CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

IBUM FORTE PURE, 200 mg/5 ml, zawiesina doustna

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

5 ml zawiesiny doustnej zawiera 200 mg ibuprofenu (Ibuprofenum).

Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu: maltitol ciekty (1119,00 mg w 5 ml zawiesiny), sodu

benzoesan (3,357 mg w 5 ml zawiesiny).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna.
Zawiesina barwy biate;j.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Goraczka réznego pochodzenia, migdzy innymi w przebiegu grypy, przezigbienia lub innych choréb

zakaznych, a takze w przebiegu odczynu poszczepiennego.

Bodle roznego pochodzenia o nasileniu stabym do umiarkowanego, takie jak:

- bole glowy, gardta i migsni (np. w przebiegu zakazen wirusowych),

- bole zgbow, bole po zabiegach stomatologicznych, bole na skutek zabkowania,
- boéle stawow i kosci, na skutek urazow narzadu ruchu (np. skrgcenia),

- bole na skutek urazéw tkanek migkkich,
- boéle pooperacyjne,

- boéle uszu wystgpujace w stanach zapalnych ucha $rodkowego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dawka dobowa produktu IBUM FORTE PURE jest $cisle uzalezniona od masy ciata i wynosi
20-30 mg/kg mc., w dawkach podzielonych, zgodnie z ponizsza tabela.

Wle[( dZ|ec}< a Dawka jednorazowa Maksymalna dawka dobowa
(masa ciala dziecka)

3-6 miesiecy (5-7,6 Kg) 1,25 ml (50 mg) 3razy po 1,25 ml = 150 mg
6-12 miesigey (7,7-9 kg) 1,25 ml (50 mg) 3-4 razy po 1,25 ml = 150-200 mg
1-3 lata (10-15 kg) 2,5 ml (100 mq) 3razy po 2,5 ml =300 mg
4-6 lat (16-20 kg) 3,75 ml (150 mg) 3 razy po 3,75 ml = 450 mg

7-9 lat (21-29 kg) 5 ml (200 mg) 3 razy po 5 ml = 600 mg
10-12 lat (30-40 kg) 7,5 ml (300 mg) 3razy po 7,5 ml =900 mg
powyzej 40 kg 7,5-10 ml (300-400 mg) 3-4 razy po 7,5 ml = 900-1200 mg

U niemowlat w wieku ponizej 6. miesigca zycia mozna podawac produkt leczniczy tylko po

konsultacji z lekarzem.




Produkt leczniczy nalezy podawaé¢ w odstepach co najmniej szesciogodzinnych.

Nie nalezy stosowa¢ wigkszej dawki produktu niz zalecana.

Dziatania niepozadane mozna ograniczy¢, stosujac najmniejsza skuteczng dawke przez najkrotszy
okres konieczny do ztagodzenia objawow (patrz punkt 4.4).

Nalezy stosowac najmniejszg skuteczng dawke przez najkrotszy okres konieczny do ztagodzenia
objawow (patrz punkt 4.4).

Produkt leczniczy nie zawiera aromatow, barwnikow oraz cukru, zawiera maltitol, ktory nadaje
produktowi stodki smak.

Informacja dla 0osob chorych na cukrzyce: 5 ml zawiesiny zawiera 1119,00 mg maltitolu, co
odpowiada okoto 0,07 wymiennika weglowodanowego.
Informacja dla 0sob chorych na alergie: nie zawiera aromatow i barwnikow.

Czas stosowania
Produkt przeznaczony jest do stosowania doraznego, dlatego jezeli objawy utrzymujg si¢ lub nasilaja
albo jesli wystapia nowe objawy, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Niemowlegta W wieku 3 - 5 miesigcy: w przypadku nasilenia si¢ objawow lub jesli objawy utrzymuja si¢
dtuzej niz 24 godziny nalezy natychmiast zasiegna¢ opinii lekarza.

Dzieci w wieku powyzej 6 miesiecy, mtodziez oraz dorosli: nalezy zasiggna¢ porady lekarza jesli
podawanie produktu leczniczego jest konieczne przez wigcej niz 3 dni lub jesli objawy ulegaja
nasileniu.

Sposoéb podawania
Podanie doustne. Przed uzyciem butelke nalezy energicznie wstrzasna¢. Do opakowania dotgczona
jest strzykawka doustna.

Instrukcja dawkowania strzykawka doustng z korkiem umieszczonym w szyjce butelki:

— przed pierwszym uzyciem strzykawki nalezy ja bezwzglednie umy¢ w cieptej (nie wrzacej)
wodzie z dodatkiem $rodka myjacego,

— po odkreceniu zakretki natozy¢ strzykawke na korek umieszczony w szyjce butelki,

— aby napehni¢ strzykawke, butelke nalezy energicznie wstrzasnac, odwroci¢ do gory dnem, a
nastepnie ostroznie przesuwac ttok strzykawki do dotu, weiagajac zawiesing w pozadanej ilosci
okreslonej na podziatce,

— w celu doktadnego odmierzenia dawki kotierz korpusu strzykawki powinien zosta¢ ustawiony na
linii podziatki znajdujacej sie na tloku,

— butelkg odwroci¢ do pozycji poczatkowej i ostroznie wyjac strzykawke z korka (jak
przedstawiono na rysunku),
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- koncowke strzykawki nalezy umiesci¢ w ustach dziecka, a nastgpnie wolno wciskajac ttok,
ostroznie oproznic¢ zawarto$¢ strzykawki (dziecko nalezy trzymac¢ w pozycji pionowej lub
siedzacej),

- po zastosowaniu butelke zamkna¢, a strzykawke umy¢ w cieptej (nie wrzacej) wodzie z
dodatkiem $rodka myjacego i wysuszyc.

U pacjentéow z wrazliwym zotadkiem zalecane jest stosowanie produktu leczniczego IBUM FORTE
PURE podczas positkow.

Szczegdlne grupy pacjentOw

Zaburzenia czynnosci nerek
U pacjentow z tagodnym lub umiarkowanym zaburzeniem czynnosci nerek nie jest konieczne
zmniejszenie dawki (pacjenci z ciezka niewydolno$cia nerek, patrz punkt 4.3).

Zaburzenia czynnosci wgtroby
U pacjentow z tagodnym lub umiarkowanym zaburzeniem czynno$ci watroby nie jest konieczne
zmniegjszenie dawki (pacjenci z ciezka niewydolno$cig watroby, patrz punkt 4.3).

Pacjenci w podesztym wieku
U pacjentéw w wieku podesztym nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania produktu
leczniczego IBUM FORTE PURE (patrz punkt 4.4).

4.3 Przeciwwskazania

— Nadwrazliwos¢ na ibuprofen lub na ktéragkolwiek substancje pomocniczg wymieniona w punkcie
6.1,

— Nie stosowa¢ u pacjentéw, u ktorych w trakcie leczenia kwasem acetylosalicylowym lub innymi
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ) wystepowaty w wywiadzie jakiekolwiek
objawy alergii w postaci zapalenia blony sluzowej nosa, pokrzywki, skurczu oskrzeli lub astmy,

— Nie stosowac¢ u pacjentow z cigzkim odwodnieniem (spowodowanym wymiotami, biegunka lub
niewystarczajgcym spozyciem ptynéw),

— Nie stosowa¢ u pacjentéw z chorobg wrzodowg zotadka i (lub) dwunastnicy czynng lub
nawracajgca W wywiadzie, perforacja lub krwawieniem, réwniez wystgpujacym po zastosowaniu
NLPZ (patrz punkt 4.4),

— Nie stosowac¢ u pacjentow z cigzkg niewydolnosécig watroby lub cigzka niewydolnoscia nerek,

— Nie stosowa¢ u pacjentow z cigzkg niewydolnoscig serca (klasa IV wg NYHA),

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

— Nie stosowa¢ w 1l trymestrze ciazy (patrz punkt 4.6),

— Nie stosowac¢ u pacjentow, u ktoérych wystepuje naczyniowo-moézgowe lub inne czynne
krwawienie,

— Nie stosowac u pacjentow z zaburzeniami krzepnigcia (ibuprofen moze wydtuzac¢ czas
krwawienia), skazg krwotoczna,

— Nie stosowac u pacjentow z zaburzeniami wytwarzania krwi o nieustalonym pochodzeniu, takimi

jak matoptytkowos$¢.
4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow z niektérymi schorzeniami, ktorych przebieg moze ulec

nasileniu:

— toczen rumieniowaty uktadowy oraz mieszana choroba tkanki tacznej — moze wystapic
zwiekszone ryzyko rozwoju aseptycznego zapalenia opon mézgowych (patrz punkt 4.8),



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

— nadci$nienie t¢tnicze i (lub) zaburzenie czynno$ci serca w wywiadzie — opiSywano zatrzymanie
plynow i obrzgki zwigzane z przyjmowaniem NLPZ (patrz punkt 4.3 i punkt 4.8),

— zaburzenia czynnoS$ci nerek — istnieje ryzyko dalszego pogorszenia czynnos$ci nerek (patrz punkt
4.3 1 punkt 4.8),

— zaburzenia czynno$ci watroby (patrz punkt 4.3 i punkt 4.8),

— bezposrednio po duzym zabiegu chirurgicznym.

U pacjentéw z astma oskrzelowa lub z chorobami alergicznymi w wywiadzie moze wystapi¢ skurcz

oskrzeli.

Przyjmowanie leku w najmniejszej skutecznej dawce przez najkrotszy okres konieczny do tagodzenia
objawOw zmniejsza ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych (patrz wptyw na przewdd pokarmowy
i uktad krazenia).

Pacjenci w podesztym wieku

U pacjentow w podesztym wieku istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia dzialan niepozadanych

w zwigzku ze stosowaniem lekow z grupy NLPZ, szczegodlnie krwawien i perforacji przewodu
pokarmowego, ktore moga prowadzi¢ do zgonu. Nalezy poinformowac pacjentéw o koniecznos$ci
zglaszania lekarzowi wszelkich nietypowych objawow dotyczacych przewodu pokarmowego
(szczegodlnie krwawienia), zwlaszcza w poczatkowym okresie leczenia. Pacjenci ci powinni stosowac
jak najmniejsza dawke produktu leczniczego.

Wptyw na przewo6d pokarmowy

Istnieje ryzyko wystgpienia krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji, ktore
moga mie¢ skutek $miertelny i ktére niekoniecznie muszg by¢ poprzedzone objawami ostrzegawczymi
lub moga wystapic¢ u pacjentéw, u ktorych takie objawy ostrzegawcze wystepowaty. W przypadku
wystgpienia krwawienia lub owrzodzenia przewodu pokarmowego nalezy przerwac stosowanie
ibuprofenu. Nalezy poinformowac pacjentéw z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie,
szczegolnie pacjentoéw 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. U tych pacjentow oraz u pacjentow wymagajacych skojarzonego stosowania matych
dawek kwasu acetylosalicylowego lub innych lekéw zwigkszajacych ryzyko wystapienia reakcji
uktadu pokarmowego nalezy rozwazy¢ leczenie skojarzone z lekami ostonowymi (np. mizoprostolem
lub inhibitorami pompy protonowej) (patrz ponizej i punkt 4.5).

Nalezy zachowac ostroznos¢, 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 warfaryna (acenokumarol) lub leki
przeciwagregacyijne, takie jak kwas acetylosalicylowy.

Jezeli wystapi krwawienie z przewodu pokarmowego lub owrzodzenie u pacjentow otrzymujacych
produkt, leczenie nalezy przerwac.

Wplyw na uktad sercowo-naczyniowy i naczynia mozgowe

Badania kliniczne wskazuja, Ze stosowanie ibuprofenu, zwtaszcza w duzej dawce (2400 mg na dobg),
moze by¢ zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka wystapienia t¢tniczych incydentéw zatorowo -
zakrzepowych (na przyktad zawatu migsnia sercowego lub udaru). W ujeciu ogdlnym badania
epidemiologiczne nie wskazuja, ze przyjmowanie ibuprofenu w matych dawkach (np. < 1200 mg na
dobe) jest zwigzane ze zwigkszeniem ryzyka wystapienia tetniczych incydentow zatorowo-
zakrzepowych.

W przypadku pacjentéw z niekontrolowanym nadcisnieniem tetniczym, zastoinowg niewydolno$cia
serca (NYHA II-IIT), rozpoznang chorobg niedokrwienng serca, chorobg naczyn obwodowych i (lub)
choroba naczyn mézgowych leczenie ibuprofenem nalezy stosowac po jego starannym rozwazeniu,
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przy czym nalezy unika¢ stosowania w duzych dawkach (2400 mg na dobeg).

Nalezy takze starannie rozwazy¢ wiaczenie dtugotrwatego leczenia pacjentow, u ktorych wystepuja
czynniki ryzyka incydentéw sercowo-naczyniowych (nadci$nienie t¢tnicze, hiperlipidemia, cukrzyca,
palenie tytoniu), zwtaszcza je§li wymagane sg duze dawki ibuprofenu (2400 mg na dobe).

Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostrozno$¢ przed zastosowaniem produktu leczniczego u pacjentow z
nadci$nieniem tetniczym i (lub) niewydolno$cig serca z zatrzymaniem ptynoéw, nadcisnieniem i
obrzekiem, ktdére sa zwigzane ze stosowaniem NLPZ w wywiadzie. W takich przypadkach pacjent
powinien skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Zglaszano przypadki zespotu Kounisa u pacjentéw leczonych produktem IBUM FORTE PURE. Zesp6t
Kounisa definiuje si¢ jako objawy ze strony uktadu sercowo-naczyniowego wystepujace wtornie do
reakcji alergicznej lub nadwrazliwosci, zwigzane ze zwezeniem tetnic wiencowych i mogace
prowadzi¢ do zawalu mie$nia sercowego.

Wptyw na nerki
Jednoczesne, dtugotrwate stosowanie lekow przeciwbolowych moze prowadzi¢ do uszkodzenia nerek

z ryzykiem niewydolnosci nerek (nefropatia postanalgetyczna). To ryzyko moze zosta¢ zwigkszone
pod wptywem wysitku fizycznego zwigzanego z utratg soli i odwodnieniem, dlatego nalezy go unikac.
Istnieje ryzyko wystapienia zaburzenia czynnosci nerek u odwodnionych dzieci i mtodziezy.

Ciezkie skorne dziatania niepozadane (SCAR)

Ciezkie skorne dziatania niepozadane (SCAR), w tym ztuszczajace zapalenie skory, rumien
wielopostaciowy, zesp6t Stevensa-Johnsona (SJS), toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka
(TEN), polekowa reakcja z eozynofilig i objawami ogdlnoustrojowymi (DRESS) oraz ostra
uogoélniona osutka krostkowa (AGEP), mogace zagraza¢ zyciu lub prowadzi¢ do smierci, byly
zglaszane w zwigzku ze stosowaniem ibuprofenu (patrz punkt 4.8) Wigkszo$¢ tych reakcji wystgpita w
ciagu pierwszego miesiaca.

Jesli objawy przedmiotowe i podmiotowe $wiadczg o wystgpieniu tych reakcji, nalezy natychmiast
odstawi¢ ibuprofen i rozwazy¢ zastosowanie alternatywnego leczenia (stosownie do przypadku).

W wyjatkowych przypadkach ospa wietrzna moze by¢ zrdédtem cigzkich powiktanych zakazen skory i
tkanek migkkich. W chwili obecnej nie mozna wykluczy¢ wptywu lekéw z grupy NLPZ na
pogorszenie sie tych zakazen. Tak wiec zaleca sig, aby unikac stosowania ibuprofenu w przypadku
ospy wietrznej.

Maskowanie objawow zakazenia podstawowego

IBUM FORTE PURE moze maskowa¢ objawy zakazenia, co moze prowadzi¢ do op6znionego
rozpoczecia stosowania wlasciwego leczenia, a przez to pogarszac skutki zakazenia. Zjawisko to
zaobserwowano w przypadku pozaszpitalnego bakteryjnego zapalenia ptuc i powiktan bakteryjnych
ospy wietrznej. Jesli lek IBUM FORTE PURE stosowany jest z powodu goraczki lub bolu zwigzanych z
zakazeniem, zaleca si¢ kontrolowanie przebiegu zakazenia. W warunkach pozaszpitalnych pacjent
powinien skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli objawy utrzymujg si¢ lub nasilaja.

Inne ostrzeienia

Cigzkie, ostre reakcje nadwrazliwosci (np. wstrzgs anafilaktyczny) sg obserwowane bardzo rzadko.
Produkt nalezy odstawi¢ po wystapieniu pierwszych objawow reakcji nadwrazliwo$ci po przyjeciu lub
podaniu produktu IBUM FORTE PURE. Personel medyczny powinien wdrozy¢ niezbgdne postgpowanie
dostosowane do objawow.

Ibuprofen moze czasowo hamowac czynno$¢ plytek krwi (agregacja trombocytow). W zwiagzku z tym
nalezy uwaznie monitorowac stan pacjentow z zaburzeniami krzepnigcia.

Wyniki badan do$wiadczalnych wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu w skojarzeniu z kwasem
acetylosalicylowym (ang. ASA) wptywa na ostabienie dziatania ASA, polegajacego na hamowaniu
agregacji trombocytow. Ta interakcja moze ograniczy¢ pozadane dziatanie ochronne ASA na uktad
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krazenia. Dlatego ibuprofen powinien by¢ stosowany ze szczegdlng ostroznoscig u pacjentow
otrzymujacych ASA w celu hamowania agregacji trombocytow (patrz punkt 4.5).

Podczas dlugotrwatego podawania ibuprofenu, wskazana jest regularna kontrola parametrow
czynno$ci watroby, czynnos$ci nerek, a takze morfologii krwi.

Podczas dlugotrwatego stosowania lekow przeciwbolowych moze wystapic¢ bol glowy, ktorego nie
nalezy leczy¢ podaniem zwiekszonych dawek produktu.

Leki z grupy NLPZ moga maskowac objawy zakazenia i goraczki.

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

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Maltitol
Ze wzgledu na zawartos¢ maltitolu, produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentdéw z rzadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancja fruktozy.

Benzoesan sodu
Produkt leczniczy zawiera 3,357 mg sodu benzoesanu w kazdych 5 ml zawiesiny.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy rozwazy¢ monitorowanie parametréw klinicznych i biologicznych u pacjentéw przyjmujacych
ibuprofen w skojarzeniu z produktami leczniczymi wymienionymi ponize;j.

Nie zaleca si¢ skojarzonego stosowania z nastepujacymi produktami leczniczymi:

. kwas acetylosalicylowy:

Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego 1 ibuprofenu nie jest zalecane ze wzgledu na
mozliwos$¢ nasilenia dziatan niepozadanych.

Dane do$wiadczalne wskazuja, ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowa¢ dziatanie matych dawek
kwasu acetylosalicylowego polegajace na hamowaniu agregacji ptytek krwi, gdy leki te sg podawane
jednoczes$nie. Pomimo braku pewnosci, czy dane te mozna ekstrapolowa¢ do sytuacji klinicznych, nie
mozna wykluczy¢, ze regularne, dtugotrwate stosowanie ibuprofenu moze ograniczac¢ dziatanie
kardioprotekcyjne matych dawek kwasu acetylosalicylowego. Uwaza si¢, ze sporadyczne
przyjmowanie ibuprofenu nie ma istotnego znaczenia klinicznego (patrz punt 5.1).

. Inne NLPZ:
Nie nalezy rownoczesnie stosowa¢ dwoch lub wigcej NLPZ, ze wzgledu na mozliwe zwickszenie
ryzyka wystgpowania dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.4).

Srodki ostroznoéci wymagane podczas skojarzonego stosowania z nastepujacymi produktami

leczniczymi:

. leki moczopedne, inhibitory ACE, leki blokujace receptory beta-adrenergiczne i antagonisci
receptora angiotensyny II:

Leki z grupy NLPZ mogg ostabia¢ dziatanie lekow moczopednych i innych lekow

przeciwnadcisnieniowych. U niektorych pacjentdw z ostabiong czynnoscig nerek (np. pacjentow

odwodnionych lub pacjentow w podesztym wieku z ostabiong czynnoscia nerek) skojarzone

stosowanie inhibitora ACE, leku beta-adrenolitycznego lub antagonistow receptora angiotensyny 11

i lekow hamujacych cyklooksygenaze moze spowodowaé dalsze pogorszenie czynnosci nerek, w tym

mozliwg ostra niewydolnos¢ nerek, ktora zazwyczaj jest odwracalna. Dlatego, to skojarzenie nalezy

stosowac z ostroznoscia, szczegdlnie u 0sob w podeszlym wieku. Pacjenci powinni by¢ odpowiednio

nawodnieni i nalezy rozwazy¢ monitorowanie czynnosci nerek po rozpoczeciu leczenia skojarzonego,

a nastgpnie okresowo.
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Jednoczesne podawanie produktu leczniczego IBUM FORTE PURE i lekow moczopednych
oszczedzajacych potas moze prowadzi¢ do hiperkaliemii.

glikozydy naparstnicy, fenytoina, lit:

Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego IBUM FORTE PURE z glikozydami naparstnicy,
fenytoing lub produktami zawierajacymi lit moze zwigksza¢ stezenie tych produktow leczniczych w
surowicy. Kontrola stezenia litu w surowicy, st¢zenia glikozydow naparstnicy w surowicy i fenytoiny
W surowicy nie jest z reguly konieczna w przypadku stosowania produktu zgodnie z zaleceniami
(maksymalnie przez 3 do 4 dni).

metotreksat: Istnieje dowdd na mozliwe zwigkszenie ste¢zenia metotreksatu w osoczu. Leki z
grupy NLPZ hamujg wydzielanie kanalikowe metotreksatu co moze prowadzi¢ do zmniejszenia
klirensu metotreksatu. W leczeniu duzymi dawkami metotreksatu, nalezy unika¢ stosowania
ibuprofenu (leku z grupy NLPZ). Nalezy uwzgledni¢ ryzyko wystapienia interakcji miedzy
lekami z grupy NLPZ a metotreksatem w trakcie leczenia mala dawka metotreksatu,
szczegolnie u pacjentdow z niewydolnoscig nerek. W trakcie leczenia skojarzonego
metotreksatem i lekami z grupy NLPZ nalezy monitorowac czynno$¢ nerek. Zaleca sie
zachowanie ostroznosci, jesli leki z grupy NLPZ i metotreksat s3 podawane w ciggu 24 godzin,
poniewaz moze nastapi¢ zwickszenie stezenia metotreksatu w osoczu co moze skutkowac
zwigkszeniem dzialania toksycznego.

takrolimus: Jesli oba produkty lecznicze podawane s3 w skojarzeniu istnieje zwigkszone ryzyko
wystgpienia dziatania toksycznego na nerki.

cyklosporyna: Istniejg ograniczone dane dotyczace mozliwych interakcji prowadzacych do
zwickszonego ryzyka wystapienia dziatania toksycznego na nerki.

kortykosteroidy: Zwickszone ryzyko owrzodzenia lub krwawienia z przewodu pokarmowego
(patrz punkt 4.4).

leki przeciwzakrzepowe: Leki z grupy NLPZ moga zwigksza¢ dziatanie lekow
przeciwzakrzepowych, takich jak warfaryna (patrz punkt 4.4).

leki przeciwplytkowe i selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI):
Zwigkszone ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).
sulfonylomocznik: Badania kliniczne wykazaly interakcje miedzy lekami z grupy NLPZ i
lekami przeciwcukrzycowymi (pochodne sulfonylomocznika). Mimo, ze interakcje pomigdzy
ibuprofenem i pochodnymi sulfonylomocznika nie zostaly opisane do tej pory, zaleca sig
kontrole stezenia glukozy we krwi jako §rodek ostrozno$ci w trakcie stosowania skojarzonego.
zydowudyna: Istniejg dane dotyczace zwigkszonego ryzyka wylewow krwi do stawu i
powstawania krwiakow u chorych z HIV (+) z hemofilia leczonych w skojarzeniu zydowudyna
i ibuprofenem.

probenecyd i sulfinpirazon: Produkty lecznicze, ktére zawieraja probenecyd lub sulfinpirazon
moga op6zni¢ wydalanie ibuprofenu.

baklofen: Dziatanie toksyczne baklofenu moze wystapi¢ po rozpoczgciu stosowania ibuprofenu.
rytonawir: Rytonawir moze zwigkszac¢ stgzenie lekow z grupy NLPZ w osoczu.
aminoglikozydy: leki z grupy NLPZ moga zmniejszy¢ wydalanie aminoglikozydow.
antybiotyki z grupy chinolonéw: Dane uzyskane z badan na zwierzetach wskazuja, ze leki z
grupy NLPZ moga zwigksza¢ ryzyko wystapienia drgawek zwigzanych z antybiotykami z grupy
chinolonéw. U pacjentéw przyjmujgcych leki z grupy NLPZ oraz antybiotyki z grupy
chinolonéw istnieje zwigkszone ryzyko drgawek.

worykonazol i flukonazol: w badaniu z worykonazolem i flukonazolem (inhibitory enzymu
CYP2C9) wykazano zwigkszony o okoto 80 do 100% wyptyw S (+) ibuprofenu. Nalezy
rozwazy¢ zmniejszenie dawki ibuprofenu gdy podawane sg silne inhibitory CYP2C9 w
skojarzeniu, szczegdlnie gdy podawana jest duza dawka ibuprofenu z worykonazolem lub
flukonazolem.

kaptopryl: Badania doswiadczalne wskazuja, ze ibuprofen hamuje dziatanie kaptoprylu na
wydalanie sodu.

cholestyramina: Podczas skojarzonego stosowania ibuprofenu i cholestyraminy wchianianie
ibuprofenu jest opoznione i zmniejszone (25%). Produkty lecznicze nalezy podawac w
kilkugodzinnych przerwach.

mifepryston: Nie nalezy stosowa¢ NLPZ w okresie 8 - 12 dni po podaniu mifeprystonu,
poniewaz mogg one ostabia¢ dziatanie mifeprystonu.
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. antagonisci kanaldow wapniowych: Zmniejszona skuteczno$¢ przeciwnadcisnieniowa i
zwigkszone ryzyko krwawien z przewodu pokarmowego, co wynika z interferencji
mechanizmo6w dziatania (interakcja farmakodynamiczna).

. dezipramina: Zwigkszona toksyczno$¢ dezipraminy, typowa dla trojpierscieniowych lekow
przeciwdepresyjnych, z powodu zahamowania metabolizmu dezipraminy.
. lewofloksacyna i ofloksacyna: Zwigkszone ryzyko powaznych dziatan ze strony o§rodkowego

uktadu nerwowego, z powodu hamowania dzialania GABA.

. pochodne tienopirydyny: Zwigkszone ryzyko krwawien, na skutek addytywnego dziatania
przeciwagregacyjnego i przeciwzakrzepowego.

. bisfosfoniany: Zwigkszone ryzyko dziatan niepozadanych ze strony przewodu pokarmowego
(interakcja farmakodynamiczna — addytywne podraznienie przewodu pokarmowego).

Stosowanie ibuprofenu z produktami ziolowymi zawierajacymi mitorzab japonski (Ginkgo biloba)
oraz wigzowke btotna (Filipendula ulmaria) moze zwigkszy¢ ryzyko krwawien, na skutek
addytywnego dziatania przeciwagregacyjnego. Jednoczesne przyjmowanie ibuprofenu i produktow
zawierajacych przgsl chinska (Ephedra sinica) moze powodowac zwigkszone ryzyko uszkodzenia
btony sluzowej przewodu pokarmowego.

Pokarm zwalnia wchtanianie ibuprofenu z przewodu pokarmowego i powoduje zmniejszenie
maksymalnego stezenia leku we krwi, natomiast biodostepno$¢ nie jest w znaczacy sposdb zmieniona.

Podczas stosowania ibuprofenu w duzych dawkach i jednoczesnym spozywaniu alkoholu moga
wystgpi¢ objawy ze strony OUN takie jak zmeczenie i bole gtowy, co moze prowadzi¢ do
uposledzenia zdolnosci reakc;ji.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Hamowanie syntezy prostaglandyn moze wptywac niekorzystnie na przebieg ciazy i (lub) rozwoj

zarodka lub ptodu. Dane z badan epidemiologicznych wskazuja na zwigkszone ryzyko poronienia,
wystgpienia wad rozwojowych serca i przewodu pokarmowego u ptodu podczas stosowania terapii
inhibitorami syntezy prostaglandyn we wczesnym okresie cigzy. Ryzyko bezwzglednego wystapienia
wad uktadu sercowo-naczyniowego zwigkszylo si¢ z mniej niz 1% do okoto 1,5%. Wydaje sig, ze
ryzyko to zwicksza si¢ wraz z dawka i czasem trwania leczenia. U zwierzat, podawanie inhibitoréw
syntezy prostaglandyn powoduje utrate ciazy w trakcie fazy przedimplantacyjnej oraz
poimplantacyjnej zarodka, a takze §miertelnos¢ zarodka lub ptodu. Ponadto podawanie inhibitorow
syntezy prostaglandyn w okresie organogenezy ptodu wigzalo si¢ ze zwigkszong czgstoscig
wystepowania réznych wad rozwojowych, z wadami uktadu krazenia wiacznie.

Od 20. tygodnia ciazy stosowanie ibuprofenu moze powodowac¢ matowodzie spowodowane
zaburzeniami czynnosci nerek ptodu. Moze ono wystapi¢ krotko po rozpoczegciu leczenia i zwykle
ustepuje po jego przerwaniu. Ponadto, zgtaszano przypadki zwezenia przewodu tetniczego po leczeniu
w drugim trymestrze, z ktoérych wiekszos¢ ustapita po zaprzestaniu leczenia. W zwigzku z tym,
ibuprofenu nie nalezy podawac podczas pierwszego i drugiego trymestru cigzy, chyba ze jest to
bezwzglednie konieczne. Jesli ibuprofen ma by¢ podany kobiecie planujacej cigze lub kobiecie
bedacej w pierwszym lub drugim trymestrze ciagzy, nalezy zastosowac najmniejsza mozliwg skuteczng
dawke oraz najkrotszy mozliwy okres stosowania produktu. Kilka dni po 20. tygodniu cigzy nalezy
rozwazy¢ przedporodowa obserwacje w celu wykrycia malowodzia i zwezenia przewodu tetniczego
po narazeniu na produkt leczniczy IBUM FORTE PURE. W razie stwierdzenia matowodzia lub zwezenia
przewodu tetniczego nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu IBUM FORTE PURE.

Podczas trzeciego trymestru cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn mogg naraza¢ ptdd na

wystapienie:

— dziatania toksycznego na serce i ptuca (przedwczesne zamkniecie przewodu tetniczego i
nadcis$nienie ptucne),

— zaburzenia czynno$ci nerek (patrz powyzej);

a matke 1 ptdéd w koncowym okresie cigzy na wystgpienie:
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— wydluzonego czasu krwawienia, dziatania przeciwplytkowego, ktore moze wystgpi¢ juz po
zastosowaniu bardzo matych dawek,
— opoznienia lub wydtuzenia akcji porodowej spowodowane hamowaniem skurczéw macicy.

W zwigzku z tym produkt leczniczy IBUM FORTE PURE jest przeciwwskazany w trzecim trymestrze
cigzy (patrz punkty 4.3 i 5.3).

Karmienie piersig

Ibuprofen i jego metabolity przenikaja do mleka kobiet karmigcych piersig w niewielkim stezeniu
(0,0008% zastosowanej dawki). W przypadku krotkotrwatego przyjmowania ibuprofenu w dawkach
stosowanych w leczeniu bolu i goraczki, szkodliwy wplyw na niemowleta wydaje si¢ mato
prawdopodobny. Jesli jednak zalecane jest dtuzsze przyjmowanie ibuprofenu, nalezy rozwazy¢
wczesniejsze zakonczenie karmienia piersig.

Plodnos¢

Istniejag dowody na to, ze substancje hamujace cyklooksygenaze (enzym bioracy udzial w syntezie
prostaglandyn) moga powodowa¢ zaburzenia ptodnosci u kobiet przez wplyw na owulacje. Dziatanie
to jest przemijajace i ustgpuje po zakonczeniu leczenia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn

Kroétkotrwate stosowanie produktu nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. W przypadku wystapienia zaburzen widzenia,
zmeczenia, zawrotow glowy czy innych objawow niepozadanych ze strony uktadu nerwowego zaleca
si¢ zaniechanie prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Ponizsze dziatania niepozadane obejmuja wszystkie znane dziatania niepozadane, ktore wystgpity w
trakcie leczenia ibuprofenem, rowniez te u pacjentdw z chorobami reumatycznymi leczonych
dlugotrwale duzymi dawkami.

Najczesciej obserwowane sg dziatania niepozadane w obrebie przewodu pokarmowego. Moze
wystapi¢ choroba wrzodowa zotadka, perforacja lub krwawienie z przewodu pokarmowego, czasem
ze skutkiem $miertelnym, zwlaszcza u pacjentow w podesztym wieku (patrz punkt 4.4). Nudnosci,
wymioty, biegunka, wzdecia, zaparcia, niestrawnos¢, bole brzucha, smoliste stolce, krwawe wymioty,
wrzodziejace zapalenie btony §luzowej jamy ustnej, zaostrzenie zapalenia jelita grubego i choroba
Crohna (patrz punkt 4.4) byty zglaszane po podaniu ibuprofenu. Rzadziej obserwowano zapalenie
btony Sluzowej zotadka.

Badania kliniczne wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu, zwlaszcza w duzej dawce (2400 mg na dobg),
moze by¢ zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka wystapienia tetniczych incydentow zatorowo-
zakrzepowych (np. zawatu migs$nia sercowego lub udaru mozgu) (patrz punkt 4.4).

Czestos$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych okreslono zgodnie z konwencja MedDRA: bardzo
czesto (>1/10), czgsto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do
<1/1000) i bardzo rzadko (<1/10 000), czegstos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja Czesto Niezbyt czgsto | Rzadk | Bardzo rzadko Czgstosc¢
uktadow i 0 nieznana
narzadow
Zakazenia i Zaostrzenie stanow
zarazenia zapalnych
pasozytnicze zwigzanych z

zakazeniem (np.




rozwoj
martwiczego
zapalenia powigzi)
skojarzone z
niesteroidowymi
lekami
przeciwzapalnymi.
1

Zaburzenia krwi i
uktadu chlonnego

Zaburzenia uktadu
krwiotworczego
(niedokrwistos¢,
leukopenia,
trombocytopenia,
pancytopenia,
agranulocytoza).
Pierwsze objawy
to: goraczka, bol
gardla,
powierzchowne
owrzodzenia jamy
ustnej, objawy

grypopodobne,
znaczne
zmeczenie,
krwawienia z nosa
i skory.
Zaburzenia Reakcje Cigzkie ogodlne
uktadu nadwrazliwos$c reakcje
immunologiczneg i z wysypka nadwrazliwosci.?
0 skorng i
swiagdem, a
takze ataki
astmy

(z mozliwosci
3 zmniejszenia
ci$nienia
tetniczego
krwi).?

Zaburzenia
psychiczne

Reakcje
psychotyczne,
depresja.

Zaburzenia
uktadu
nerwowego

Zaburzenia
osrodkowego
uktadu
nerwowego,
takie jak bole
glowy,
zawroty
glowy,
bezsennos¢,
pobudzenie,
drazliwo$¢ i
zmeczenie.

Zaburzenia oka

Zaburzenia
widzenia.
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Zaburzenia ucha i Szumy

btednika uszne.

Zaburzenia serca Kotatanie serca, Zespot
niewydolno$¢ Kounisa.
serca, zawat
miesnia
sercowego, obrzek,
niewydolno$¢
serca.

Zaburzenia Nadci$nienie

naczyniowe tetnicze.

Zaburzenia Dolegliwosci | Owrzodzenie Zapalenie

zoladka i jelit* ze strony przewodu przetyku, zapalenie

uktadu pokarmowego trzustki, tworzenie
pokarmowego, | z mozliwym si¢

takie jak krwawieniem i przeponopodobnyc
zgaga, bole perforacja, h zwezen

brzucha, wrzodziejace w jelitach.
nudnosci, zapalenie jamy

wymioty, ustnej,

wzdecia, zaostrzenie

biegunki, zapalenia jelita

zaparcia i grubego i

niewielkie choroba

krwawieniaw | Crohna (patrz

przewodzie punkt 4.4),

pokarmowym, | zapalenie

ktore w btony

wyjatkowych | sluzowej

przypadkach zotadka.

mogg

powodowac

niedokrwistos¢

Zaburzenia Zaburzenia

watroby 1 drog czynnoS$ci watroby,

z6kciowych uszkodzenie
watroby, zwlaszcza
w terapii
dtugotrwate;j,
niewydolno$¢
watroby, ostre
zapalenie watroby.

Zaburzenia skory Cigzkie skorne Polekowa

i tkanki dziatania reakcja z

podskornej niepozadane eozynofilig i
(SCAR) (w tym objawami
rumien 0g6lnymi
wielopostaciowy, (zespot
zhuszczajace DRESS);
zapalenie skory, ostra
zespot Stevensa- uogodlniona
Johnsona oraz osutka
toksyczne krostkowa
martwicze (AGEP);
oddzielanie sie reakcje
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naskorka); cigzkie | nadwrazliwo$c
zakazenia skory i 1 na Swiatto.
tkanki migkkiej
skory jako
powiktania
podczas ospy
wietrznej.

Zaburzenia nerek Zmniejszenie

i drog wydalania
moczowych mocznika, obrzek -
szczegoblnie u
pacjentow z
nadci$nieniem
tetniczym,;
niewydolnos¢
nerek, zespot
nerczycowy,
srodmigzszowe
zapalenie nerek,
ktérym moze
towarzyszy¢ ostra
niewydolno$¢
nerek; martwica
brodawek,
zwlaszcza podczas
dlugotrwatego
stosowania;
zwigkszenie
stezenia mocznika
W surowicy.

LJest to prawdopodobnie zwigzane z mechanizmem dzialania niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych. Nalezy zaleci¢ pacjentowi, aby natychmiast skontaktowat si¢ z lekarzem jesli
objawy zakazenia wystapia lub pogorsza si¢ w trakcie stosowania produktu IBUM FORTE PURE.
Nalezy zbadac¢ czy istniejg wskazania do leczenia przeciwzakaznego lub terapii antybiotykami.
Objawy aseptycznego zapalenia opon mozgowych ze sztywnoscig karku, bolem glowy, nudnoséciami,
wymiotami, goraczka lub zaburzeniami §wiadomos$ci obserwowano bardzo rzadko podczas stosowania
ibuprofenu. Osobami podatnymi wydaja si¢ by¢ pacjenci z chorobami autoimmunologicznymi (SLE,
choroba mieszana tkanki tacznej).

2Nalezy pouczy¢ pacjenta, aby w takim przypadku natychmiast poinformowat lekarza i zaprzestat
przyjmowania produktu IBUM FORTE PURE.

$Mogg one wystepowaé jako obrzek twarzy, obrzek jezyka, obrzek krtani z wewnetrznym zwezeniem
drog oddechowych, dolegliwos$¢ uktadu oddechowego, kotatanie serca, spadek ci$nienia krwi do
wstrzasu zagrazajacego zyciu. Jesli jeden z tych objawow wystapi, co moze si¢ zdarzy¢ nawet podczas
pierwszego uzycia produktu, pacjent powinien natychmiast zgtosic si¢ do lekarza.

“Pacjent powinien zosta¢ pouczony, ze nalezy przerwaé stosowanie produktu i natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem, w przypadku wystapienia silnego bolu w nadbrzuszu, krwawych
wymiotow lub smolistych stolcow.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
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,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:
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Aleje Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania

Objawy przedawkowania mogg obejmowac¢ nudnos$ci, wymioty, bol brzucha, bol glowy, zawroty
glowy, sennosc¢, oczoplas, zaburzenia widzenia, szumy uszne i rzadko spadek ci$nienia krwi, kwasice
metaboliczng, niewydolno$¢ nerek i utrate przytomnosci.

W ciezkim zatruciu moze wystapi¢ kwasica metaboliczna.

Leczenie przedawkowania

Nie istnieje specyficzne antidotum.

Pacjenci w razie potrzeby powinni by¢ leczeni objawowo. Nalezy zastosowac leczenie uzupetniajace
W razie potrzeby.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, pochodne kwasu
propionowego, kod ATC: M 01AE 01

Ibuprofen nalezy do niesteroidowych lekow przeciwzapalnych z grupy fenylopropionowych
pochodnych kwasu arylokarboksylowego. Dziala przeciwzapalnie, przeciwbolowo i
przeciwgoragczkowo. Mechanizm dziatania ibuprofenu, podobnie jak innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych, polega ha hamowaniu syntezy prostaglandyn i w mniejszym stopniu —
tromboksanu i prostacyklin - poprzez hamowanie aktywnosci enzymu cyklooksygenazy. Ibuprofen
wykazuje takze zdolno$¢ odwracalnego hamowania agregacji ptytek krwi. Na podstawie badan
otwartych wykazano, ze ibuprofen wykazuje poczatek dziatania przeciwgoragczkowego po 15
minutach od podania i obniza goraczke u dzieci do 8 godzin.

Dane do$wiadczalne wskazuja, ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowac dziatanie matych dawek
kwasu acetylosalicylowego polegajace na hamowaniu agregacji plytek krwi, gdy leki te sa podawane
jednoczesnie. Niektore badania farmakologiczne wykazaty, ze po podaniu pojedynczej dawki
ibuprofenu (400 mg) w ciggu 8 godzin przed podaniem dawki kwasu acetylosalicylowego o
natychmiastowym uwalnianiu (81 mg) lub 30 minut po podaniu, wystepuje ostabienie wptywu kwasu
acetylosalicylowego na powstawanie tromboksanu lub agregacje plytek. Pomimo braku pewnosci, czy
dane te mozna ekstrapolowac do sytuacji klinicznych, nie mozna wykluczy¢, ze regularne,
dhugotrwate stosowanie ibuprofenu moze ogranicza¢ dziatanie kardioprotekcyjne matych dawek
kwasu acetylosalicylowego. Uwaza sig, ze sporadyczne przyjmowanie ibuprofenu nie ma istotnego
znaczenia klinicznego (patrz punkt 4.5).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Wchtanianie produktu leczniczego nastegpuje w zotadku i jelicie cienkim. Maksymalne stezenie w
osoczu osiggane jest w ciggu 90 minut od podania.

Dystrybucja
Ibuprofen wigze si¢ w 99% z biatkami osocza. Okres pottrwania wynosi okoto 2 godzin. Stezenie

produktu leczniczego w mazi stawowej na poziomie statym stwierdza si¢ pomiedzy 2. a 8. godzing po
przyjeciu produktu.

Metabolizm
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Ibuprofen metabolizowany jest w 90% do nieczynnych metabolitow.

Eliminacja

Ibuprofen wydalany jest z organizmu wraz z moczem w ciggu 24 godzin od podania ostatniej dawki
produktu. Wydalany jest w 90% jako metabolity nieczynne - glukuronidy i w 10% w postaci
niezmienionej.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Subchroniczne i przewlekte dziatanie toksyczne ibuprofenu obserwowane w badaniach prowadzonych
na zwierzgtach powodowato gtownie uszkodzenie i owrzodzenie przewodu pokarmowego.

Badania in vitro i in vivo nie wykazaty potencjalnej mutagennosci ibuprofenu.

W badaniach na szczurach i myszach nie wykazano rakotworczego wptywu ibuprofenu.

Ibuprofen prowadzil do zahamowania owulacji oraz zaburzenia implantacji zarodka u kilku gatunkow
zwierzat.

Badania eksperymentalne przeprowadzone na szczurach i krolikach wykazaty, ze ibuprofen przenika
przez bariere tozyska. Po podaniu dawki toksycznej dla samicy zwigkszyla si¢ czesto§¢ wystgpowania
wad rozwojowych (uszkodzenia przegrody migdzykomorowej) u potomstwa szczurow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Maltitol ciekty (E 965)

Glicerol (E 422)

Guma ksantan

Sacharyna sodowa (E 954)

Sodu benzoesan (E 211)

Kwas fumarowy

Disodu fosforan dwunastowodny

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie wykazano niezgodno$ci chemicznych ani fizycznych z innymi produktami leczniczymi.

6.3 Okres waznoS$ci

30 miesigcy.
Po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 12 miesigcy.

6.4 Specjalne srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Opakowanie jednostkowe stanowi butelka ze szkta typu Il koloru brunatnego o pojemnosci 100 mL,
zamknigta zakretkg z PE z korkiem i zabezpieczeniem gwarancyjnym, w tekturowym pudetku. Do
opakowania dotgczona jest strzykawka doustna.

1 butelka po 100 g.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania
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Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCIJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.

51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242E

tel.: + 48 71 352 95 22

fax: + 48 71 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 25778

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 5 marca 2020 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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