OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ibumax Forte 600 mg, 600 mg, tabletki powlekane
(Ibuprofenum)

| 2. ZAWARTOSC <SUBSTANCJI CZYNNEJ> <SUBSTANCJI CZYNNYCH>

Kazda tabletka zawiera 600 mg ibuprofenu oraz substancje pomocnicze wymienione w ulotce.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

10 tabletek powlekanych Kod: 5909990644964 (pojemnik)
10 tabletek powlekanych Kod: 6410530100653 (blistry)

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 przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 1. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO




Podmiot odpowiedzialny:

Vitabalans Oy, Varastokatu 8, 13500 Hdmeenlinna, Finlandia

| 12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 14586

| 13.  NUMER SERII

Nr serii:

| 4. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

Wskazania:

Doraznie, u dorostych w ostrych, umiarkowanych bolach ré6znego pochodzenia, takich jak:

- bole glowy (w tym takze migreny),

- bole zebow,

- béle migsniowe, stawowe i kostne (w tym takze bole plecow),

- béle pourazowe, pooperacyjne, w tym zwigzane z zabiegiem stomatologicznym,

- nerwobole,

- bolesne miesigczkowanie.

Dawkowanie

Dorosli.

Zalecana dawka to 600 mg ibuprofenu (1 tabletka) jednorazowo. W razie potrzeby dawke jednorazowsg
600 mg (1 tabletka) mozna powtorzy¢, zachowujac odstep 6 do 8 godzin. Maksymalna dawka dobowa, bez
konsultacji z lekarzem, nie powinna przekroczy¢ 1200 mg (2 tabletki).

Lek Ibumax Forte 600 mg nalezy stosowac tylko w przypadku, jesli pacjent nie odczuje poprawy po
zastosowaniu ibuprofenu w dawce 400 mg (maksymalnie 1200 mg ibuprofenu/dobe). W takim przypadku
dawke 600 mg ibuprofenu mozna zastosowac uwzgledniajac odstep 6 do 8 godzin od przyjecia dawki 400
mg.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

<Informacja podana Brajlem:> IBUMAX FORTE 600 mg

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Pojemnik z HDPE

|1

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ibumax Forte 600 mg, 600 mg, tabletki powlekane
(Ibuprofenum)

| 2,

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna tabletka zawiera 600 mg ibuprofenu oraz substancje pomocnicze wymienione w ulotce.

| 3,

WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4,

POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

10 tabletek powlekanych

B

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 przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7.

INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.

TERMIN WAZNOSCI

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

Podmiot odpowiedzialny:

Vitabalans Oy, Varastokatu 8, 13500 Hameenlinna, Finlandia




| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr; 14586

| 13. NUMER SERII

Nr serii:

| 14,  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

Blistrach

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ibumax Forte 600 mg, tabletki powlekane
Ibuprofenum

‘ 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vitabalans Oy, Finlandia

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

4. NUMER SERII

Nr serii

5. INNE




