CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

IBUM FORTE, 400 mg, kapsutki mickkie

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 kapsutka miekka zawiera 400 mg ibuprofenu (Zbuprofenum)

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu;
sorbitol ciekty czgsciowo odwodniony 125,72 mg
Z6lcien chinolinowa 0,159 mg.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsulka miekka

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania -

¢ Bdle réznego pochodzenia o nasileniu stabym do umiarkowanego:
- bole glowy (w tym takze migreny)
- bdle zebow
- béle migsniowe, stawowe i kostne
- bdle po urazach
- nerwobdle
- bole towarzyszace przeziebieniu i grypie.
s Bolesne miesiaczkowanie,

SPRAWDZONO
POD WZGLEDEM

%%Wﬁgv§f NYRHE

* Stany gorgczkowe réznego pochodzenia (migdzy innymi w przebiegu grypy, przeziebienia lub

innych chordb zakaznych).
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli i dzieci powyzej 12 lat: dawka poczatkowa 400 mg (1 kapsutka), w razie potrzeby co 4 do 6

godzin.

Nie nalezy stosowad dawki wiekszej niz 1200 mg (3 kapsutki) na dobe w dawkach podzielonych.

Nie podawaé dzieciom w wieku ponizej 12 lat bez przepisu lekarza.

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

Nalezy stosowa¢ najmniejszq skuteczna dawke i przez mozliwie najkrétszy okres, konieczny do

zlagodzenia objawow,

Jesli konieczne jest stosowanie produktu leczniczego diuzej niz 3 dni lub gdy stan pacjenta pogarsza

sie, powinien on skontaktowaé si¢ z lekarzem.
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Sposdb podawania

Produkt przeznaczony jest wytacznie do podawania doustnego i stosowania krétkotrwatego.
4.3  Przeciwwskazania

* nadwrazliwos¢ na ibuprofen lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymicniona w punkcie 6.1

e choroba wrzodowa zoladka i (lub) dwunastnicy, czynna lub w wywiadzie, perforacja lub
krwawienie, rtéwniez wystepujace po zastosowaniu NLPZ (patrz punkt 4.4)

* cigzka niewydolno$¢ watroby, cigzka niewydolnosé nerek lub ciezka niewydolnosé serca

* nic stosowa u oséb, u kidrych w trakcie leczenia kwasem acetylosalicylowym lub innymi
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ) wystepowaly w przeszlosci jakiekolwiek
objawy alergii w postaci kataru, pokrzywki lub astmy oskrzelowej

o III trymestr cigzy (patrz punkt 4.6)

* nie stosowaé ibuprofenu jednoczesnie z innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, w tym
inhibitorami COX-2 (zwigkszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych — patrz punkt 4.5)

» skaza krwotoczna

4.4  Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania produktu u pacjentéw, u ktérych wystepuja:

- toczen rumieniowaty uktadowy oraz mieszana choroba tkanki tacznej — moze wystapi¢ zwickszone
ryzyko rozwoju jafowego zapalenia opon mézgowych (patrz punkt 4.8),

- choroby przewodu pokarmowego oraz przewlekle zapalne choroby jelit (wrzodzigjace zapalenie
jelita grubego, choroba Lesniowskiego i Crohna) — moze wystapié zaostrzenie choroby (patrz punkt
48),

- nadcisnienie tetnicze i (lub) zaburzenie czynnosci serca w wywiadzie - opisywano zatrzymanic
pltynéw i obrzeki zwigzane z przyjmowaniem NLPZ (patrz punkt 4.3 i punkt 4.8),

- zaburzenie czynnosci nerek — istnigje ryzyko dalszego pogorszenia czynnosci nerck (patrz punkt 4.3 i
punkt 4.8), :

- zaburzenie czynnosci watroby (patrz punkt 4.3 i punkt 4.8).

U pacjentdéw z czynng lub przebyta astmg oskrzelowa oraz chorobami alergicznymi zastosowanie
produktu leczniczego moze wywolaé skurcz oskrzeli.

U pacjentéw w podesziym wicku istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych.

Przyjmowanie leku w najmniejszej skutecznej dawce przez najkrétszy okres konieczny do tagodzenia
objawéw zmniejsza ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych (patrz wplyw na przewé6d pokarmowy
i uktad krazenia).

Wplyw na przewéd pokarmowy

Istnieje ryzyko wystapienia krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji, ktore
moga nue¢ skutek Smiertelny i ktére niekoniecznie musza by¢ poprzedzone objawami ostrzegawczymi
lub moga wystapi¢ u pacjentéw, u ktdrych takie objawy ostrzegawcze wystgpowaly. W przypadku
wystapienia krwawienia lub owrzodzenia przewodu pokarmowego nalezy przerwaé stosowanie
ibuprofenu. Nalezy poinformowaé pacjentéw z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie,
szczegllnie pacjentéw w podeszlym wieku, o koniecznodci zghaszania Ickarzowi wszelkich
nietypowych objawéw dotyczacych przewodu pokarmowego (szczegdlnie krwawienia), zwlaszeza w
poczatkowym okresie leczenia. Pacjenci ci powinmi stosowaé jak najmniejsza dawke produktu
leczniczego.
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NaleZy zachowaé ostroznos¢ stosujac ibuprofen u pacjentéw przyjmujacych jednoczesnie inne leki,
ktore moga zwigkszyé ryzyko wystapienia zaburzen zoladka i jelit lub krwawienia, takie jak
kortykosteroidy Tub leki przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna lub acenokumarol lub tez leki
antyagregacyjne, takie jak kwas acetylosalicylowy.

Nalezy zachowa¢ szczegolng ostrozno$é (pacjent powinien poradzié si¢ lekarza lub farmaceuty) przed
zastosowaniem produktu leczniczego u pacjentéw z nadcisnieniem tetniczym i (lub) niewydolnoscia
serca z zatrzymaniem plynéw, nadcisnieniem i obrzekiem, ktdre sa zwiazane ze stosowaniem NLPZ w
wywiadzie.

Wplyw na uklad krqienia i naczynia mézgowe

7. badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie ibuprofenu, szezegélnie
dlugotrwale w duzych dawkach (2400 mg na dobe) moze byé zwiazane z niewielkim zwiekszeniem
ryzyka zakrzepicy tginic (np. zawat serca lub udar). Badania epidemiologiczne nie wskazuja, ze
przyjmowanie matych dawek ibuprofenu (np. < 1200 mg na dobe) jest zwiazane ze zwickszeniem
ryzyka zawahu serca.

Wplyw na nerki
Jednoczesne, dlugotrwale stosowanie lekéw przeciwbdlowych moze prowadzié do uszkodzenia nerek
z ryzykiem niewydolnosci nerek (nefropatia postanalgetyczna).

Reakcje skorne

Ciezkie reakcje skérne, niektdre z nich $miertelne, wiaczajac zhuszczajace zapalenie skéry, zespol
Stevensa-Johnsona 1 toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskérka, byty bardzo rzadko raportowane
w zwiazku ze stosowaniem lekéw z grupy NLPZ. Najwicksze ryzyko wystapienia tych cigzkich
reakcji istnigje na poczatku terapii, w wigkszosci przypadkéw w pierwszym miesiacu stosowania.
Nalezy zaprzestal stosowania produktu po wystapieniu picrwszych objawéw wysypki skémej,
uszkodzenia $luzéwki lub innych objawéw nadwrazliwosci.

Wplyw na plodnosé

Istnieja dowody na to, Ze leki hamujace cyklooksygenaze (synteze prostaglandyn) moga powodowaé
zaburzenia plodno$ci u kobiet przez wplyw na owulacj¢. Dziatanie to jest przemijajace 1 ustepuje po
zakoficzeniu terapii.

Ze wzgledu na zawarto$¢ sorbitolu, nie stosowaé u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng
nietolerancja fruktozy.

Produkt Ibum Forte zawiera zotcien chinolinows i moze powodowaé reakcje alergiczne.

Nalezy poinformowaé pacjenta, aby skontaktowal sic z lekarzem lub farmaceuta w przypadku
wystapienia nowych lub nasilenia wystepujacych objawéw.

4.5 Interakcje z inmymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Ibuprofenu, podobnie jak innych lekéw z grupy NLPZ, nie nalezy stosowaé jednoczesnie z ponizej

wymienionymi lekami:

- kwasem acetylosalicylowym, wylaczajac kwas acetylosalicylowy w malych dawkach (nie wiecej niz
75 mg/dobe) z przepisu lekarza: zwigksza sig ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych,

Dane doswiadczalne wskazija, Ze ibuprofen moze hamowaé dziatanie matych dawek kwasu

acetylosalicylowego na agregacje plytek krwi, w przypadku ich skojarzonego podawania. Jednak w

zwiazku z ograniczona liczba danych i brakiem pewnosci dotyczacej ekstrapolacii danych ex vivo w

odmniesieniu do danych klinicznych, nie mozna wyciagnaé ostatecznych wnioskéw w przypadku

regularnego stosowania jbuprofenu. Brak jest klinicznie istotnego wplywu w przypadku

sporadycznego uzycia ibuprofenu (patrz punkt 5.1).
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- innymi lekami z grupy NLPZ: zwigksza sie ryzyko wystapienia dziatai niepozadanych,

- lekami przeciwnadci$nieniowymi: leki z grupy NLPZ moga zmniejszyé skutecznosé dziatania lekéw
zmniejszajacych cisnienie tetnicze krwi,

- lekami moczopednymi: istniejq nicliczne dowody na zmniejszenie skutecznosci dziatania lekéw
moczopednych,

- lekami przeciwzakrzepowymi: z nielicznych danych klinicznych wynika, ze leki z grupy NLPZ
moga zwigksza¢ dziatanic lekéw obnizajacych krzepliwosé krwi, NLPZ mogs zwickszaé dzialanie
takich lekéw przeciwzakrzepowych, jak warfaryna lub acenokumarol (patrz punkt 4.4),

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

- zydowudyna: istniejgs dowody na wydhizenie okresu krwawienia u pacjentdw leczonych

~ jednoczednie ibuprofenem 1 zydowudyna,

- kortykosteroidami: réwnoczesne stosowanie kortykosteroidéw i ibuprofenu zwieksza ryzyko dziafan
niepozadanych, zwlaszcza w obrebie przewodu pokarmowego.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Brak wystarczajacych danych dotyczacych bezpiecézenstwa stosowania ibuprofenu u kobiet w ciazy.

Poniewaz wplyw zahamowania syntezy prostaglandyn na pléd ludzki jest nieznany, nie zaleca sie
stosowania ibuprofenu w pierwszym 1 drugim trymestrze ciazy.

W ostatnim trymestrze ciazy stosowanie ibuprofenu jest przeciwwskazane ze wzgledu na Zmuiejszenic
- czynnosci skurczowej macicy, przedwezesne zamkniecie przewodu tetniczego Botala 1 wywolywanie
nadcisnienia plucnego u noworodka, zwickszone ryzyko przediuzenia krwawienia u matki i dziecka
oraz powstanie obrzekow u matki.

Karmienie piersia

Ibuprofen i jege metabolity przenikaja do mleka kobiet karmiacych piersia w niewielkim stezeniu
(0,0008% zastosowanej dawki). Poniewaz dotychczas nie ma doniesien dotyczacych szkodliwego
wplywu ibuprofenu na niemowlgta, przerwanie karmienia nie jest konieczne w przypadku
krétkotrwatego przyjmowania ibuprofenu w dawkach stosowanych w leczeniu bélu i goraczki.

Plodnosé
Patrz punkt 4.4,

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Brak danych dotyczacych wpltywu produktu leczniczego Ibum Forte na zdoinosé prowadzenia
pojazddw i obstugiwania maszyn oraz na sprawno$¢ psychofizyczng w przypadku stosowania
produkiu w zalecanych dawkach i przez zalecany okres.

4.8  Dzialania niepozadane

Podczas krétkotrwalego stosowania ibuprofenu w dawkach dostepnych bez recepty zaobserwowano
nizej wymienione dzialania niepozadane. Podezas dhugotrwalego stosowania ibuprofenu i (lub) w
innych wskazaniach, moga wystapié¢ inne dziatania niepozadane.

Dziatania niepozadane uszeregowano wedtug czestosci wystepowania:

Bardzo czesto (>1/10),

Czesto (=1/100 do <1/10),

Niezbyt czgsto (21/1000 do <1/100),

Rzadko (21/10 000 do <1/1000),

Bardzo rzadko (<1/10 000) i nie znana (czgsto$é nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych
danych). :

Zaburzenia krwi i uktadu chionneco
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Bardzo rzadko: zaburzenia wskaZnikéw morfologii (anemia, leukopenia, trombocytopenia,
pancytopenia, agranulocytoza). Pierwszymi objawami sa: goraczka, bol gardla, powierzchowne
owrzodzenia blony sluzowej jamy ustnej, objawy grypopodobne, zmeczenie, krwawienie (np. siniaki,
wybroczyny, plamica, krwawienie z nosa).

 Zaburzenia wkladu immunologicznego
Niezbyt czesto: pokrzywka, $wiad. _
Bardzo rzadko: obrzek twarzy, jezyka 1 krtani, duszno$¢, tachykardia, hipotensja, wstrzas, zaostrzenie
astmy 1 skurcz oskrzeli.
U pacjentéw z istniejacymi chorobami autoimmunologicznymi (toczen rumieniowaty ukladowy,
mieszana choroba tkanki Iacznej) podezas leczenia ibuprofenem odnotowano pojedyncze przypadki
objawéw wystepujacych w aseptycznym zapaleniu opon mézgowo-rdzeniowych, takie jak sztywnosé
karku, bol glowy, nudnosci, wymioty, goraczka, dezorientacja.

Zaburzenia ukladu nerwowego

Niezbyt czgsto: bdl glowy.

Rzadko: zawroty glowy, bezsenno$¢, pobudzenie, drazliwosé i uczucic zmeczenia.

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

Zaburzenia serca

Podczas stosowania lekéw z grupy NLPZ w duzych dawkach odnotowano wystepowanie obrzekéw,
nadci$nienia 1 niewydolnosci serca.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, Ze przyjmowame 1buprofenu szczegodlnie
dlugotrwale w duzych dawkach (2400 mg na dobe) moze by¢ zwiazane z niewielkim zwickszeniem
ryzyka zatorow tetnic (np. zawal serca lub udar), patrz punkt 4.4.

Zaburzenia zolqdka i jelit

Niezbyt czesto: niestrawnosé, bél brzucha, nudnosei.

Rzadko: biegunka, wzdecia, zaparcia, wymioty, zapalenie blony $luzowej zolgdka.

Bardzo rzadko: smoliste stolce, krwawe wymioty, wrzodziejace zapalenie blony SIUZOWC_] jamy ustnej,
zaostrzenie zapalenia okreznicy 1 choroby Crohna.

Moze wystapié choroba wrzodowa zoladka i (lub) dwunastnicy, perforacja, krwawienie z przewodu
pokarmowego, czasem ze skutkiem $miertelnym, szczegdlnie u 0s6b w podesziym wieku (patrz punkt
4.4.).

Zaburzenia watroby i drdg zdlciowyeh _
Bardzo rzadko: zaburzenia czynnosci watroby, szczegdlnie podczas dhugotrwatego stosowania.

Zaburzenia skéry i thanki podskdrnej
- Bardzo rzadko: ramiei wielopostaciowy, zespét Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie
sie naskorka,

Zaburzenia nerek i drdg moczowych

Rzadko: obrzeki.,

Bardzo rzadko: zmniejszenie ilodci wydalanego moczu, niewydolno$é nerek, martwica brodawek
nerkowych, zwickszenie stezenia sodu w osoczu krwi (retencja sodu).

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanvch

Po dopuszezeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanic podejrzewanych dziafan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysei do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezqce do fachowego persenelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziafaf Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych {aktualny adres, nr telefonu i faksu ww.
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Departamentu} e-mail: adri@urpl.gov.pl,

4.9 Przedawkowanie

U dzieci jednorazowe przyjecie dawki powyzej 400 mg moze wywolaé objawy przedawkowania. U
dorostych dawka mogaca wywotac takie objawy nie zostata doktadnie okreslona. Okres potrwania
podczas przedawkowania wynosi 1,5 do 3 godzin.

Objawy

U wigkszosci pacjentdéw przyjmujacych leki z grupy NLPZ w dawkach wigkszych niz terapeutyczne
moga wystapic takie objawy, jak nudnodci, wymioty, bol w nadbrzuszu Iub rzadziej biegunka. Moga
takze wystapi¢ szumy uszne, bél glowy i krwawienie z zoladka i jelit. Ciezkie zatrucie wplywa na
osrodkowy uktad nerwowy i objawia si¢ sennoscia, a bardzo rzadko takze pobudzeniem i
dezorientacja lub Spigczka. Bardzo rzadko moga wystapi¢ napady drgawkowe. Podczas ciezkich
zatru¢ moze wystapi¢ kwasica metaboliczna, a czas protrombinowy (INR) moze by¢ zwickszony.
Moze wystapic ostra niewydolnosé nerck lub uszkodzenie watroby. U pacjentdéw z astma moze
wystapi€ zaostrzenie objawOw astmy.

Leczenie

Nie ma swoistego antidotum. Stosuje si¢ leczenie objawowe i podtrzymujace. Nalezy kontrolowaé
parametry zyciowe. Nalezy rozwazy¢ podanie doustne wegla aktywowanego w ciagu 1 godziny od
przedawkowania. W przypadku wystapienia czestych lub przediuzajacych sie napadéw drgawkowych,
nalezy poda¢ dozylnie diazepam lub lorazepam. W przypadku pacjentéw z astma nalezy podaé leki
rozszerzajace oskrzela,

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1  Wladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, pochodne kwasu
propionowego

Kod ATC: M01AEQ1

Produkt leczniczy nalezy do niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych z grupy fenylopropionowych
pochodnych  kwasu  arylokarboksylowego. Dziata  przeciwzapalnie, przeciwbdlowo i
przeciwgoraczkowo. Mechanizm dzialania ibuprofenu, podobnie jak innych niesteroidowych lekow
. przeciwzapalnych, polega na hamowaniu syntezy prostaglandyn i w mniejszym stopniu —
tromboksanu i prostacyklin - poprzez hamowanie aktywnosci enzymu cyklooksygenazy. Ibuprofen
wykazuje takze zdolnos¢ odwracalnego zahamowania agregacji ptytek krwi.

Dane z badan klinicznych sugeruja, ze ibuprofen podawany jednoczesnie z malq dawka kwasu
acetylosalicylowego moze zmniejszaé dziatanic kwasu acetylosalicylowego polegajace na hamowaniu
agregacji phytek krwi, W jednym z badai, po podaniu pojedynczej dawki 400 mg ibuprofenu w
okresie od 8 godzin przed podaniem lub do 30 minut od podania kwasu acetylosalicylowego (81 mg) o
szybkim czasie uwalniania, stwierdzono zmniejszenie dztatania kwasu acetylosalicylowego na
powstawanie tromboksanu i agregacje ptytek. Ze wzgledn na ograniczone dane jak réwnieZ trudnosdci
w interpretacji danych pochodzacych z badan in vivo, nie mozna wyciagnaé jednoznacznych
wnioskéw dotyczacych regulamego stosowania ibuprofenu, natomiast w przypadku doraznego
stosowania ibuprofenu nie przewiduje sie istotnej klinicznie interakcji.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Wechlanianie
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Produkt Ibum Forte zawiera 400 mg ibuprofenu w formie roztworu, zamknietego w Zelatynowej
kapsulce. Po potknigeiu, Zzelatynowa kapsutka ulega rozpadowi w kwasnym $rodowisku soku
zotadkowego 1 uwolniony roztwér ibuprofenu moze szybko ulec wehlonieciu.

Ibuprofen jest dobrze wehtaniany z przewodu pokarmowego. Maksymalne stezenie w osoczu osiagane
jest w ciagu 1 do 2 godzin po podaniu.

Dystrybucia
Tbuprofen wiaze sig w okoto 99% z biatkami osocza. Przenika do plynu maziowego.

Metabolizm
Metabolizowany jest w watrobie do dwdéch gtéwnych nieaktywnych metabolitdéw, ktére w wolnej
postaci lub jako koniugaty wydalane sa przez nerki razem z ibuprofenem w postaci niezmienionej.

Eliminacja

Wydalanie przez nerki jest szybkie i catkowite. Okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi ok. 2
godziny. Nie stwierdzono znamiennych roznic wlasciwosci farmakokinetycznych wéréd pacjentéw w
podeszlym wieku.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach na zwierzetach, toksyczne dziatanie ibuprofenu obserwowano jako zmiany i
owrzodzenia w przewodzie pokarmowym. Ibuprofen nie wykazywat wiasciwosci mutagennych in
vitro oraz rakotworczych w badaniach przeprowadzonych u szczuréw i myszy. Badania
doswiadczalne wykazaty, ze ibuprofen przenika przez fozysko, ale brak dowodéw na jakiekolwiek
dziatanie teratogenne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1  Wykaz substancji pomocniczych

Makrogol 400

Potasu wodorotlenck 50%

Zelatyna

Sorbitol ciekly czedciowo odwodniony

Woda oczyszczona

Zébteien chinolinowa E 104

Biekit patentowy E 131

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci

2 lata

6.4  Specjalne $rodki ostreznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$é opakowania

I blister PVC/PVDC/AI zawierajacy 6 kapsulek umieszczony w pudetku tekturowym
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1 blister PYC/PVDC/Al zawierajacy 12 kapsutek umieszezony w pudetku tekturowym
2 blistry PVC/PVDC/Al zawierajace po 12 kapsulek umieszezone w pudetku tekturowym
3 blistry PVC/PVDC/Al zawierajace po 12 kapsulek umieszezone w pudetku tekturowym

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowaé si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunac zgodnie z

lokalnymi przepisam.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

»PPRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCII FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.

51-131 Wroclaw, ul. Zmigrodzka 242 E

Tel. +48 (71) 352 9522

Faks +48(71) 35276 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 10864

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszezenie do obrotu: 20.04.2004 r.

Data ostatniego przediuzenia pozwolenia: 31.07.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2013 -08- 0 9
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