofen Gen.Orph nie wytracily si¢ substancje stale oraz
czy amputka nie ulegta uszkodzeniu. Amputki sa przeznaczone wytacznie do jednorazowego
wykorzystania, stad tez niezuzyta objetos$¢ leku nalezy usunac¢ jako odpad.

Do odkazenia ampuiki zaleca si¢ stosowanie 60% etanolu lub 70% alkoholu izopropylowego.
Po zdezynfekowaniu szyjki amputki srodkiem odkazajacym amputke nalezy otworzy¢ wtedy, gdy jest
zupehie sucha, aby zapobiec interakcji z roztworem Ibuprofen Gen.Orph.

Wymagana objetos¢ podawana noworodkowi nalezy obliczy¢ na podstawie masy ciala i podaé
dozylnie w krétkotrwatym wlewie w ciggu 15 minut, najlepiej w postaci nie rozcienczone;.

Do dostosowania objetosci wlewu nalezy stosowac wylacznie roztwor do wstrzykiwan z chlorkiem
sodu 9 mg/ml (0,9%) albo glukozg 50 mg/ml (5%) w niezawierajagcym PVC worku.

Calkowitg objetos¢ roztworu wystrzyknigtego niemowletom przedwcze$nie urodzonym nalezy
dostosowac do catkowitej dobowej podazy ptynow. Nalezy zazwyczaj przestrzega¢ maksymalne;j
objetosci ptynow 80 ml/kg/dobe w pierwszym dniu zycia, stopniowo zwigkszajac objetos¢ w
nastepnych 1-2 tygodniach (o ok. 20 ml/kg masy urodzeniowej/dobe) do maksymalnej objetosci
180 ml/kg masy urodzeniowej/dobe.

Aby zapobiec zetknigciu leku z jakimkolwiek roztworem o odczynie kwasnym nalezy przed podaniem
produktu Ibuprofen Gen.Orph i po jego podaniu przeptukaé przewody zestawu dostepu dozylnego
objetoscia 1,5 do 2 ml roztworu do wstrzykiwan z chlorkiem sodu 9 mg/ml (0,9%) albo glukoza

50 mg/ml (5%) w niezawierajacym PVC worku.

Po otwarciu ampuitki nalezy calg nie zuzyta objeto$¢ leku usung¢ jako odpad.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usungé w sposédb zgodny z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Gen.Orph

185 Bureaux de la Colline
92213 Saint Cloud Cedex
Francja



8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/23/1791/001

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16 lutego 2024

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekéw http://www.ema.europa.eu.



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

ANEKS I1

WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA 1
STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO
OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
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A. WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Haupt Pharma

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

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA 1
STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania (patrz aneks |:
charakterystyka produktu leczniczego, punkt 4.2).

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

e Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURS)

Wymagania do przediozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sa okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym mowa
w art. 107¢ ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach ogtaszanych na
europejskiej stronie internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

e Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

e na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;
Ww razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych informacji,
ktére moga istotnie wplynac na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku uzyskania istotnych
informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego lub odnoszacych si¢ do
minimalizacji ryzyka.
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ANEKS I11

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN

13



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ZEWNETRZNE OPAKOWANIE KARTONOWE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ibuprofen Gen.Orph 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan
Ibuprofen

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (SUBSTANCJI CZYNNYCH)

1 ml roztworu zawiera 5 mg ibuprofenu.
Kazda amputka o pojemnosci 2 ml zawiera 10 mg ibuprofenu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

trometamol, sodu chlorek, wodorotlenek sodu, kwas solny, woda do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan
4 ampuiki po 2 ml

5. SPOSOB | DROGA(-1) PODANIA

Do podawania dozylnego w krotkotrwalym wlewie
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP
Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy uzy¢ natychmiast.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZQZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Gen.Orph

185 Bureaux de la Colline
92213 Saint Cloud Cedex
Francja

12.  NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/23/1791/001

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA AMPULKI SZKLLANEJ

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA (DROGI) PODANIA

Ibuprofen Gen.Orph 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan
Ibuprofen
iv.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

Patrz ulotka

3. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

10mg/2mL

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Ibuprofen Gen.Orph 5 mg/ml roztwér do wstrzykiwan
Ibuprofen

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja przeczyta¢ ponownie.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ibuprofen Gen.Orph i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Ibuprofen Gen.Orph
Jak przyjmowac¢ lek Ibuprofen Gen.Orph

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Ibuprofen Gen.Orph

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wdE

1. Co to jest lek Ibuprofen Gen.Orph i w jakim celu si¢ go stosuje

Dopoki dziecko znajduje si¢ w tonie przysztej matki jego ptuca nie pracuja. U nienarodzonego jeszcze
dziecka wystepuje naczynie krwiono$ne usytuowane w poblizu serca zwane przewodem tetniczym,
ktore umozliwia przeptyw krwi do pozostatych narzadéw z pominigciem ptuc.

Z chwilg narodzenia dziecka, gdy niemowle zaczyna oddychaé, przewod tetniczy ulega zamknigeiu.
W pewnych jednak okolicznoséciach nie dochodzi do zamknigcia tego przewodu. Medyczny termin na
okreslenie tego stanu brzmi: ‘przetrwaly przewdd tetniczy’, tzn. przewod tetniczy, ktory nie ulegt
zamknigciu. Stan ten moze spowodowac problemy z sercem u chorego dziecka. Stan taki wystepuje
czegsciej u dzieci urodzonych przedwczesnie niz u noworodkow donoszonych.

Lek Ibuprofen Gen.Orph podany choremu dziecku moze poméc w zamknigciu przewodu tgtniczego.

Substancja czynng leku Ibuprofen Gen.Orph jest ibuprofen. Lek Ibuprofen Gen.Orph zamyka przewod
tetniczy przez hamowanie produkcji prostaglandyn, substancji chemicznych wystepujacych w
organizmie, ktore zapewniaja utrzymanie przewodu tetniczego w stanie otwartym.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Ibuprofen Gen.Orph

Lek Ibuprofen Gen.Orph moze by¢ podawany dziecku wytgcznie przez wykwalifikowany personel
medyczny, na oddziale intensywnej terapii noworodkdow.

Kiedy nie stosowac¢ leku Ibuprofen Gen.Orph:

- je$li u dziecka stwierdzono nadwrazliwo$¢ (uczulenie) na ibuprofen lub dowolna z substancji
pomocniczych leku Ibuprofen Gen.Orph;

- jesli u dziecka wystepuje zagrazajace zyciu zakazenie, ktére nie byto leczone;

- jesli u dziecka wystepuja krwawienia, zwlaszcza umiejscowione wewnatrz czaszki lub w obrgbie
jelit;

- jesliu dziecka wystepuje obnizona ilo$¢ komorek krwi nazywanych ptytkami krwi
(trombocytopenia) lub wystepuja inne zaburzenia krzepnigcia krwi;

- jesli u dziecka wystepuja zaburzenia czynnosSci nerek;

- jesli u dziecka wystepuja inne wady serca, ktore wymagajg, aby przewdd tgtniczy pozostat
otwarty, w celu utrzymania dostatecznego przeptywu krwi,
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- jesli u dziecka wystepuja lub podejrzewa si¢ wystapienie okreslonych zaburzen jelit (schorzenie
nazywane martwiczym zapaleniem jelit);

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

- Przed rozpoczeciem leczenia lekiem Ibuprofen Gen.Orph zostanie zbadane serce dziecka w celu
stwierdzenia, czy przewdd tetniczy jest otwarty.

- Leku Ibuprofen Gen.Orph nie nalezy podawa¢ w pierwszych 6 godzinach zycia.

- Jesli podejrzewa sig, ze chore dziecko cierpi na chorobe watroby, czego objawem jest zazdtcenie
skory i1 galek ocznych.

- Jesli u chorego dziecka wystegpuje zakazenie, ktore jest w trakcie leczenia, lekarz podejmie terapi¢
z uzyciem leku Ibuprofen Gen.Orph dopiero po starannym rozwazeniu stanu chorego dziecka.

- Lek Ibuprofen Gen.Orph powinien by¢ podawany choremu dziecku z zachowaniem $rodkow
ostroznosci przez personel medyczny, aby zapobiec uszkodzeniu skory i sasiednich tkanek.

- Ibuprofen moze zmniejszy¢ krzepliwos¢ krwi chorego dziecka. Z tego wzgledu nalezy
obserwowac czy u dziecka wystepuja objawy przedluzonego krwawienia.

- U dziecka moze wystapi¢ krwawienie w obrebie jelit i nerek. W celu wykrycia takich krwawien
moze by¢ konieczne zbadanie katu i moczu dziecka, dla stwierdzenia obecnosci krwi.

- Lek Ibuprofen Gen.Orph moze zmniejszy¢ ilos¢ moczu oddawanego przez chore dziecko. Jesli
zmniejszenie to jest znaczne, leczenie chorego dziecka moze zosta¢ przerwane do chwili, az
objetos¢ wytwarzanego moczu powroci do normy.

- Lek Ibuprofen Gen.Orph moze by¢ mniej skuteczny u dzieci bardzo przedwczesnie urodzonych,
przed 27 tygodniem cigzy.

- Obserwowano wystgpowanie cigzkich reakcji skornych zwigzanych ze stosowaniem leku
Ibuprofen Gen.Orph. Jesli pojawiag si¢ dowolne z nastepujacych dziatan niepozgdanych: wysypka
na skorze, zmiany na btonach §luzowych, pecherze lub inne objawy uczulenia, lekarz powinien
niezwlocznie przerwac leczenie lekiem Ibuprofen Gen.Orph, poniewaz mogg to by¢ pierwsze
objawy bardzo cigzkiej reakcji skornej. Patrz punkt 4.

- Reakcja polekowa z eozynofilig i objawami ogolnoustrojowymi (zespot DRESS) zostata
zidentyfikowana jako potencjalne zagrozenie zwigzane ze stosowaniem ibuprofenu. Lekarz
powinien natychmiast przerwac leczenie lekiem Ibuprofen Gen.Orph jesli pojawia si¢ dowolne z
nastgpujacych dziatan niepozadanych: wysypka na skorze, goraczka, obrzek weztdw chtonnych
oraz zwigkszona liczba eozynofilii (rodzaju biatych krwinek).

Lek Ibuprofen Gen.Orph a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych obecnie lub ostatnio przez dziecko lekach.

Pewne leki, jesli b¢dg podawane wraz z lekiem Ibuprofen Gen.Orph, moga wywotywaé dziatania

niepozadane. Te dziatania niepozadane zostaty zestawione ponizej:

- uchorego dziecka mogg wystapi¢ trudnosci z oddawaniem moczu, z czym zwigzana jest
mozliwos$¢ przepisania przez lekarza lekoéw moczopednych; ibuprofen moze ostabi¢ skutecznosé¢
dziatania takich lekow.

- chore dziecko moze otrzymywac leki przeciwzakrzepowe (leki zapobiegajace krzepnigciu krwi);
ibuprofen moze nasili¢ dziatanie przeciwzakrzepowe takich lekow.

- chore dziecko moze otrzymywac tlenek azotu w celu poprawy wysycenia krwi tlenem; ibuprofen
moze zwigkszy¢ ryzyko wystapienia krwawien.

- chore dziecko moze otrzymywac kortykosteroidy w celu zapobiezenia stanom zapalnym;
ibuprofen moze zwigkszy¢ ryzyko wystgpienia krwawien w zotadku i jelitach.

- dziecko moze otrzymac¢ inne NLPZ: ze wzgledu na wyzsze ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania wigcej niz jednego NLPZ.

- udziecka mogg by¢ stosowane aminozydy (rodzina antybiotykéw) w celu leczenia infekcji.
Ibuprofen moze zwigkszac ich stezenie we krwi i w ten sposob zwigkszac ryzyko toksycznego
wplywu na nerki i uszy.

Lek Ibuprofen Gen.Orph zawiera sod

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w 2 ml roztworu, co oznacza, ze
zasadniczo nie zawiera sodu.
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3. Jak przyjmowac lek Ibuprofen Gen.Orph

Lek Ibuprofen Gen.Orph bedzie podawany choremu dziecku wylacznie w specjalnych placowkach
intensywnej terapii noworodkow przez wykwalifikowany personel medyczny.

Cykl leczenia obejmuje trzykrotne dozylne podanie dawek leku Ibuprofen Gen.Orph w odstepach 24-
godzinnych. Podana dawka leku zostanie obliczona na podstawie masy ciata chorego dziecka. Dawka
leku wynosi 10 mg/kg mc. przy pierwszym podaniu leku i 5 mg/kg przy drugim i trzecim podania
leku.

Ta wyliczona dawka leku zostanie podana we wlewie dozylnym w ciagu 15 minut.
Jesli po pierwszym cyklu leczenia przewdd tgtniczy nie ulegnie zamknigciu lub otworzy si¢ ponownie,
lekarz chorego dziecka moze zdecydowac o podjeciu drugiego cyklu leczenia.

Jesli po drugim cyklu leczenia przewdd tetniczy dalej nie ulegnie zamknigciu, moze zaj$¢ koniecznos¢
leczenia chirurgicznego.

Jesli dziecko otrzymalo wieksza niz powinno dawke leku Ibuprofen Gen.Orph:

Jesli dziecko otrzymato wigksza niz powinno dawke leku Ibuprofen Gen.Orph, nalezy porozmawiac z
lekarzem dziecka na temat zagrozen oraz dziatan, jakie nalezy podjac. Objawy przedawkowania moga
obejmowac: sennos¢, utrate Swiadomosci, $pigczke, drgawki, problemy ze strony z przewodu
pokarmowego, spowolnienie t¢tna, niskie ci$nienie krwi, problemy z oddychaniem lub zatrzymanie
oddychania, obecno$¢ krwi w moczu, niezdolnos¢ nerek do prawidtowej czynnos$ci, nadmiar kwasu
we krwi oraz mate stgzenia potasu we krwi.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza dziecka lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Wystepuja jednak trudnosci z odréznieniem takich dziatan niepozadanych od czestych powiktan
wystepujacych u dzieci przedwczesnie urodzonych oraz powiktan zwigzanych z choroba.

Ponizej wymieniono mozliwe dziatania niepozadane.

Bardzo czeste (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentow)

- zmniejszenie liczby ptytek krwi (matoptytkowosc),

- zmniejszenie liczby biatych krwinek nazywanych neutrofilami (neutropenia),
- podwyzszenie stezenia kreatyniny we krwi,

- zmniejszenie stezenia sodu we krwi,

- zaburzenia oddychania (dysplazja oskrzelowo-ptucna).

Cze;ste (mogq dotyczy¢ do 1 na 10 pacjentéw)
krwawienie wewnatrz czaszki (krwotok dokomorowy) i uszkodzenia mézgu (leukomalacja
okotokomorowa),

- krwawienie do ptuc,

- perforacja jelit i uszkodzenia tkanki jelit (martwicze zapalenie jelit),

- obnizona produkcja moczu, krwiomocz, zatrzymanie plynow.

Niezbyt czeste (moga dotyczy¢ do 1 na 100 pacjentow)

- ostra niewydolnos¢ nerek,
- krwawienie dojelitowe,
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- obnizenie zawarto$ci tlenu we krwi tetniczej (hipoksemia).

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- perforacja zotadka.

- czerwona tuskowata wysypka ze zgrubieniami pod skorg i pecherzami, umiejscowiona przewaznie
w fatdach skornych, na tutowiu i konczynach gornych, z goraczka wystepujaca na poczatku
leczenia (ostra uogolniona osutka krostkowa). Jesli takie objawy wystapia, nalezy przerwac
przyjmowanie leku Ibuprofen Gen.Orph i niezwlocznie zwrdci¢ sie po pomoc medyczng Patrz
takze punkt 2.

- reakcja polekowa z eozynofilig i objawami ogdlnoustrojowymi: moze wystapi¢ cigzka reakcja
skorna znana réwniez jako zespol DRESS. Objawy zespolu DRESS obejmuja: wysypke na skorze,
goraczke, obrzgk weztdéw chlonnych oraz zwigkszong liczbg eozynofilii (rodzaju biatych krwinek).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zgtaszania”
wymienionego W zataczniku V. Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢
wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Ibuprofen Gen.Orph
Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie po ,,EXP”. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Brak szczeg6lnych $rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.
Lek Ibuprofen Gen.Orph nalezy podaé¢ natychmiast po otwarciu.
Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ widoczne oznaki zepsucia roztworu.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ibuprofen Gen.Orph

- Substancjg czynng leku jest ibuprofen. Kazdy mililitr zawiera 5 mg ibuprofenu. Kazda amputka
2 ml zawiera 10 mg ibuprofenu.

- Inne sktadniki leku to trometamol, chlorek sodu, wodorotlenek sodu (do dostosowania pH),
kwas solny (do dostosowania pH) i woda do wstrzykiwan. Patrz punkt 2. Lek Ibuprofen
Gen.Orph zawiera sod.

Jak wyglada lek Ibuprofen Gen.Orph i co zawiera opakowanie

Lek Ibuprofen Gen.Orph 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan jest przezroczystym roztworem,
bezbarwnym lub o stabym zo6ttym zabarwieniu.

Lek Ibuprofen Gen.Orph 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan jest dostepny w opakowaniach
kartonowych zawierajacych cztery ampuitki o zawartosci 2 ml.

Podmiot odpowiedzialny

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

Wytworca

Haupt Pharma

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

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié si¢ do

miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
Gen.Orph

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

Boarapus

Huaxomepc EOO/]

Temn.: +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

E\\ado

Gen.Orph

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

Espaiia

Biojam Espafia, S.L.

Tel: +34 683 13 71 84

e-mail: drugsafety.es@phagecon.pt

France
Gen.Orph
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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: 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: +351 212 697 910
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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
e-mail: contact@gen-orph.com

Italia

Biovalley Investments Partner s.p.a.

Tel: +39 040 899 2219

e-mail: info@biovalleyinvestmentspartner.it

Kvnpog

Gen.Orph

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

Latvija

Gen.Orph

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

Data zatwierdzenia ulotki:

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

Tel: +46 (0)8 21 54 45

e-mail : pharmacovigilance.SE@propharmagroup.com

United Kingdom

Gen.Orph

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

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

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

<

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Jak w przypadku wszystkich produktow leczniczych podawanych pozajelitowo nalezy przed uzyciem
sprawdzi¢, czy w ampuitkach z produktem Ibuprofen Gen.Orph nie wytracily si¢ substancje stale oraz
czy ampuitka nie ulegta uszkodzeniu. Ampulki sg przeznaczone wytgcznie do jednorazowego
wykorzystania, stad tez niezuzyta objetos¢ leku nalezy usung¢ jako odpad.

Dawkowanie i sposéb podawania (patrz rowniez punkt 3)

Wylacznie do podawania dozylnego. Leczenie z uzyciem produktu Ibuprofen Gen.Orph moze by¢
podejmowane wylgcznie w osrodkach intensywnej terapii noworodkow pod nadzorem doswiadczonego

neonatologa.
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Cykl leczenia obejmuje trzykrotne dozylne podanie dawek produktu Ibuprofen Gen.Orph w odstepach
24-godzinnych.

Dawke ibuprofenu nalezy dostosowac¢ do masy ciala w nastepujacy sposob:

- 1. wstrzykniecie: 10 mg/kg,

- 2.1 3. wstrzykniecie: 5 mg/kg.

Jesli przewdd tetniczy nie ulegnie zamknieciu w ciggu 48 godzin po wstrzyknieciu ostatniej dawki leku
lub ulegnie ponownemu otwarciu, mozna zastosowa¢ drugi cykl wstrzyknig¢ 3 dawek leku, jak opisano
powyze;j.

Jesli warunki przeptywu nie zmienig si¢ po drugim cyklu terapii, moze zaj$¢ konieczno$¢ leczenia
chirurgicznego przetrwatego przewodu tgtniczego.

Jesli po podaniu pierwszej lub drugiej dawki wystapi bezmocz lub jawny skapomocz, nalezy zaniechac¢
podania nastepnej dawki leku, do czasu osiggnigcia odptywu moczu w normalnych ilosciach.

Sposéb podawania

Produkt Ibuprofen Gen.Orph nalezy podawaé w krotkim wlewie w ciggu 15 minut, najlepiej w postaci
nierozcienczonej. Dla ulatwienia podawania leku mozna zastosowa¢ pompe infuzyjna.

W razie potrzeby objeto$¢ wstrzykniecia mozna dostosowaé roztworem do wstrzykiwan z chlorkiem
sodu 9 mg/ml (0,9%) albo glukozy 50 mg/ml (5%) w niezawierajacym PVC worku. Wszelka niezuzyta
objetos¢ roztworu nalezy usungc.

Catkowitg objetos¢ roztworu wystrzyknietego niemowletom przedwczes$nie urodzonym nalezy
dostosowac¢ do catkowitej dobowej podazy ptynow. Nalezy zazwyczaj przestrzega¢ maksymalnej
objetosci ptynow 80 ml/kg/dobe w pierwszym dniu zycia, stopniowo zwigkszajac objetos¢ w
nastepnych 1-2 tygodniach (o ok. 20 ml/kg masy urodzeniowej/dobe) do maksymalnej objetosci 180
ml/kg masy urodzeniowej/dobe.

Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie nalezy stosowac chlorheksydyny do odkazania szyjki amputki, poniewaz substancja ta jest
niezgodna z roztworem produktu Ibuprofen Gen.Orph. Dlatego do odkazenia ampultki zaleca si¢
stosowanie 60% etanolu lub 70% alkoholu izopropylowego.

Po zdezynfekowaniu szyjki ampulki srodkiem odkazajacym amputke nalezy otworzy¢ wtedy, gdy jest
zupehnie sucha, aby zapobiec interakcji z roztworem Ibuprofen Gen.Orph.

Tego produktu leczniczego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi z wyjatkiem roztworu
do wstrzykiwan z chlorkiem sodu 9 mg/ml (0,9%) albo glukozy 50 mg/ml (5%) w niezawierajacym
PVC worku.

Aby zapobiec jakimkolwiek powaznym zmianom pH na skutek obecno$ci produktéw leczniczych o
odczynie kwasnym, ktore mogly pozosta¢ w przewodach zestawu dostepu dozylnego, nalezy przed
podaniem produktu Ibuprofen Gen.Orph i po jego podaniu przeptuka¢ przewody tego zestawu
objetoscig 1,5 do 2 ml roztworu do wstrzykiwan z chlorkiem sodu 9 mg/ml (0,9%) albo glukozy 50
mg/ml (5%) w niezawierajacym PVC worku.
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