INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ibuprofen Catalent
400 mg, kapsutki, mickkie
Ibuprofenum

| 2.

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda kapsutka zawiera 400 mg ibuprofenu.

| 3.

WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera rOwniez pas 4R (E124) i sorbitol (E420) (jako sorbitol, ciekty, czgsciowo odwodniony).
Wigcej informacji zawiera ulotka.

4.

POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Kapsutki, migkkie

10 kapsutek, migekkich kod EAN 5909991504885
12 kapsutek, migkkich kod EAN 5909991504861
16 kapsutek, migkkich kod EAN 5909991504878
5.  SPOSOBIDROGA PODANIA

Tylko do podawania doustnego i krotkotrwalego stosowania. 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

Nie przyjmowac wigcej niz trzech kapsutek 400 mg w ciggu 24 godzin.

Nie podawa¢ dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

Jesli objawy nie ustgpuja lub ulegaja nasileniu, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.
Nie stosowa¢ w przypadku, gdy:

pacjent ma uczulenie na ibuprofen lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku,
aspiryng lub inne leki przeciwbdlowe;

pacjent ma lub mial w przesztosci wrzod, perforacje lub krwawienie z Zotagdka badz jelit;
pacjent ma cigzkie zaburzenia watroby, serca lub nerek;

pacjent ma cigzkie odwodnienie (spowodowane wymiotami, biegunkg lub niewystarczajaca
ilo$cig przyjmowanych plynow);

pacjentka jest w ostatnich 3 miesigcach cigzy.

Przed zastosowaniem leku nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts, jesli:




e pacjent ma astme, zaburzenia nerek, serca, watroby lub jelit, wysokie st¢zenie cholesterolu,
wysokie ci$nienie krwi, lub przebyty zawat serca badz udar mézgu;

e pacjent pali tyton;

e pacjentka jest w pierwszych 6 miesigcach cigzy.

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

‘ 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

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

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie
z lokalnymi przepisami.

‘ 11. NAZWA1ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

(logo) POLPHARMA

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

‘ 12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 27578

| 13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Produkt leczniczy wydawany bez recepty.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Do stosowania w krotkotrwatym, objawowym leczeniu bolu o nasileniu tagodnym do umiarkowanego,
takiego jak bol gtowy, bol zebow, bol miesigczkowy, niewielkie bole 1 skrecenia stawow, goraczki i
bolu zwigzanego z przezigbieniem.

Dawkowanie: osoby doroste, osoby w podesztym wieku i mlodziez o masie ciata od 40 kg

(w wieku 12 lat i powyzej): przyjmowac 1 kapsutke, maksymalnie trzy razy na dobe.

Miegdzy kolejnymi dawkami nalezy zachowac¢ co najmniej cztery godziny przerwy.

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

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Ibuprofen Catalent 400 mg



‘ 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 Catalent
400 mg, kapsutki, mickkie
Ibuprofenum

‘ 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

(logo) POLPHARMA

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

‘ 4. NUMER SERII<, KODY DONACJI I PRODUKTU>

Lot

|5. INNE
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