INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ibufen dla dzieci o smaku malinowym 100 mg/5 ml, zawiesina doustna
Ibuprofenum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

5 ml zawiesiny zawiera 100 mg ibuprofenu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

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

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina doustna

100 ml Kod: 5909990676101

/5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac¢ 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

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

Data otwarcia: .........ooveeeeeeennn...

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywa¢ w lodowce.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.

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 R/0191

[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

Gorgczka réznego pochodzenia (takze w przebiegu zakazen wirusowych, w przebiegu odczynu
poszczepiennego).
Bole r6znego pochodzenia o nasileniu stabym do umiarkowanego:
- bole glowy, gardta i migsni, np. w przebiegu zakazen wirusowych,
- bole mig$ni, stawdw i kosci, na skutek urazéw narzadu ruchu (nadwyrezenia, skrecenia),
- bole na skutek urazow tkanek migkkich, bole pooperacyjne,
- bole zebow, bole po ekstrakcji zebow, bdle na skutek zgbkowania,
- Dbole gtowy, bole uszu wystepujace w stanach zapalnych ucha srodkowego.

O smaku malinowym
w wieku od 3. miesigca zycia



Przed uzyciem wstrzasna¢ do uzyskania jednorodnej zawiesiny.
Dzieciom w wieku ponizej 6. miesigca zycia lek mozna poda¢ wylacznie po konsultacji z lekarzem
I na jego zalecenie.

Masa ciala Dawka pojedyncza Maksymalna dawka dobowa
(wiek dziecka)
5-7,6 kg 2,5ml 3 razy
(dzieci w wieku po 2,5 ml
od 3 do 6 mz.)
7,7 -9 kg 2,5 ml 3 do 4 razy
(dzieci w wieku po 2,5 ml
0d 6 do 12 mz.)
10 - 15 kg 5,0 ml 3 razy
(dzieci w wieku po 5,0 ml
od 1 do 3 lat)
16 — 20 kg 7,5ml 3 razy
(dzieci w wieku po 7,5 ml
od 4 do 6 lat)
21 -29 kg 10,0 ml 3 razy
(dzieci w wieku po 10,0 ml
od 7 do 9 lat)
30 —40 kg 15,0 ml 3razy
(dzieci w wieku po 15,0 mi
od 10 do 12 lat)
Dawke mozna powtarzac¢ co 6-8 godzin z zachowaniem co najmniej 4 godzinnej przerwy miedzy
kolejnymi dawkami. Nie nalezy stosowac¢ dawek wigkszych od podanych maksymalnych dawek
dobowych.

Do opakowania dolaczony jest dozownik w formie strzykawki.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

ibufen dla dzieci o0 smaku malinowym

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

ETYKIETA NA BUTELKE PET

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ibufen dla dzieci o smaku malinowym 100 mg/5 ml, zawiesina doustna
Ibuprofenum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

5 ml zawiesiny zawiera 100 mg ibuprofenu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

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

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina doustna
100 ml

|5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

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

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

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

Data otwarcia: ........cceveeeeenne....

(8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywac¢ w lodowce.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

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

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

{logo} POLPHARMA

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/0191

[13. NUMER SERII

Lot

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Dziata przeciwgoraczkowo, przeciwbolowo, przeciwzapalnie

O smaku malinowym
w wieku od 3. miesigca zycia

Dzieciom w wieku ponizej 6. miesigca zycia lek mozna poda¢ wylacznie po konsultacji z lekarzem
i na jego zalecenie.

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



