INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ibuprofen Zentiva, 200 mg, tabletki powlekane
Ibuprofenum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka powlekana zawiera 200 mg ibuprofenu.

‘ 3. WYKAZ SUBTANCJI POMOCNICZYCH

l 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletka powlekana

10 tabletek powlekanych kod:
12 tabletek powlekanych kod:
20 tabletek powlekanych kod:
24 tabletki powlekane kod:
50 tabletek powlekanych kod:
100 tabletek powlekanych kod:

5. 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 niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JEZELI KONIECZNE

[8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP
EXP = termin wazno$ci



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocia.

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

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
Dolni Mécholupy
102 37 Praga 10
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

Dorosli i mtodziez (w wieku 12-18 lat, 40 kg i wiecej): Ibuprofen Zentiva jest stosowany w
krétkotrwatym objawowym leczeniu tagodnego do umiarkowanego bolu, takiego jak bole glowy (w
tym migrenowy bol glowy), bole plecéw oraz bole migéni i stawow, bol zgba, bol miesigczkowy oraz
ostry bol i goraczka zwigzane z przezigbieniem.

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat (powyzej 20 kg) mozna leczy¢ tabletkami leku Ibuprofen Zentiva,
200 mg, podczas ostrych dolegliwo$ci bolowych i goraczki zwigzanej z przezigbieniem.

Dzieci od 20 kg masy ciata (w wieku 6-12 lat):




Dzieci o masie ciata 20-29 kg (w wieku 6-9 lat): Jedna tabletka, w razie potrzeby 1-3 razy na dobe, w
odstepach co najmniej 4 do 6 godzin pomiedzy dawkami. Maksymalna liczba tabletek nie powinna
przekracza¢ 3 tabletek w ciggu jednego dnia.

Dzieci o masie ciata 30-40 kg (w wieku 10-12 lat): Jedna tabletka 1-4 razy na dobe¢ w odstepach co
najmniej 4 do 6 godzin pomig¢dzy dawkami. Maksymalna liczba tabletek nie powinna przekracza¢ 4
tabletek w ciagu doby.

Dorosli i mlodziez od 40 kg (w wieku powyzej 12 lat):
Jedna lub dwie tabletki podawane w pojedynczej dawce lub 3-4 razy na dobg w odstgpie co najmnie;j
4 do 6 godzin. Maksymalna dobowa dawka nie powinna przekraczac 6 tabletek.

Migrenowe bole glowy - przyjmowac dwie tabletki 1-3 razy na dobg w odstgpie co najmniej 4 do
6 godzin pomig¢dzy dawkami.

Bol miesigczkowy - przyjmowac jedna lub dwie tabletki przy pierwszych oznakach bolu zwigzanego
z miesigczka 1 do 3 razy na dobg w odstgpie co najmniej 4 do 6 godzin pomigdzy dawkami.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli objawy nasilg si¢ lub nie ustgpiag w ciagu 3 dni od
wystapienia goraczki lub migrenowego boélu glowy lub 5 dni bélu u dorostych. Nalezy skonsultowaé
si¢ z lekarzem, jesli dziecko lub nastolatek musza stosowac Ibuprofen Zentiva dtuzej niz 3 dni lub jesli
objawy nasilg sig.

Wyzsze dawki niz zalecane moga stanowi¢ powazne zagrozenie. Nie nalezy stosowac jednoczesnie
réznych rodzajow lekow przeciwbolowych bez recepty.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

ibuprofen zentiva 200 mg tabletka powlekana

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy



MINIMUM INFORMACIJI, ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH

BLISTER

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ibuprofen Zentiva, 200 mg, tabletki powlekane
Ibuprofenum

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

(logo podmiotu odpowiedzialnego)

[3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

[4. NUMER SERII

Lot

[5. INNE




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

IPUDELKO TEKTUROWE

[ Z komentarzem [hansto1]: Uwagi jak dla mocy 200 mg

)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO |

Ibuprofen Zentiva, 400 mg, tabletki powlekane
Ibuprofenum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka powlekana zawiera 400 mg ibuprofenu.

| 3. WYKAZ SUBTANCJI POMOCNICZYCH |

l 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA |

Tabletka powlekana

10 tabletek powlekanych kod:
12 tabletek powlekanych kod:
20 tabletek powlekanych kod:
24 tabletki powlekane kod:
30 tabletek powlekanych kod:
36 tabletek powlekanych kod:
40 tabletek powlekanych kod:
48 tabletek powlekanych kod:
50 tabletek powlekanych kod:
100 tabletek powlekanych kod:
250 tabletek powlekanych kod:

5. 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.



l 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JEZELI KONIECZNE

[8. TERMIN WAZNOSCI

EXP
EXP = termin wazno$ci

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocia.

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

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
Dolni Mécholupy
102 37 Praga 10
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

Ibuprofen Zentiva jest stosowany w krotkotrwatym objawowym leczeniu tagodnego do
umiarkowanego bolu, takiego jak bole glowy (w tym migrenowy bol glowy), bole plecow oraz bole
migs$ni i stawow, bol zeba, bol miesigczkowy oraz ostry bol i goraczka zwigzane z przezigbieniem.



Dorosli i mtodziez od 40 kg (w wieku powyzej 12 lat):
Jedna tabletka podawana 3-4 razy na dob¢ w odstgpie co najmniej 4 do 6 godzin. Maksymalna dobowa
dawka nie powinna przekraczac 3 tabletek.

Migrenowe bole glowy - przyjmowac jedna tabletke 1-3 razy na dobg w odstgpie co najmniej 4 do
6 godzin pomi¢dzy dawkami.

Bol miesigczkowy - przyjmowacé jedng tabletke przy pierwszych oznakach bolu zwigzanego
z miesigczka 1 do 3 razy na dobg¢ w odstepie co najmniej 4 do 6 godzin pomigdzy dawkami.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli objawy nasilg si¢ lub nie ustagpia w ciagu 3 dni od
wystapienia goraczki lub migrenowego bolu glowy lub 5 dni bolu u dorostych. W przypadku
nastolatkow nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli objawy nasila si¢ lub w ciagu 3 dni nie nastapi
poprawa.

Wyzsze dawki niz zalecane mogg stanowi¢ powazne zagrozenie. Nie nalezy stosowa¢ jednoczesnie
réznych rodzajow lekow przeciwbolowych bez recepty.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

ibuprofen zentiva 400 mg tabletka powlekana

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy



MINIMUM INFORMACJI, ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH

BLISTER

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ibuprofen Zentiva, 400 mg, tabletki powlekane
Ibuprofenum

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

(logo podmiotu odpowiedzialnego)

[3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

[4. NUMER SERII

Lot

[5. INNE
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