CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ibupar, 200 mg, tabletki drazowane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera 200 mg ibuprofenu (Ibuprofenum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: laktoza jednowodna, sacharoza, czerwien koszenilowa
(E 124)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka drazowana

Tabletki okragte, obustronnie wypukte, o barwie czerwonej, jednolitej dla calej serii i gtadkie;j
powierzchni.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Boéle stabe do umiarkowanych réznego pochodzenia, np. bole glowy, réwniez migrenowe, bole zgbow,
migséni, kosci i stawow, bole pourazowe, nerwobole, bole towarzyszace przezigbieniu i grypie.
Goraczka réznego pochodzenia (m.in. w przebiegu grypy i przezigbienia).

Bolesne miesiaczkowanie.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Doro$li i dzieci powyzej 12 lat:

Dawka poczatkowa wynosi 200 do 400 mg jednorazowo, lub 200 do 400 mg co 4 do 6 godzin, w
miarg potrzeby.

Nie nalezy stosowac¢ dawki wigkszej niz 1200 mg na dobg.

Dzieci ponizej 12 lat:

Nie nalezy stosowa¢ bez przepisu lekarza.

Osoby w podesztym wieku:

Nie jest wymagana zmiana dawkowania, o ile nie jest zaburzona czynno$¢ watroby i (lub) nerek. W
przypadku zaburzenia czynnosci nerek i (lub) watroby dawke nalezy ustala¢ indywidualnie.

Sposdb podawania
Nalezy poinformowac pacjenta, ze jezeli konieczne jest stosowanie produktu leczniczego dtuzej niz 3
dni lub gdy stan pacjenta pogarsza sig, powinien skontaktowac sig z lekarzem.

Produkt leczniczy nalezy przyjmowac w trakcie lub po positku.
Tabletek nie nalezy dzielié.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na ibuprofen lub ktérakolwiek z substancji pomocniczych.

Czynna lub wystepujaca w przesztosci choroba wrzodowa Zotadka i (lub) dwunastnicy, perforacja lub
krwawienie, rowniez wystgpujace po zastosowaniu NLPZ (patrz punkt 4.4).

Cigzka niewydolnos¢ watroby, cigzka niewydolno$¢ nerek lub cigzka niewydolno$¢ serca.
Istniejace lub wystepujace w przesztosci objawy alergii w postaci kataru, pokrzywki lub astmy
oskrzelowej, po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych.

Trzeci trymestr ciazy.

Jednoczesne przyjmowanie innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych, w tym wybiorczych
inhibitorow COX-2 (zwigkszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych).



Skaza krwotoczna.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas stosowania produktu leczniczego u pacjentdw, u ktorych

wystepuja:

- toczen rumieniowaty uktadowy oraz mieszana choroba tkanki tacznej — moze wystapic¢
zwigkszone ryzyko rozwoju jatowego zapalenia opon mozgowych (patrz punkt 4.8);

- choroby przewodu pokarmowego oraz przewlekte zapalne choroby jelit (wrzodziejace zapalenie
jelita grubego, choroba Lesniowskiego i Crohna) — moze wystapic¢ zaostrzenie choroby (patrz
punkt 4.8);

- nadcisnienie tgtnicze i (lub) zaburzenie czynnosci serca w wywiadzie - OpiSywano zatrzymanie
plynow i obrzgki zwiazane z przyjmowaniem NLPZ (patrz punkt 4.3 i punkt 4.8),

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

- zaburzenie czynnos$ci watroby (patrz punkt 4.3 i punkt 4.8).

U pacjentow z czynna lub przebyta astma oskrzelowa oraz chorobami alergicznymi zastosowanie
produktu leczniczego moze wywota¢ skurcz oskrzeli.

U pacjentéw w podesztym wieku istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych.

Przyjmowanie leku w najmniejszej skutecznej dawce przez najkrotszy okres konieczny do tagodzenia
objawow zmnigjsza ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych (patrz wptyw na przewodd pokarmowy
1 uktad krazenia ponizej).

Wplyw na przewod pokarmowy

Istnieje ryzyko wystapienia krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji, ktore
moga mie¢ skutek $miertelny i ktore niekoniecznie musza by¢ poprzedzone objawami ostrzegawczymi
lub moga wystapic¢ u pacjentéw, u ktorych takie objawy ostrzegawcze wystepowaty. W przypadku
wystapienia krwawienia lub owrzodzenia przewodu pokarmowego nalezy przerwac stosowanie
ibuprofenu. Nalezy poinformowa¢ pacjentow z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie,
szczegblnie pacjentdow w podesztym wieku, o koniecznosci zgtaszania lekarzowi wszelkich
nietypowych objawow dotyczacych przewodu pokarmowego (szczegolnie krwawienia), zwlaszcza w
poczatkowym okresie leczenia. Pacjenci ci powinni stosowac jak najmniejsza dawke produktu
leczniczego.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ stosujac ibuprofen u pacjentow przyjmujacych jednoczesnie inne leki,
ktore moga zwigkszy¢ ryzyko wystapienia zaburzen zotadka i jelit lub krwawienia, takie jak
kortykosteroidy, lub leki przeciwzakrzepowe takie jak acenokumarol, czy tez leki antyagregacyjne
takie jak kwas acetylosalicylowy.

Wplyw na uktad krqzenia i naczynia mozgowe

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie ibuprofenu, szczegdlnie
w duzych dawkach (2400 mg na dobe) przez dlugi okres moze by¢ zwiazane z niewielkim
zwigkszeniem ryzyka zatorow tgtnic (np. zawat serca lub udar). Badania epidemiologiczne nie
wskazuja jednak, by przyjmowanie matych dawek ibuprofenu (np. < 1200 mg na dobg) byto zwiazane
ze zwigkszeniem ryzyka zawatu serca.

U niektorych pacjentéw NLPZ moga powodowac obrzgki; stosowanie produktu leczniczego
U pacjentow z obrzgkami z innych przyczyn powoduje konieczno$¢ zachowania ostroznosci.

Jednoczesne, dtugotrwate stosowanie kilku lekow przeciwbolowych moze prowadzi¢ do uszkodzenia
nerek z ryzykiem niewydolnosci nerek (nefropatia postanalgetyczna).

Cigzkie reakcje skorne, niektore z nich Smiertelne, w tym ztuszczajace zapalenie skory, zespot
Stevensa-Johnsona i martwicg toksyczno-rozptywna naskorka, zwigzane ze stosowaniem lekow z
grupy NLPZ, zgtaszano bardzo rzadko. Najwigcksze ryzyko wystapienia tych cigezkich reakcji istnieje



na poczatku terapii, w wigkszosci przypadkow w pierwszym miesigcu stosowania. Nalezy zaprzestac
stosowania produktu po wystapieniu pierwszych objawow wysypki skornej, uszkodzenia btony
$luzowej lub innych objawow nadwrazliwosci.

NLPZ moga powodowa¢ zaburzenia widzenia (mroczki, zaburzenia widzenia barwnego).
W takim przypadku nalezy odstawi¢ produkt leczniczy i przeprowadzi¢ badanie okulistyczne.

Ibuprofen dziata antyagregacyjnie, jednak dziatanie to jest mniej nasilone niz w przypadku kwasu
acetylosalicylowego. Moze jednak powodowa¢ wydtuzenie czasu krwawienia, co wymaga
zachowania ostroznosci u pacjentéw z zaburzeniami krzepnigcia oraz przyjmujacych leki
przeciwzakrzepowe.

Istnieja dowody na to, ze leki hamujace cyklooksygenazg (syntezg prostaglandyn) moga powodowaé
zaburzenia ptodnosci u kobiet przez wptyw na owulacjg. Dziatanie to jest przemijajace i ustgpuje po
zakonczeniu terapii.

Ze wzgledu na zawartos¢ laktozy i sacharozy, produktu leczniczego nie powinni przyjmowac pacjenci
z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwiazanymi z nietolerancja fruktozy, rzadko wystgpujaca
dziedziczna nietolerancj¢ galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp), zespotem ztego wchianiania
glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy.

Ze wzgledu na zawarto$¢ czerwieni koszenilowej (E 124) produkt leczniczy moze powodowac reakcje
alergiczne.

Dzieci i mlodziez
Produkt leczniczy moze by¢ stosowany u dzieci powyzej 12 lat.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ibuprofenu, podobnie jak innych lekow z grupy NLPZ, nie nalezy stosowac jednoczesnie z ponizej

wymienionymi lekami:

- kwasem acetylosalicylowym lub innymi lekami z grupy NLPZ: zwigksza si¢ ryzyko wystapienia
dziatan niepozadanych;

- lekami przeciwnadci$nieniowymi: leki z grupy NLPZ moga zmniejszy¢ skuteczno$¢ dziatania
lekéw zmniejszajacych ci$nienie tetnicze krwi;

- lekami moczopednymi: istnieja nieliczne dowody na zmniejszenie skuteczno$ci dziatania lekow
moczopednych;

- lekami przeciwzakrzepowymi: z nielicznych danych klinicznych wynika, ze leki z grupy NLPZ
moga zwigksza¢ dziatanie lekow obnizajacych krzepliwo$¢ krwi, NLPZ moga zwigksza¢ dziatanie
takich lekow przeciwzakrzepowych, jak acenokumarol (patrz punkt 4.4);

- litem i metotreksatem: dowiedziono, ze leki z grupy NLPZ moga powodowaé zwigkszenie
stezenia w osoczu zarowno litu jak i metotreksatu; zaleca si¢ kontrolg litu i metotreksatu w
surowicy;

- zydowudyna: istnieja dowody na wydtuzenie okresu krwawienia u pacjentow leczonych
jednoczesnie ibuprofenem i zydowudyna;

- kortykosteroidami: rownoczesne stosowanie NLPZ i kortykosteroidow moze zwigksza¢ ryzyko
dziatan niepozadanych, zwlaszcza dotyczacych przewodu pokarmowego;

- glikozydami nasercowymi: NLPZ moga nasila¢ objawy niewydolnosci serca i zwigkszac stgzenie
glikozyddéw nasercowych w osoczu,

- mifeprystonem: NLPZ stosowane w okresie 8-12 dni po podaniu mifeprystonu moga zmniejszy¢
jego skutecznosg;

- cyklosporyna: réwnoczesne stosowanie NLPZ i cyklosporyny zwigksza ryzyko dziatania
nefrotoksycznego;

- antybiotykami chinolonowymi: jednoczesne stosowanie NLPZ z antybiotykami chinolonowymi
zwigksza ryzyko wystapienia drgawek.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Ciaza



W badaniach na zwierzgtach nie wykazano, by ibuprofen wpltywat niekorzystnie na ptod. Wobec
braku odpowiednio liczebnych, dobrze kontrolowanych badan u ludzi, produkt leczniczy moze by¢
stosowany w pierwszym i drugim trymestrze ciazy tylko wtedy, gdy jest to bezwzglednie konieczne.
Ibuprofen zmniejsza skurcz migénia macicy. Dzialanie ibuprofenu na pt6d moze spowodowacé
przedwczesne zamknigcie przewodu tetniczego Botalla, co moze prowadzi¢ do rozwoju
nadcis$nienia ptucnego u noworodka. Nie nalezy stosowac ibuprofenu w ostatnich trzech miesiacach

ciazy.

Karmienie piersia

Ibuprofen i jego metabolity przenikaja w niewielkim st¢zeniu do mleka kobiet karmiacych piersia. Jest
mato prawdopodobne, aby ibuprofen przyjmowany przez matke w dawkach zalecanych w leczeniu
bolu i goraczki, wptywal niekorzystnie na niemowlg.

Plodnos¢
W badaniach na zwierzgtach nie wykazano, by ibuprofen wptywat niekorzystnie na ptod.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Brak danych dotyczacych wptywu produktu leczniczego na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn oraz na sprawnos¢ psychofizyczna.

4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zestawion0 wg nizej okreslonych czgstosci wystgpowania, zaczynajac od
najczesciej wystepujacych: bardzo czgsto (> 1/10), czesto (>1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (>
1/1000 do < 1/100), rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000).

Zaburzenia zolqdka i jelit

Niezbyt czgsto: niestrawnos¢, bol brzucha, nudnosci, bole w nadbrzuszu, bole kurczowe w jamie
brzusznej, dyskomfort w nadbrzuszu, zgaga.

Rzadko: biegunka, wzdecia, zaparcia, wymioty, zapalenie btony sluzowej zotadka.

Bardzo rzadko: smoliste stolce, krwiste wymioty, wrzodziejace zapalenia blony sluzowej jamy ustne;j,
zaostrzenie zapalenia okreznicy i choroby Crohna.

Moze wystapi¢ choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, perforacja, krwawienie z przewodu
pokarmowego, czasem ze skutkiem $§miertelnym, szczego6lnie u 0s6b w podesztym wieku (patrz punkt
4.4).

Zaburzenia uktadu nerwowego

Niezbyt czgsto: bol glowy.

Rzadko: zawroty glowy, bezsennos$¢ lub senno$¢, pobudzenie, nerwowos$¢ i uczucie zmeczenia.
Bardzo rzadko: jatowe zapalenie opon moézgowo-rdzeniowych, zaburzenia §wiadomosci.

Zaburzenia psychiczne
Bardzo rzadko: depresja, zaburzenia emocjonalne.

Zaburzenia ucha i blednika
Bardzo rzadko: szumy uszne, zaburzenia stuchu.

Zaburzenia oka
Niezbyt czgsto: mroczki, niewyrazne widzenie, podwodjne widzenie, zaburzenia widzenia barwnego.

Zaburzenia nerek i drog moczowych

Bardzo rzadko: azotemia, krwiomocz, niewydolnos$¢ nerek, w tym ostra niewydolnos¢ nerek,
martwica brodawek nerkowych, zmniejszenie klirensu kreatyniny, wielomocz, zmniejszenie iloSci
wydalanego moczu, zwigkszenie stezenia sodu w surowicy (retencja sodu).

Zaburzenia wqtroby i drég zotciowych
Bardzo rzadko: zaburzenia czynnosci watroby, dodatnie testy czynno$ciowe watroby, szczegolnie
podczas dhugotrwatego stosowania, zapalenie watroby, zoitaczka.




Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego

Bardzo rzadko: agranulocytoza, niedokrwisto$¢ aplastyczna, niedokrwisto$¢ hemolityczna, niekiedy z
dodatnim odczynem Coombsa, eozynofilia, leukopenia, neutropenia, matoptytkowos¢ z plamica lub
bez, zmniejszenie st¢zenia hemoglobiny lub hematokrytu.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Czgsto: wysypki, w tym plamisto-grudkowe.

Niezbyt czgsto: pokrzywka, $wiad, tysienie.

Bardzo rzadko: rumien wielopostaciowy, zesp6t Stevensa-Johnsona, martwica toksyczno-rozptywna
naskorka.

Zaburzenia metabolizmu i odZywiania
Czesto: zmniejszenie taknienia.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Niezbyt czgsto: zespot objawow z bdlami brzucha, goraczka, dreszczami, nudno$ciami

i wymiotami.

Bardzo rzadko: ostre reakcje nadwrazliwosci takie jak: obrzek twarzy, jezyka, krtani, dusznos¢,
niedocis$nienie tetnicze, czgstoskurcz lub ostry wstrzas, reakcje bronchospastyczne, zaostrzenie astmy,
skurcz oskrzeli.

Zaburzenia serca

Podczas stosowania lekow z grupy NLPZ w duzych dawkach odnotowano wystgpowanie obrzekow,
nadci$nienia i niewydolnosci serca.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie ibuprofenu, szczeg6lnie
dhugotrwale w duzych dawkach (2400 mg na dobg), moze by¢ zwiazane z niewielkim zwigkszeniem
ryzyka zatorow tetnic (np. zawat serca lub udar), patrz punkt 4.4.

Inne:
Niezbyt czgsto: sucho$¢ blony sluzowej jamy ustnej, owrzodzenia dzigsel, niezyt nosa.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9. Przedawkowanie

Objawy

U wigkszosci pacjentow przyjmujacych leki z grupy NLPZ w dawkach wigkszych niz terapeutyczne
moga wystapi¢ takie objawy, jak nudnosci, wymioty, bol w nadbrzuszu lub rzadziej biegunka. Moga
takze wystapi¢ szumy uszne, bol glowy, zawroty glowy i krwawienie z zotadka i jelit. Cigzkie zatrucie
wpltywa na osrodkowy uktad nerwowy i objawia si¢ sennoscia, a 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, bezdech, nagte zmniejszenie
ci$nienia tetniczego, spowolnienie lub przyspieszenie pracy serca i migotanie przedsionkow.

U pacjentdow z astma moze wystapi¢ zaostrzenie objawow astmy.

Leczenie


mailto:adr@urpl.gov.pl

Nie ma swoistego antidotum. Stosuje si¢ leczenie objawowe 1 podtrzymujace. Nalezy kontrolowac
parametry zyciowe. Nalezy rozwazy¢ podanie doustne wegla aktywnego w ciagu 1 godziny od
przedawkowania. W przypadku wystapienia czgstych lub przedtuzajacych sie¢ napadow drgawkowych,
nalezy poda¢ dozylnie diazepam lub lorazepam. W przypadku pacjentdw z astma nalezy poda¢ leki
rozszerzajace oskrzela.

Z uwagi na znaczne wiazanie produktu leczniczego z biatkami osocza hemodializa jest nieskuteczna.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, pochodne
kwasu propionowego
Kod ATC: MO1AEO1

Ibupar jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym, wykazujacym stabe do umiarkowanego
dziatanie przeciwbolowe oraz dzialanie przeciwgoraczkowe. Mechanizm dziatania przeciwzapalnego i
przeciwgoraczkowego polega na hamowaniu syntezy prostaglandyn; nie wyklucza si¢ jednak istnienia
innych mechanizméw. Przeciwbolowe dziatanie ibuprofenu moze zaleze¢ rowniez m.in. od
hamowania lipooksygenazy, odpowiedzialnej za syntezg leukotriendw uwazanych za mediatory
reakcji bolowej. Mozliwe sa takze inne mechanizmy dziatania przeciwbolowego.

Ibuprofen wykazuje rowniez zdolno$¢ odwracalnego zahamowania agregacji ptytek krwi.

Dziatanie przeciwzapalne ibuprofenu powoduje objawowa poprawe w chorobach gos¢cowych.
Zahamowanie syntezy prostaglandyn powoduje zmniejszenie skurczu mig¢$nia macicy, hamowanie
agregacji ptytek krwi a takze takie niepozadane dziatania, jak uszkodzenie btony sluzowej zotadka,
retencja plynow, reakcje bronchospastyczne i inne.

5.2. Wladciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Ibuprofen wchiania si¢ z przewodu pokarmowego w okoto 80%. Stgzenie zwigksza si¢ liniowo wraz z
dawka. Maksymalne stezenie w surowicy wystepuje w ciagu 1 do 2 godzin od podania doustnego.
Pokarm i leki zobojgtniajace sok Zotadkowy nie zmniejszaja wchtaniania.

Ibuprofen wiaze si¢ w ponad 99% z biatkami osocza, gtéwnie z albuminami.

Dystrybucja

Objetos¢ dystrybucji ibuprofenu ocenia si¢ na od 0,12 1/kg do 0,2 1/kg.

Ibuprofen powoli przenika do jam stawowych i dlatego jego dzialanie w go$écu wystepuje dopiero w
kilka do kilkunastu godzin od podania. Nalezy to uwzgledni¢ zarowno podczas ustalania dawkowania,
jak i oceny wynikow leczenia.

Metabolizm
Ibuprofen jest metabolizowany w watrobie do 2 metabolitow.

Eliminacja

Ibuprofen jest wydalany gtéwnie przez nerki w postaci nieaktywnych metabolitow. W ciagu 24 godzin
cata podana dawka ulega wydaleniu. Niewielka ilo$¢ jest wydalana z kalem.

Okres poltrwania w surowicy wynosi okoto 2 godzin.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach toksycznosci ostrej i podostrej u szczurdéw stwierdzono wystgpowanie krwiomoczu,
krwawej biegunki, wzdg¢, obnizenie pragnienia i taknienia (po podaniu dawek od 0,25 g/kg mc. do 6,5
g/kg mc.).

Po podaniu mniejszych dawek, tj. od 20 mg/kg mc./dobg do 80 mg/kg mc./dobg, nie obserwowano
wyzej wymienionych objawow.

Po podawaniu ibuprofenu w dawce 1/30 DL 50, tj. 11,7 mg/kg mc. przez 6 tygodni, nie stwierdzono
istotnych odchylen w badanych parametrach hematologicznych.



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia ziemniaczana

Laktoza jednowodna

Powidon 25

Krzemionka koloidalna bezwodna

Magnezu stearynian

Talk

Sktad otoczki:

sacharoza, talk, guma arabska suszona rozpytowo, czerwien koszenilowa (E 124), wosk Carnauba,
wosk biaty

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosSci
3lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Blistry z folii PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.
10 szt. - 1 blister po 10 szt.

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania
Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Pabianickie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Marszatka J. Pitsudskiego 5, 95-200 Pabianice

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 10702

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 07.08.1978 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



