INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ibuprofen MODAFEN, 400 mg, kapsutki, migkkie
Ibuprofenum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka, migkka zawiera 400 mg ibuprofenu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera sorbitol (E 420). Wigcej informacji w ulotce dotaczonej do opakowania.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Kapsutka, migkka

10 kapsutek miekkich numer GTIN:
20 kapsutek migkkich numer GTIN:

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP = Termin wazno$ci
EXP

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed wilgocia.



10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTE(}O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWAT1ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Niemcy

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

13. NUMER SERII

Lot = Nr serii
Lot

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC — Lek wydawany bez recepty.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Do krotkotrwatego leczenia objawowego tagodnego do umiarkowanego bolu, takiego jak bol gtowy,
bol menstruacyjny, bol zgbow, goraczka i bol zwigzany z przezigbieniem.

Dla o0s6b dorostych i mtodziezy o masie ciata od 40 kg (w wieku 12 lat i powyzej).

Nie jest przeznaczony do stosowania u mtodziezy o masie ciata ponizej 40 kg lub dzieci w wieku
ponizej 12 lat.

Dawkowanie

Dorosli i mlodziez o masie ciata od 40 kg (w wieku 12 lat i powyzej)

Jako dawke poczatkowa nalezy przyjac¢ 1 kapsutke (400 mg ibuprofenu), nastgpnie w razie potrzeby
mozna przyjmowac 1 kapsulke co 6 godzin. Nie nalezy przyjmowaé wigcej niz 3 kapsultki (1200 mg
ibuprofenu) w ciggu 24 godzin.

Jesli u mlodziezy stosowanie tego leku jest konieczne przez okres dtuzszy niz 3 dni lub jesli objawy
nasilajg si¢, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Jesli u os6b dorostych stosowanie tego leku jest konieczne dtuzej niz 3 dni w leczeniu goraczki i 4 dni
w leczeniu bolu lub jesli objawy nasilajg sig, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A




Ibuprofen MODAFEN, 400 mg, kapsutki, migkkie

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

<Nie dotyczy>

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

<Nie dotyczy>



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB
OPAKOWANIACH FOLIOWYCH

BLISTER

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ibuprofen MODAFEN, 400 mg, kapsutki, migkkie
Ibuprofenum

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

<logo podmiotu odpowiedzialnego>

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. INNE
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