INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA POJEMNIK Z HDPE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

IbuTeva Max, 400 mg,tabletki powlekane
Ibuprofenum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka powlekana zawiera 400 mg ibuprofenu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

50 tabletek powlekanych Kod [5[9]of9[9[9[1]o[8[7[9]6]8]

|5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 1. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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




[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
ul. Emilii Plater 53
00-113 Warszawa

[logo]

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie Nr 15887

[13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot):

|14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

- bol glowy

- migrenowy bol glowy

- bol zebow

- bolesne miesigczkowanie
- goraczka

<W przypadku braku opakowania zewnetrznego:

Tutaj otworzy¢.

Informacja dotyczgca stosowania leku, dawkowania i przeciwwskazan jest pod spodem etykiety
w ulotce dla pacjenta.>

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

IbuTeva Max

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE NA POJEMNIK

|1

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

IbuTeva Max, 400 mg, tabletki powlekane
Ibuprofenum

| 2.

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka powlekana zawiera 400 mg ibuprofenu.

| 3.

WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4.

POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

50 tabletek powlekanych Kod 15/9]0[9]9]9]1][0|8]7[9]6 8]

|5.

SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.

6.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7.

INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.

TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10.

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




[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
ul. Emilii Plater 53
00-113 Warszawa

[logo]

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 15887

[13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot):

|14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

- bol glowy

- migrenowy bol glowy

- bol zebow

- bolesne miesigczkowanie
- goraczka

Do stosowania u dorostych i dzieci w wieku powyzej 12 lat:

Bdl lagodny do umiarkowanego i goraczka:

% do 1 tabletki podawane w pojedynczej dawce lub 3 do 4 razy na dobe co 4 do 6 godzin.
Maksymalna dawka dobowa: 3 tabletki (1200 mg).

Migrenowy bdl glowy:

1 tabletka podawana w pojedynczej dawce lub jesli konieczne 1tabletka, co 4 do 6 godzin.
Maksymalna dawka dobowa: 3 tabletki (1200 mg).

Bolesne miesiaczkowanie:

% do 1 tabletki, 1 do 3 razy na dobg jesli konieczne, co 4 do 6 godzin.

Maksymalna dawka dobowa: 3 tabletki (1200 mg).

Tabletke nalezy popi¢ szklanka wody. Tabletke nalezy przyjmowaé z positkiem i nie na pusty zotadek.

Lek NIE jest przeznaczony dla dzieci w wieku ponizej 12 lat.

W celu uzyskania dodatkowych informacji, kiedy NIE przyjmowac¢ tego leku i kiedy zachowac
szczegdlng ostroznos¢, nalezy przeczytac ulotke.

Tylko do krétkotrwatego stosowania: nie dtuzej niz 7 dni u dorostych i 3 dni u mtodziezy bez porady
lekarza. Nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza, jesli objawy utrzymuja si¢ lub si¢ nasilaja.



‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

IbuTeva Max

‘ 17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE NA BLISTRY

|1

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

IbuTeva Max, 400 mg, tabletki powlekane
Ibuprofenum

| 2.

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka powlekana zawiera 400 mg ibuprofenu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

6 tabletek powlekanych Kod 5/9/0(9|9]/9/0|7|2|6|0|6|6
12 tabletek powlekanych Kod 5/9/019/9]|9/0|7]2]|6|0|7 |3
24 tabletki powlekane Kod 5(9(01919/9(0{7|2|6|0(8|0
[5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.

6.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7.

INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.

TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP):

9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10.

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




[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
ul. Emilii Plater 53
00-113 Warszawa

[logo]

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 15887

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

- bol glowy

- migrenowy bol glowy

- bol zebow

- bolesne miesigczkowanie
- goraczka

Do stosowania u dorostych i dzieci w wieku powyzej 12 lat:

Bél lagodny do umiarkowanego i goraczka:

% do 1 tabletki podawane w pojedynczej dawce lub 3 do 4 razy na dobe co 4 do 6 godzin.
Maksymalna dawka dobowa: 3 tabletki (1200 mg).

Migrenowy bdl glowy:

1 tabletka podawana w pojedynczej dawce lub jesli konieczne 1tabletka, co 4 do 6 godzin.
Maksymalna dawka dobowa: 3 tabletki (1200 mg).

Bolesne miesiaczkowanie:

Y do 1 tabletki, 1 do 3 razy na dobg jesli konieczne co 4 do 6 godzin.

Maksymalna dawka dobowa: 3 tabletki (1200 mg).

Tabletke nalezy popi¢ szklanka wody. Tabletke nalezy przyjmowac z positkiem i nie na pusty zotadek.

Lek NIE jest przeznaczony dla dzieci w wieku ponizej 12 lat.

W celu uzyskania dodatkowych informacji, kiedy NIE przyjmowac¢ tego leku i kiedy zachowac
szczegblng ostroznos¢, nalezy przeczytac ulotke.

Tylko do krétkotrwatego stosowania: nie dtuzej niz 7 dni u dorostych i 3 dni u mtodziezy bez porady
lekarza. Nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza, jesli objawy utrzymuja si¢ lub si¢ nasilaja.



16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

IbuTeva Max

17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

IbuTeva Max, 400 mg, tabletki powlekane
Ibuprofenum

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[logo]
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERII

Lot:

5. INNE




