INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE zawierajace blister(y)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

IBUPROM
200 mg, tabletki powlekane,

Ibuprofenum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sklad: 1 tabletka powlekana zawiera substancje czynna: ibuprofen 200 mg

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

oraz substancje pomocnicze m.in. sacharoze.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

tabletki powlekane

2 tabletki kod EAN: 5907377139300
4 tabletki kod EAN: 5909990786091
6 tabletek kod EAN: 5909990087952
10 tabletek kod EAN: 5909990087921
12 tabletek kod EAN: 5904569251451
20 tabletek kod EAN: 5907377130475
24 tabletki kod EAN: 5904569251475

[5.  SPOSOB 1 DROGA PODANIA

Dawkowanie i droga podania:
Podanie doustne. Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Do stosowania u dorostych i dzieci o masie ciala powyzej 20 kg (w wieku okoto 6 lat).

Dzieci od 6 do 9 lat (masa ciala 20 - 29 kg): W doraznym leczeniu 1 tabletka doustnie co 6 - 8
godzin po positkach. Nie nalezy stosowac¢ dawki wigkszej niz 3 tabletki na dobg (maksymalna dawka
dobowa 600 mg w dawkach podzielonych).

Dzieci od 10 do 12 lat (masa ciala 30 - 39 kg): W doraznym leczeniu 1 tabletka doustnie co 6 godzin

po positkach. Nie nalezy stosowa¢ dawki wigkszej niz 4 tabletki na dobe (maksymalna dawka dobowa
800 mg w dawkach podzielonych).
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DoroSli i dzieci powyzej 12 lat: W doraznym leczeniu 1 do 2 tabletek doustnie co 4 godziny po
positkach. Nie nalezy stosowa¢ dawki wiekszej niz 6 tabletek na dobg (maksymalna dawka dobowa
1200 mg w dawkach podzielonych).

Leku nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

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

Ostrzezenia
Nie stosowa¢ z innymi lekami zawierajacymi ibuprofen.

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywanie: Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

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

| 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
US Pharmacia Sp. z 0.0.
ul. Ziebicka 40, 50-507 Wroctaw

{logotyp podmiotu odpowiedzialnego}

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/0879

[13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot) :

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC — Lek wydawany bez recepty.
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|15. INSTRUKCJA UZYCIA

Wskazania:

Bole glowy

Bole menstruacyjne
Bole okolicy krzyzowej
Bole zgbow

Bole kosci i stawow
Bole migsniowe
Gorgczka

LEK NA BOL, GORACZKE I STAN ZAPALNY

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

ibuprom

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.
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