CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nurofen Express, 200 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka powlekana zawiera: 200 mg ibuprofenu (Ibuprofenum) w postaci 256 mg ibuprofenu
sodowego dwuwodnego Ibuprofenum natricum dihydricum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: sacharoza
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana
Biale, okragte, obustronnie wypukte tabletki z nadrukiem ,,N>>" po jednej stronie 1 gladkie po
drugiej stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

e Bole roznego pochodzenia o nasileniu stabym do umiarkowanego:
boéle gtowy, m. in. bol napigciowy 1 migrena;
bole zebow;
nerwobdle;
bole mig$niowe, stawowe i kostne;
boéle towarzyszace grypie i przezigbieniu.
Goraczka r6znego pochodzenia (m.in. w przebiegu grypy, przezigbienia lub innych choréb
zakaznych)
e Bolesne miesigczkowanie

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Wylacznie do podawania doustnego i stosowania krotkotrwatego.

Dorosli 1 dzieci w wieku powyzej 12 lat: dawka poczatkowa wynosi jedna lub dwie tabletki.
Nastepnie, o ile jest to potrzebne, jedna lub dwie tabletki co cztery godziny. W okresie 24 godzin
nie nalezy przyjmowac wigcej niz szesciu tabletek (maksymalna dawka dobowa 1200 mg w

dawkach podzielonych).

Nie podawa¢ dzieciom w wieku ponizej 12 lat bez zalecenia lekarza.



Osoby w wieku podesztym: Nie jest wymagana zmiana dawkowania (patrz punkt 4.4).

Nalezy stosowac najmniejsza skuteczna dawke, przez najkrotszy okres, do ztagodzenia objawow.
Jezeli konieczne jest stosowanie produktu leczniczego dtuzej niz 3 dni lub pogarsza si¢ stan
pacjenta, pacjent powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

4.3 Przeciwwskazania

Produkt leczniczy jest przeciwwskazany u pacjentow:

e znadwrazliwos$cia na ibuprofen lub ktorakolwiek substancje pomocnicza produktu
leczniczego oraz na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ);

e uktorych po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ) wystepowaly kiedykolwiek w przesztosci objawy alergii w
postaci kataru, pokrzywki Iub astmy oskrzelowej;

e 7 choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, czynna lub w wywiadzie, perforacja
lub krwawieniem, w tym wywotanymi stosowaniem NLPZ (patrz punkt 4.4);

e 7 cigzka niewydolno$cia watroby, cigzka niewydolnoscia nerek lub cigzka
niewydolno$cig serca (patrz punkt 4.4);

e przyjmujacych jednoczesnie inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, w tym inhibitory
COX-2 (zwigkszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych — patrz punkt 4.5);

o w III trymestrze ciazy (patrz punkt 4.6);

e ze¢ skaza krwotoczna.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ u pacjentow, u ktorych wystepuja:

e toczen rumieniowaty uktadowy oraz mieszana choroba tkanki tacznej — wystepuje
zwigkszone ryzyko rozwoju jatowego zapalenia opon moézgowych (patrz punkt 4.8);

e choroby przewodu pokarmowego w wywiadzie (wrzodziejace zapalenie jelita grubego,
choroba Lesniowskiego i Crohna) — moze wystapi¢ zaostrzenie choroby (patrz punkt
4.8);

e nadci$nienie tetnicze i (lub) zaburzenie czynnosci serca w wywiadzie — opisywano
zatrzymanie ptynow i obrzeki zwiazane z przyjmowaniem NLPZ (patrz punkt 4.3 i punkt
4.8);

e zaburzenie czynnosci nerek — istnieje ryzyko dalszego pogorszenia czynno$ci nerek
(patrz punkt 4.3 i punkt 4.8);

e zaburzenia czynno$ci watroby (patrz punkt 4.3 i 4.8).

U 0s6b z astma oskrzelowa czynna lub w wywiadzie oraz chorobami alergicznymi zazycie
produktu leczniczego moze spowodowac skurcz oskrzeli.

U o0s6b w podesztym wieku istnieje ryzyko zwigkszenia dziatan niepozadanych.

Przyjmowanie produktu leczniczego w najmniejszej skutecznej dawce przez najkrotszy okres
konieczny do fagodzenia objawow zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz wplyw na
przewdd pokarmowy i uktad krazenia ponizej).

Istnieje ryzyko wystapienia krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacii,
ktore moga by¢ $miertelne 1 nie musza by¢ poprzedzone objawami ostrzegawczymi; moga one



takze wystapi¢ u pacjentow, u ktorych pojawily si¢ objawy ostrzegawcze. W razie wystapienia
krwotoku z przewodu pokarmowego czy owrzodzenia, nalezy natychmiast odstawi¢ produkt
leczniczy. Pacjenci z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie, szczegolnie osoby w
podesztym wieku, powinni otrzymac informacjg, ze nalezy zgtosi¢ lekarzowi wszelkie nietypowe
objawy dotyczace uktadu pokarmowego (szczegolnie krwawienia), zwlaszcza w poczatkowym
okresie terapii. Tacy pacjenci powinni stosowac jak najmniejsza dawke produktu leczniczego.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ stosujac produkt leczniczy u pacjentdow przyjmujacych jednoczesnie
inne leki, ktore moga zwigkszac¢ ryzyko zaburzen zotadka i jelit lub krwawienia, takie jak
kortykosteroidy czy leki przeciwzakrzepowe takie jak warfaryna (acenokumarol) lub leki
antyagregacyjne jak kwas acetylosalicylowy.

Nalezy zachowac szczegdlna ostrozno$¢ (pacjent powinien skonsultowac sig¢ z lekarzem lub
farmaceutq) przed zastosowaniem produktu leczniczego u pacjentéw z nadcisnieniem i (lub)
niewydolno$cig serca z zatrzymaniem ptynoéw, nadci$nieniem i obrzgkiem zwigzanych ze
stosowaniem NLPZ w wywiadzie.

Wptyw na uktad krazenia i naczynia mozgowe

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie ibuprofenu,
szczegblnie w duzych dawkach (2200 mg na dobg) przez dhugi okres moze by¢ zwiazane z
niewielkim zwigkszeniem ryzyka zatorow tetnic (np. zawat serca lub udar). Generalnie, badania
epidemiologiczne nie wskazuja by przyjmowanie matych dawek ibuprofenu (np. < 1200 mg na
dobg) byto zwiazane ze zwigkszeniem ryzyka zawatu mig$nia sercowego.

Jednoczesne, dtugotrwate stosowanie réznych lekéw przeciwbdlowych moze prowadzi¢ do
uszkodzenia nerek z ryzykiem niewydolnosci nerek (nefropatia postanalgetyczna).

Cigzkie reakcje skorne, niektore z nich $miertelne, w tym zapalenie skory ztuszczajace, zespo6t
Stevensa-Johnsona i martwice¢ toksyczno-rozptywna naskoérka, zwiazane ze stosowaniem lekow z
grupy NLPZ zgtaszano bardzo rzadko. Najwigksze ryzyko wystapienia tych cigzkich reakcji
wystepuje na poczatku terapii, w wigkszosci przypadkéw w pierwszym miesigcu stosowania
produktu. W razie wystapienia pierwszych objawow, jak wysypka skorna, uszkodzenia blony
sluzowej lub inne objawy nadwrazliwosci, nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu.

Istnieja dowody na to, ze leki hamujace cyklooksygenaze (syntezg¢ prostaglandyn) moga
powodowac zaburzenia ptodnos$ci u kobiet przez wptyw na owulacje. Dziatanie to jest
przemijajace i ust¢puje po zakonczeniu terapii.

Nalezy poinformowac pacjenta, aby skontaktowat si¢ z lekarzem Iub farmaceuta w przypadku
wystapienia nowych lub nasilenia wystepujacych objawow.

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwiazanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem
ztego wchtaniania glukozy — galaktozy lub niedoborem sacharazy — izomaltazy, nie powinni
przyjmowac produktu leczniczego.

Lek zawiera okoto 1,06 mmol (albo 24,3 mg) sodu na dawke, co nalezy wzia¢ pod uwagg u
pacjentdw ze zmniejszona czynnoscia nerek i u pacjentow kontrolujacych zawartos¢ sodu w
diecie.



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ibuprofenu (podobnie jak innych lekow z grupy NLPZ) nie nalezy stosowac¢ jednoczesnie z
lekami wymienionymi ponizej:

e kwasem acetylosalicylowym, poza kwasem acetylosalicylowym w matych dawkach (nie
wigcej niz 75 mg/dobg) z przepisu lekarza: ze wzgledu na zwigkszenie ryzyka
wystgpowania dziatan niepozadanych;

e innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi: ze wzgledu na zwigkszenie ryzyka
wystepowania dziatan niepozadanych;

e lekami przeciwnadci$nieniowymi: leki z grupy NLPZ moga powodowa¢ mniejsza
skutecznos$¢ dziatania lekdw zmniejszajacych ci$nienie tgtnicze krwi;

e lekami moczopgdnymi: istnieja nieliczne dowody na zmniejszenie skutecznosci dziatania
lekéw moczopednych;

e lekami przeciwzakrzepowymi: z nielicznych danych klinicznych wynika, ze NLPZ moga
zwigkszaé dziatanie lekow zmniejszajacych krzepliwos¢ krwi, takich jak warfaryna
(acenokumarol) (patrz punkt 4.4);

e litem i metotreksatem: dowiedziono, ze niesteroidowe leki przeciwzapalne moga
powodowac zwigkszenie stgzenia w osoczu zarowno litu jak i metotreksatu; zaleca si¢
kontrole stezenia litu i metotreksatu w surowicy;

e zydowudyna — istnieja dowody na wydtuzenie czasu krwawienia u pacjentéw leczonych
jednocze$nie ibuprofenem i zydowudyna;

o kortykosteroidami — zwigksza si¢ ryzyko dziatan niepozadanych w obregbie przewodu
pokarmowego.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Brak wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania ibuprofenu u kobiet w
ciazy. Poniewaz wptyw zahamowania syntezy prostaglandyn na ptdd ludzki jest nieznany, nie
zaleca si¢ stosowania ibuprofenu w pierwszym i drugim trymestrze ciazy.

W ostatnim trymestrze ciazy stosowanie ibuprofenu jest przeciwwskazane ze wzgledu na
zmniejszenie czynnosci skurczowej macicy, przedwczesne zamykanie przewodu tetniczego
Botalla i wywotywanie nadci$nienia ptucnego u noworodka, zwigkszone ryzyko przedluzenia
krwawienia u matki i dziecka oraz powstania obrzekdéw u matki.

Ibuprofen i jego metabolity przenikaja do mleka kobiet karmiacych piersia w niewielkim stopniu

(0,0008% zastosowanej dawki). Poniewaz nie byto dotychczas doniesien o szkodliwym

wplywie produktu leczniczego na niemowleta, przerwanie karmienia piersia nie jest konieczne w

trakcie krotkotrwalego leczenia ibuprofenem w dawkach stosowanych w leczeniu bolu i goraczki.

Plodno$¢ — patrz punkt 4.4.
4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Brak danych dotyczacych wptywu produktu leczniczego Nurofen Express na zdolnosé

prowadzenia pojazdéw mechanicznych, obshuge urzadzen mechanicznych w ruchu i sprawnosé
psychofizyczng podczas stosowania produktu w zalecanych dawkach i przez zalecany okres.



4.8 Dzialania niepozadane

Podczas krotkotrwalego stosowania ibuprofenu w dawkach dostgpnych bez recepty
zaobserwowano dzialania niepozadane wymienione ponizej. W przypadku stosowania ibuprofenu
w innych wskazaniach i dlugotrwale moga wystapi¢ inne dzialania niepozadane.

W zwiazku z leczeniem NLPZ zglaszano wystegpowanie obrzgkow, nadcisnienia i niewydolnosci
serca.

Dzialania niepozadane uszeregowano wedlug czestosci wystgpowania stosujac nastepujace
okreslenia:

Bardzo czesto: > 1/10

Czesto: > 1/100 do < 1/10

Niezbyt czgsto: > 1/1000 do < 1/100
Rzadko: > 1/10 000 do < 1/1000
Bardzo rzadko: < 1/10 000

Zaburzenia zoladka i jelit:

Niezbyt czgsto: niestrawnos$¢, bol brzucha, nudnosci

Rzadko: biegunka, wzdgcia, zaparcia, wymioty, zapalenie blony §luzowej zotadka

Bardzo rzadko: smotowate stolce, krwawe wymioty, wrzodziejace zapalenie btony sluzowej jamy
ustnej, zaostrzenie zapalenia okrgznicy i choroby Crohna

Moze wystapi¢ choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, perforacja, krwawienie z
przewodu pokarmowego, czasem ze skutkiem $miertelnym, szczegdlnie u 0sob w podesztym
wieku (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia uktadu nerwowego:

Niezbyt czesto: bole glowy

Rzadko: zawroty glowy, bezsennos¢, pobudzenie, drazliwos¢ i uczucie zmegczenia

W pojedynczych przypadkach opisywano: depresjg, reakcje psychotyczne i szumy uszne, jatowe
zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych.

Zaburzenia nerek i drég moczowych:

Rzadko: obrzeki

Bardzo rzadko: zmniejszenie ilo§ci wydalanego moczu, niewydolno$¢ nerek, martwica brodawek
nerkowych, zwigkszenie st¢zenia sodu w osoczu krwi (retencja sodu)

Zaburzenia watroby i drog zétciowych:
Bardzo rzadko: zaburzenia czynnosci watroby, szczegdlnie podczas dtugotrwatego stosowania

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:

Bardzo rzadko: zaburzenia wskaznikow morfologii krwi (niedokrwisto$¢, leukopenia,
matoplytkowos¢, pancytopenia, agranulocytoza). Pierwszymi objawami sg goraczka, bol gardla,
powierzchowne owrzodzenia blony $§luzowej jamy ustnej, objawy grypopodobne, zmgczenie,
krwawienie (np. siniaki, wybroczyny, plamica, krwawienie z nosa).

Zaburzenia skory:
Bardzo rzadko: rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, martwica toksyczno-
rozptywna naskorka




Zaburzenia uktadu immunologicznego:

Niezbyt czgsto: pokrzywka i $wiad

Bardzo rzadko: cigzkie reakcje nadwrazliwosci jak obrzek twarzy, jezyka i krtani, dusznosc,
tachykardia — zaburzenia rytmu serca, hipotensja — nagte zmniejszenie ci$nienia tetniczego krwi,
wstrzas, zaostrzenie astmy i skurcz oskrzeli

U pacjentdéw z istniejacymi chorobami autoimmunologicznymi (toczen rumieniowaty uktadowy,
mieszana choroba tkanki tacznej) podczas leczenia ibuprofenem odnotowano pojedyncze
przypadki objawow wystepujacych w aseptycznym zapaleniu opon mozgowo-rdzeniowych, jak
sztywnosc¢ karku, bol glowy, nudnosci, wymioty, goraczka, dezorientacja.

Zaburzenia serca:
Podczas stosowania lekow z grupy NLPZ w duzych dawkach odnotowano wystgpowanie
obrzekoéw, nadcisnienia tetniczego, niewydolno$¢ serca.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie ibuprofenu,
szczegolnie dlugotrwale w duzych dawkach (2200 mg na dobg) moze by¢ zwiazane z niewielkim
zwigkszeniem ryzyka zatorow tetnic (np. zawat serca lub udar), patrz punkt 4.4.

4.9 Przedawkowanie

U dzieci jednokrotne przyjecie dawki powyzej 400 mg moze spowodowaé objawy
przedawkowania. U dorostych nie okreslono doktadnej dawki mogacej spowodowac takie
objawy. Okres pottrwania podczas przedawkowania wynosi od 1,5 do 3 godzin.

Objawy

U wigkszo$ci pacjentow, ktorzy przedawkowali w stopniu klinicznie znaczacym NLPZ, moga
wystapi¢: nudno$ci, wymioty, bol w nadbrzuszu lub rzadziej biegunka. Moga takze wystapi¢:
szumy uszne, bol glowy i1 krwawienie z przewodu pokarmowego. Cigzkie zatrucie wplywa na
osrodkowy uktad nerwowy i objawia si¢ senno$cia, za$ bardzo rzadko takze pobudzeniem i
dezorientacja lub $piaczka. Bardzo rzadko moga wystapi¢ napady drgawkowe. Podczas cigzkich
zatru¢ moze wystapi¢ kwasica metaboliczna, a czas protrombinowy (INR) moze by¢ zwigkszony.
Moze wystapi¢: ostra niewydolno$¢ nerek lub uszkodzenie watroby. U pacjentow z astma moze
wystapi¢ zaostrzenie objawow astmy.

Leczenie

Nie ma swoistego antidotum. Leczenie jest objawowe i podtrzymujace. Lekarz moze zleci¢
ptukanie zotadka. Nalezy monitorowaé czynnosc¢ serca i kontrolowaé objawy czynnosci
zyciowych, o ile sa stabilne. Nalezy rozwazy¢ podanie doustnie wegla aktywnego w ciagu 1
godziny od przedawkowania. W przypadku wystapienia czgstych lub przedtuzajacych si¢
napadéw drgawkowych nalezy poda¢ dozylnie diazepam lub lorazepam. W przypadku pacjentow
z astma nalezy podac leki rozszerzajace oskrzela.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, pochodne kwasu

propionowego.
Kod ATC: M 01 AE 01



Ibuprofen jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ), ktorego skutecznosé¢
potwierdzono w badaniach z uzyciem typowych modeli zapalenia u zwierzat. Lek ten hamuje
synteze prostaglandyn. W zwiazku z powstatym stanem zapalnym ibuprofen zmniejsza bol,
obrzgk, goraczke. Ponadto, ibuprofen odwracalnie hamuje agregacje¢ plytek.

Wykazano skutecznos¢ kliniczna ibuprofenu w leczeniu bolu gtowy, bolu zebow, bolesnego
miesiaczkowania i goraczki, jak rowniez w leczeniu pacjentdw z boélem i goraczka w przebiegu
przezigbienia i grypy. Ponadto, wykazano skutecznos$¢ ibuprofenu w badaniach z uzyciem modeli
boélu gardia, bolu migéni, urazu tkanek migkkich i bolu plecow.

Badanie z udzialem pacjentéw z bolem zgbow wykazato, ze w grupie leczonej produktem
leczniczym Nurofen Express 200 mg w postaci tabletek uzyskano statystycznie znamienne
ztagodzenie bolu po 15 minutach od podania 2 tabletek leku, w poréwnaniu do grupy placebo. W
tym badaniu znamiennie wigkszy odsetek pacjentéw uzyskal znaczna poprawe bolu po podaniu 2
tabletek leku Nurofen Express 200 mg w postaci tabletek, niz po podaniu paracetamolu w
tabletkach (96,3% wzgl. 67,9%). W grupie ibuprofenu uzyskano takze znamiennie wigkszy
stopien zmniejszenia nasilenia bolu oraz wigksze ztagodzenie bolu w okresie 6 godzin, w
poréwnaniu do pacjentdow przyjmujacych paracetamol. Podczas zastosowania testow rozpraszania
uwagi stwierdzono, ze w grupie pacjentow przyjmujacych sél sodowa ibuprofenu uzyskano
znamiennie wigksze korzys$ci z terapii, w pordwnaniu do grupy placebo.

5.2  Wladciwosci farmakokinetyczne

Ibuprofen jest dobrze wchtaniany z przewodu pokarmowego. Wiaze si¢ w duzym stopniu z
biatkami osocza krwi. Przenika do ptynu maziowego.

Maksymalne stezenie ibuprofenu w osoczu krwi wystepuje po 1 - 2 godzin od podaniu
ibuprofenu w postaci kwasu. Jednakze, po podaniu 2 tabletek Nurofen Express 200 mg (w postaci
dwuwodnej soli sodowej ibuprofenu 256 mg), ibuprofen jest szybciej wchianiany z przewodu
pokarmowego i maksymalne st¢zenie w osoczu krwi wystepuje po okoto 35 minutach od podania
leku.

Badanie poréwnujace bezposrednio 2 tabletki Nurofen Express zawierajace dwuwodny
ibuprofenu sodowy 256 mg z 2 tabletkami Nurofen zawierajacymi 200 mg ibuprofenu - kwasu
wykazato, ze maksymalne stgzenie preparatu w osoczu bylo osiagane ponad dwa razy szybciej
(ponad 2 razy szybsze wchianianie) w przypadku produktu Nurofen Express (35 min) niz w
przypadku produktu Nurofen (90 min). Oznacza to, ze Nurofen Express zawierajacy sol sodowa
ibuprofenu dziata co najmniej dwa razy szybciej niz Nurofen zawierajacy ibuprofen - kwas.

Ibuprofen jest metabolizowany w watrobie do dwoch gtownych metabolitow. Sa one wydalane
gtownie przez nerki, czgsciowo w postaci zwiazkéw sprzezonych, ze znikoma ilo$cig ibuprofenu
w postaci niezmienionej. Wydalanie przez nerki zachodzi szybko i jest catkowite.

Okres pottrwania w surowicy wynosi okoto 2 godzin.

U o0s6b w podeszlym wieku nie obserwowano istotnych rdznic w profilu farmakokinetycznym.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Dziatanie toksyczne ibuprofenu w doswiadczeniach na zwierzgtach obserwowano jako zmiany i

owrzodzenia w przewodzie pokarmowym. Nie stwierdzono dziatania mutagennego ibuprofenu in
vitro a w badaniach na szczurach i na myszach nie obserwowano dzialania rakotworczego.



Badania doswiadczalne wykazaly, ze ibuprofen przenika przez tozysko. Nie stwierdzono
dziatania teratogennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kroskarmeloza sodowa

Ksylitol

Celuloza mikrokrystaliczna
Magnezu stearynian

Krzemionka koloidalna bezwodna
Karmeloza sodowa

Talk

Guma arabska suszona rozpylowo
Sacharoza

Tytanu dwutlenek (E 171)
Makrogol 6000

Tusz do nadruku Opacode S-1-277001 (szelak, zelaza tlenek czarny (E 172), glikol propylenowy)

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3  Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Brak szczegdlnych $rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blistry z folii PVC/PVdC/Aluminium w tekturowym pudetku.

2 szt. (1 blister po 2 sztuki)

4 szt. (1 blister po 4 sztuki)

6 szt. (1 blister po 6 sztuk)

10 szt. (1 blister po 10 sztuk)

12 szt. (1 blister po 12 sztuk)

24 szt. (2 blistry po 12 sztuk)

48 szt. (4 blistry po 12 sztuk)

6.6 Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace usuwania

Brak szczeg6lnych wymagan.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Reckitt Benckiser (Poland) S.A.

ul. Okunin 1

05-100 Nowy Dwor Mazowiecki

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 14446

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU /DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29.02.2008 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



