INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Tekturowe pudelko

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ibuprofen Alkaloid-INT, 50 mg/g, zel
Ibuprofenum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 g zelu zawiera 50 mg ibuprofenu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: poloksamer typ 407, izopropylidenu glicerol, alkohol izopropylowy,
triglicerydy kwasow tluszczowych o $redniej dtugosci tancucha, olejek lawendowy (zawiera linalol,
d-limonen), olejek pomaranczowy (zawiera d-limonen, cytral, cytronellol) oraz woda oczyszczona.
Dodatkowe informacje, patrz ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zel
50 g zelu Kod:
100 g zelu Kod:

5.  SPOSOBIDROGA PODANIA

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

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

Lek przechowywaé¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)
Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby: 3 miesigce.



9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

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

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny

Alkaloid INT d.o.o.

Slandrova ulica 4

1231 Ljubljana — Crnuce

Stowenia

(logo podmiotu odpowiedzialnego)

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC — Lek wydawany bez recepty.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Lek Ibuprofen Alkaloid-INT stosuje si¢ zewnetrznie u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 14 lat

w objawowym leczeniu wspomagajacym bolu w przypadku:

- obrzgku lub zapalenia tkanek migkkich okotostawowych (np. kaletek, $ciggien, pochewek
$ciggien, wiezadet 1 torebki stawu),

- ostrych nadwyrezen, skrgcen lub sttuczen powstalych na konczynach na skutek urazéw tepych,
takich jak urazy sportowe.

Zel nalezy stosowaé w najmniejszej skutecznej dawce przez najkrotszy okres konieczny do
ztagodzenia objawow.
Zalecenia dotyczace dawkowania, patrz ulotka.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE'A

Ibuprofen Alkaloid-INT 50 mg/g zel




| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

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

Nie dotyczy.



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

TUBA

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ibuprofen Alkaloid-INT, 50 mg/g, zel
Ibuprofenum

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 g zelu zawiera 50 mg ibuprofenu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: poloksamer typ 407, izopropylidenu glicerol, alkohol izopropylowy,
triglicerydy kwasow thuszczowych o sredniej dtugosci tancucha, olejek lawendowy (zawiera linalol,
d-limonen), olejek pomaranczowy (zawiera d-limonen, cytral, cytronellol) oraz woda oczyszczona.
Dodatkowe informacje, patrz ulotka.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zel

50 g zelu
100 g zelu

5.  SPOSOBIDROGA PODANIA

Podanie na skore.
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 miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP
Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby: 3 miesigce.

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.



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

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny
Alkaloid INT d.o.o.
(logo podmiotu odpowiedzialnego)

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

13. NUMER SERII

Lot

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC — Lek wydawany bez recepty.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Lek Ibuprofen Alkaloid-INT stosuje si¢ zewngtrznie u dorostych i mlodziezy w wieku powyzej 14 lat

w objawowym leczeniu wspomagajacym bolu w przypadku:

- obrzeku lub zapalenia tkanek migkkich okotostawowych (np. kaletek, $ciggien, pochewek
Sciegien, wigzadet i torebki stawu),

- ostrych nadwyrgzen, skrecen lub stluczen powstatych na konczynach na skutek urazéow tepych,
takich jak urazy sportowe.

Zel nalezy stosowa¢ w najmniejszej skutecznej dawce przez najkrotszy okres konieczny do
ztagodzenia objawow.
Zalecenia dotyczgce dawkowania, patrz ulotka.

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE'A

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA
CZLOWIEKA
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