INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ibuprofen Dr.Max, 50 mg/g, zel
Ibuprofenum

2.

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy gram zZelu zawiera 50 mg ibuprofenu.

3.

WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: lewomentol, karbomer A, diizopropanolamina 90% (do ustalenia pH),
alkohol izopropylowy, glicerol (E 422), woda oczyszczona.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA
Zel

50 g kod: | [ [ [ [ T[T 1T T]]

100 g kod: [ | [ [ [ [T TITTT]]

150 g -kod: [ | [ [ [ [T T]T]]

[5. SPOSOBIDROGA PODANIA

Do stosowania na skorg.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6.

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

Lek przechowywac¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
8. TERMIN WAZNOSCI
EXP

EXP = Termin waznosci

9.

SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA




Przed pierwszym otwarciem tuby: Nie przechowywaé¢ w loddwce ani nie zamrazaé.
Po pierwszym otwarciu tuby: Nie stosowac po uptywie 30 dni. Przechowywaé w temepraturze ponizej
25°C. Nie przechowywaé w lodéwce i nie zamrazac.

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

| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

Dr. Max Pharma s.r.0.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praga 1

Republika Czeska

<logo podmiotu odpowiedzialnego>

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

[13.  NUMER SERII

Lot
Lot = Numer serii

|14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC — Lek wydawany bez recepty.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

Lek stosowany do miejscowego objawowego tagodzenia okazjonalnego bolu migsni spowodowanego
niewielkimi siniakami, urazami lub nadwyr¢zeniem, sztywnoscig karku lub innymi przykurczami,
lekkimi skrgceniami oraz bolu dolnej czesci plecow.

Dorosli i mlodziez (w wieku powyzej 12 lat):

Pasek zelu o dtugosci od 4 do 10 cm nanie$¢ na skorg w obrebie bolacego miejsca i delikatnie
wmasowac¢ az do catkowitego wchtonigcia. Powtorzy¢ w razie potrzeby, do maksymalnie 4 razy na
dobg.

Po kazdym natozeniu zelu doktadnie umy¢ dlonie, chyba Ze sa one miejscem leczonym.

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

ibuprofen dr.max 50 mg/g



117. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZEOWIEKA |

Nie dotyczy.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NAOPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

TUBA

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ibuprofen Dr.Max, 50 mg/g, zel
Ibuprofenum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy gram zZelu zawiera 50 mg ibuprofenu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: lewomentol, karbomer A, diizopropanolamina 90% (do ustalenia pH),
alkohol izopropylowy, glicerol (E 422), woda oczyszczona.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zel

50g
100 g
150 g

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Do stosowania na skorg.
Nalezy zapoznac¢ si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywac¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed pierwszym otwarciem tuby: Nie przechowywaé¢ w loddwce i nie zamrazac.



Po pierwszym otwarciu tuby: Nie stosowa¢ po uptywie 30 dni. Przechowywa¢ w temepraturze ponizej
25°C. Nie przechowywaé w loddwce ani nie zamrazac.

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

[11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praga 1

Republika Czeska

<logo podmiotu odpowiedzialnego>

[ 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[13.  NUMER SERII

|14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

Lagodzenie bolu migsni spowodowanego sthuczeniem, urazami lub nadwyr¢zeniem, sztywnos$cia
karku, skreceniami oraz bolu dolnej czesci plecéOw u 0s6b dorostych i mlodziezy w wieku powyzej 12
lat.

Pasek zelu o dtugosci od 4 do 10 cm nanie$¢ na skorg w obrebie bolacego miejsca i delikatnie
wmasowac az do calkowitego wchtonigeia. Powtorzy¢ w razie potrzeby, do maksymalnie 4 razy na
dobg.

[ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

[18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



