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Folheto informativo: Informacéo para o utilizador

Ibuprofeno Gen.Orph 5 mg/ml solugéo injetavel
Ibuprofeno

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém

informacé&o importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha dividas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccéo 4.

O que contém este folheto:

O que é lbuprofeno Gen.Orph e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Ibuprofeno Gen.Orph
Como tomar lbuprofeno Gen.Orph

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar lbuprofeno Gen.Orph

Contetdo da embalagem e outras informacGes

ourLNE

1. O que ¢ Ibuprofeno Gen.Orph e para que é utilizado

Enquanto um bebé esta no Gtero materno nao precisa de utilizar os pulmdes. Antes do nascimento, 0s
bebés possuem um vaso sanguineo chamado canal arterial proximo do coragdo que permite ao sangue
do bebé desviar-se dos pulmdes e circular pelo resto do corpo.

Quando o bebé nasce e comeca a utilizar os pulmdes o canal arterial normalmente encerra. No entanto,
em alguns casos isto ndo acontece. O termo médico para esta condigdo é «persisténcia do canal
arterial», ou seja, o canal arterial permanece aberto. Este facto pode provocar problemas cardiacos ao
seu bebé. Esta condi¢do é muito mais frequente em recém-nascidos prematuros que em bebés de
termo.

Ibuprofeno Gen.Orph, quando administrado ao seu bebé, pode ajudar a fechar o canal arterial.

A substancia ativa de Ibuprofeno Gen.Orph é o ibuprofeno. lbuprofeno Gen.Orph encerra o canal
arterial inibindo a producéo de prostaglandina, um composto quimico que existe naturalmente no
corpo e que mantém o canal arterial aberto.

2. O que precisa de saber antes de tomar Ibuprofeno Gen.Orph

Ibuprofeno Gen.Orph sera apenas administrado ao seu bebé numa unidade especial de cuidados
intensivos neonatais por profissionais de salde qualificados.

N&o utilize Ibuprofeno Gen.Orph

- caso o seu bebé tenha alergia (hipersensibilidade) ao ibuprofeno ou a qualquer outro componente
de Ibuprofeno Gen.Orph;

- caso 0 seu bebé apresente uma infecdo potencialmente fatal que néo foi tratada;

- caso o seu bebé apresente hemorragias, especialmente se a hemorragia for dentro do cranio ou nos
intestinos;

- caso 0 seu bebé apresente uma diminuigdo de um tipo de células sanguineas denominadas
plaquetas (trombocitopenia) ou outros problemas relacionados com a coagulacdo do seu sangue;

- caso o seu bebé apresente problemas renais;

- caso o seu bebé apresente outros problemas cardiacos que requeiram a permanéncia do canal
arterial aberto de modo a que se mantenha uma circulagdo sanguinea adequada;
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- €aso o seu bebé apresente ou se suspeite que pode ter certos problemas com 0s seus intestinos
(uma condicdo denominada enterocolite necrosante).

Adverténcias e precaucdes

- Antes do tratamento com Ibuprofeno Gen.Orph, o coracdo do seu bebé sera examinado para
confirmar que o canal arterial esta aberto.

- lbuprofeno Gen.Orph ndo deve ser administrado nas primeiras 6 horas de vida.

- Caso se suspeite que o seu bebé tem uma doencano figado, sinais e sintomas da qual incluem o
amarelecimento da pele e dos olhos.

- Se 0 seu bebé esta presentemente a ser tratado para uma infecdo, o médico ir4 apenas tratar o seu
bebé com Ibuprofeno Gen.Orph apds uma cuidadosa avaliacéo da situacdo do seu bebé.

- Ibuprofeno Gen.Orph deve ser cuidadosamente administrado ao seu bebé por um profissional de
salde por forma a evitar danos na pele e tecidos circundantes.

- O ibuprofeno pode reduzir a capacidade de coagulacéo do sangue do seu bebé. Desta forma, o seu
bebé deve ser vigiado para detetar sinais de hemorragias prolongadas.

- O seu bebé pode desenvolver hemorragias provenientes dos intestinos e dos rins. Para as detetar,
as fezes e a urina do seu bebé podem ser analisadas para determinar a presenga de sangue.

- Ibuprofeno Gen.Orph pode reduzir a quantidade de urina que o seu bebé elimina. Caso esta
diminuicdo seja significativa, o tratamento do seu bebé pode ser interrompido até que o volume de
urina retorne ao normal.

- lbuprofeno Gen.Orph pode ser menos eficaz em bebés muito prematuros com menos de
27 semanas de idade gestacional.

- Foram notificadas reagdes na pelegraves associadas ao tratamento com Ibuprofeno Gen.Orph.
Deve parar de tomar lbuprofeno Gen.Orph e procurar assisténcia médica imediatamente caso
desenvolvaerupcao na pele, lesGes das membranas mucosas, bolhas ou outros sinais de alergia,
uma vez que podem ser 0s primeiros sinais de uma reagdo na pelemuito grave. Ver seccédo 4.

Outros medicamentos e Ibuprofeno Gen.Orph
Informe o seu médico ou farmacéutico se o seu bebé estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se
vier a tomar outros medicamentos.

Certos medicamentos, se administrados em conjunto com Ibuprofeno Gen.Orph, podem causar efeitos

indesejaveis. Estes sdo indicados a seguir:

- 0 seu bebé pode ter dificuldade de urinar e podem ter-lhe sido receitados diuréticos. O ibuprofeno
pode reduzir o efeito destes medicamentos.

- 0seu bebé pode estar a tomar anticoagulantes (medicamentos que evitam a coagulagédo do
sangue). O ibuprofeno pode aumentar o efeito antiagregante destes medicamentos.

- 0seu bebé pode estar a receber éxido nitrico para melhorar a oxigenacgdo do sangue. O ibuprofeno
pode aumentar o risco de hemorragias.

- 0 seu bebé pode estar a tomar corticosteroides para prevenir inflamag6es. O ibuprofeno pode
aumentar o risco de hemorragias no estdmago e nos intestinos.

- 0seu bebé podem estar a tomar outros AINESs: a utilizagdo concomitante de mais de um AINE
deve ser evitada devido ao risco aumentado de reacGes adversas.

- ao seu bebé podem ser dados aminosideos (uma familia de antibi6ticos) para tratar infecGes.
O ibuprofeno pode aumentar as concentragfes sanguineas destes, e assim aumentar o risco de
toxicidade no rim e no ouvido.

Ibuprofeno Gen.Orph contém sodio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sddio por 2 ml, ou seja, é praticamente
«isento de sodio».

3. Como tomar Ibuprofeno Gen.Orph

Ibuprofeno Gen.Orph sera apenas administrado ao seu bebé numa unidade especial de cuidados
intensivos neonatais por um profissional de saude qualificado.
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Cada ciclo terapéutico consiste em trés injecdes intravenosas de Ibuprofeno Gen.Orph administradas
com 24 horas de intervalo. A dose a ser administrada sera calculada com base no peso do seu bebé.
Esta é de 10 mg/kg para a primeira administracdo e de 5 mg/kg para a segunda e terceira
administracéo.

A quantidade calculada sera administrada por perfusdo numa veia ao longo de um periodo de

15 minutos.

Caso ap6s este primeiro ciclo de tratamento o canal arterial ndo encerrar ou se vier a reabrir, 0 médico
do seu bebé pode decidir administrar um segundo ciclo de tratamento.

Caso ap06s o segundo ciclo de tratamento o canal arterial se mantiver aberto, pode ser-lhe sugerida uma
operagdo cirdrgica.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o médico ou farmacéutico do
seu bebé.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes néo se
manifestam em todas as pessoas.

Apesar disso, é dificil distinguir estes efeitos de complicag¢bes frequentes que ocorrem em bebés
prematuros e de complicacGes devidas & propria doenga.

Os possiveis efeitos indesejaveis sdo apresentados abaixo.

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas)

- Diminuigdo do nimero de plagquetas no sangue (trombocitopenia),

- Diminuigdo do numero de glébulos brancos chamados neutréfilos (neutropenia),
- Aumento nos niveis de creatinina no sangue,

- Diminuigdo nos niveis de sodio no sangue,

- Problemas respiratdrios (displasia broncopulmonar).

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)

- Hemorragia intracraniana (hemorragia intraventricular) e danos cerebrais (leucomalécia
periventricular),

- Hemorragia pulmonar,

- Perfuracdo do intestino e danos no tecido intestinal (enterocolite necrosante),

- Volume reduzido de urina produzida, sangue na urina, retencdo de fluidos.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)

- Faléncia aguda da funcéo renal,

- Hemorragia intestinal,

- Niveis de oxigénio abaixo do normal no sangue arterial (hipoxemia).

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)

- Perfuracdo do estémago,

- Erupcéo na pele generalizada, avermelhada e descamativa com inchacos sob a pele e bolhas,
localizada sobretudo nas pregas da pele, tronco e extremidades superiores, acompanhada por febre
no inicio do tratamento (Pustulose generalizada exantematica aguda). Pare imediatamente de tomar
Ibuprofeno Gen.Orph se desenvolver estes sintomas e procure assisténcia medica. Ver também a
seccéo 2.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis
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Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos indesejaveis
diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informac@es sobre a seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Ibuprofeno Gen.Orph
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo, apds VAL. O prazo de
validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagéo.
Apos a abertura, Ibuprofeno Gen.Orph deve ser imediatamente administrado.
Néo utilize este medicamento se verificar sinais visiveis de deterioracdo da solucao.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizag¢&o ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
0 ambiente.

6. Contetdo da embalagem e outras informacdes

Qual a composicao de Ibuprofeno Gen.Orph

- A substancia ativa é o ibuprofeno. Cada mililitro contém 5 mg de ibuprofeno. Cada ampola de
2 ml contém 10 mg de ibuprofeno.

- Os outros componentes sdo: trometamol, cloreto de sodio, hidroxido de sodio (para ajuste de
pH), &cido cloridrico (para ajuste de pH), agua para preparacgdes injetaveis. Ver sec¢éo 2.
Ibuprofeno Gen.Orph contém sédio.

Qual o aspeto de Ibuprofeno Gen.Orph e conteldo da embalagem

Ibuprofeno Gen.Orph 5 mg/ml solugdo injetavel é uma solucéo limpida, incolor a ligeiramente
amarelada.

Ibuprofeno Gen.Orph 5 mg/ml solug&o injetavel é distribuido em embalagens de quatro ampolas de
2ml.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado
Gen.Orph

185 Bureaux de la Colline

92213 Saint Cloud Cedex

Franca

Fabricante

Haupt Pharma

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

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizagéo de Introdugéo no Mercado.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Gen.Orph Gen.Orph
Tél/Tel: +32 (0)496 85 87 49 Tel.: +33 (0)1 47 71 04 50

21


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

e-mail: reg@studiopharma.be

bbarapus

Jnaxkomepc EOO/I

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

email:
pharmacovigilance.DE@propharmagroup.com

Eesti

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

E)hada

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

Franca

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
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e-mail: contact@gen-orph.com

Luxembourg/Luxemburg
Gen.Orph

Tél/Tel.: +33 (0)1 47 71 04 50
email: 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: reqg@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
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Island Slovenska republika

Gen.Orph Gen.Orph

Simi: +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
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
Kvmpog 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
email: contact@gen-orph.com email: contact@gen-orph.com

Este folheto foi revisto pela Gltima vez em

Esté disponivel informac&o pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de salde:

Tal como todos os produtos parentéricos, as ampolas de Ibuprofeno Gen.Orph devem ser visualmente
inspecionadas para a existéncia de particulas visiveis e integridade do recipiente antes da sua utilizagdo.
As ampolas destinam-se apenas a uma unica utilizagdo, qualquer por¢do ndo utilizada deve ser
rejeitada.

Posologia e modo de administragdo (ver também seccéo 3)

Apenas para via intravenosa. O tratamento com Ibuprofeno Gen.Orph deve apenas ser levado a cabo
numa unidade de cuidados intensivos neonatais sob supervisdo de um neonatologista experiente.

Cada ciclo terapéutico consiste em trés doses intravenosas de Ibuprofeno Gen.Orph administradas com
24 horas de intervalo.

A dose de ibuprofeno é ajustada ao peso corporal da seguinte forma:

- 1."injecdo: 10 mg/kg,

- 2."e 3."injecBes: 5 mg/kg.

Caso o canal arterial ndo encerre nas 48 horas posteriores a Ultima injegdo ou se este vier a reabrir
poderé ser iniciado um segundo ciclo terapéutico, com trés doses, tal como acima indicado.

Se a condicdo permanecer inalterada ap6s o segundo ciclo terapéutico, podera ser necessario recorrer a
cirurgia do canal arterial.

Caso ocorra anuria ou manifesta oligUria ap6s a primeira ou a segunda dose, deve suspender-se a dose
seguinte até que o débito de urina retorne a niveis normais.
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Modo de administracdo

Ibuprofeno Gen.Orph deve ser administrado na forma de uma curta perfusdo, ao longo de 15 minutos,
de preferéncia ndo diluido. Para facilitar a administracéo pode ser utilizada uma bomba de perfuséo.
Se necessario, 0 volume de injecdo pode ser ajustado com solucgdo injetavel de cloreto de sédio

9 mg/ml (0,9 %) ou com solucao injetavel de glicose 50 mg/ml (5 %) num saco isento de PVC.
Qualquer porgéo de solucéo ndo utilizada deve ser rejeitada.

O volume total de solugdo injetado a recém-nascidos pré-termo deve levar em consideracao o volume
total diario de fluidos administrado. Deve normalmente ser respeitado um volume méximo de

80 ml/kg/dia no primeiro dia de vida; este valor deve ser progressivamente aumentado nas 1-2 semanas
seguintes (cerca de 20 ml/kg peso-de-nascimento/dia) até um volume maximo de 180 ml/kg peso-de-
nascimento/dia.

Incompatibilidades

A zona de quebra da ampola ndo pode ser desinfetada com cloro-hexidina uma vez que esta ndo é
compativel com a solugéo de Ibuprofeno Gen.Orph. Desta forma, para assegurar a assepsia da ampola
antes da sua utilizacdo recomenda-se a utilizacéo de éalcool etilico 60 % ou isopropilico 70 %.

Ao desinfetar a zona de quebra da ampola com um antissético, por forma a evitar qualquer interagdo
com a solucéo de Ibuprofeno Gen.Orph, deve assegurar-se de que a ampola esta completamente seca
antes de abrir.

Este medicamento ndo deve ser misturado com outros, exceto com solucdo injetavel de cloreto de sodio
9 mg/ml (0,9 %) ou com solucéo de glicose 50 mg/ml (5 %) num saco isento de PVC.

Por forma a evitar variagdes substanciais no pH devidas a presenca de medicamentos &cidos que
poderiam permanecer na linha de perfuséo, esta ultima deve ser perfundida antes e depois da
administracdo de Ibuprofeno Gen.Orph com 1,5 a 2 ml de solucéo injetavel de cloreto de sédio
9 mg/ml (0,9 %) ou solucéo de glicose 50 mg/ml (5 %) num saco isento de PVC.
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