INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

TEKTUROWE PUDELKO

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ibufen dla dzieci FORTE o smaku truskawkowym
200 mg/5 ml, zawiesina doustna
Ibuprofenum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

5 ml zawiesiny zawiera 200 mg ibuprofenu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Lek zawiera maltitol ciekty (E 965), sodu benzoesan (E 211). Dodatkowe informacje - patrz ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina doustna

40 ml Kod: 5909990922604

100 ml Kod: 5909990872770

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Lek nadaje sie do uzytku w ciggu 6 miesiecy od pierwszego otwarcia butelki.

(8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu. Przechowywac¢ butelke szczelnie zamknigta.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

{logo} POLPHARMA
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 18252

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

NA BOL I GORACZKE

DZIALA:
PRZECIWGORACZKOWO
PRZECIWBOLOWO
PRZECIWZAPALNIE

Goraczka réznego pochodzenia (takze w przebiegu zakazen wirusowych).
Bole roznego pochodzenia o nasileniu stabym do umiarkowanego (takze bole uszu wystepujace
W stanach zapalnych ucha srodkowego).

Lek przeznaczony dla dzieci, mtodziezy i os6b dorostych.
Dawke ustala si¢ w zalezno$ci od masy ciata i wieku pacjenta.
w wieku od 3. miesigca zycia



Masa ciala Dawka jednorazowa Czesto$¢ podawania na dobe
(wiek pacjenta) (maksymalna dawka dobowa
ibuprofenu)
5-7,6 kg 1,25 ml 3 razy
(3-6 miesiecy) (1 x 50 mg) (150 mg)
7,7-9 kg 1,25 ml 3 do 4 razy
(6-12 miesiecy) (1 x 50 mg) (150-200 mg)
10-15 kg 2,5ml 3 razy
(1-3 lat) (1 x 100 mg) (300 mg)
16-20 kg 3,75 ml 3razy
(4-6 lat) (1 x 150 mg) (450 mq)
21-29 kg 5ml 3 razy
(7-9 lat) (1 x 200 mg) (600 mg)
30-40 kg 7,5ml 3razy
(10-12 lat) (1 x 300 mg) (900 mg)
Powyzej 40 kg 5-10 ml 3 razy
(dzieci i mtodziez w wieku (200-400 mg) (1200 mg)
od 12 lat i dorosli)
Nalezy zachowywac co najmniej 6-godzinng przerwe miedzy kolejnymi dawkami.
Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki dobowe;.

Przed uzyciem butelke nalezy wstrzasnac.
Do opakowania dotaczony jest dozownik w formie strzykawki.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Ibufen dla dzieci FORTE o smaku truskawkowym

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



INFORMACJE ZAMIESZCZONE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

ETYKIETA NA BUTELKE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ibufen dla dzieci FORTE o smaku truskawkowym
200 mg/5 ml, zawiesina doustna
Ibuprofenum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

5 ml zawiesiny zawiera 200 mg ibuprofenu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Lek zawiera maltitol ciekty (E 965), sodu benzoesan (E 211). Dodatkowe informacje - patrz ulotka.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina doustna
40 mi

[5.  SPOSOBIDROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Lek nadaje si¢ do uzytku w ciggu 6 miesigcy od pierwszego otwarcia butelki.

(8.  TERMIN WAZNOSCI

|9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE




[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

{logo} POLPHARMA

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[13. NUMER SERII

Lot

14,  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

w wieku od 3. miesigca zycia

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



INFORMACJE ZAMIESZCZONE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

ETYKIETA NA BUTELKE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ibufen dla dzieci FORTE o smaku truskawkowym
200 mg/5 ml, zawiesina doustna
Ibuprofenum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

5 ml zawiesiny zawiera 200 mg ibuprofenu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Lek zawiera maltitol ciekty (E 965), sodu benzoesan (E 211). Dodatkowe informacje - patrz ulotka.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina doustna
100 ml

[5.  SPOSOBIDROGA PODANIA

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

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Lek nadaje si¢ do uzytku w ciggu 6 miesigcy od pierwszego otwarcia butelki.

8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu. Przechowywac butelke szczelnie zamknigta.



10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WEASCIWE

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
{logo} POLPHARMA

112,

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 18252

113

NUMER SERII

Lot

114,

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

15,

INSTRUKCJA UZYCIA

Dziata przeciwgoraczkowo, przeciwbolowo, przeciwzapalnie

w wieku od 3. miesigca zycia

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A
\ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D
Nie dotyczy.

18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

Nie dotyczy.




