CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ibuprofen Dr. Max, 400 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka powlekana zawiera 400 mg ibuprofenu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.

Biala, owalna, obustronnie wypukta tabletka powlekana, z linig podziatu po jedne;j stronie.
Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Kroétkotrwate leczenie objawowe bolu o tagodnym do umiarkowanego nasileniu, takiego jak: bol
glowy, w tym bol gtowy migrenowy, bol zebdw, bol spowodowany urazem tkanek migkkich, takim
jak sthuczenie i skrecenie.

Pierwotne bolesne miesiagczkowanie.

Goraczka.

Produkt leczniczy Ibuprofen Dr. Max jest wskazany u dorostych i mlodziezy o masie ciata od 40 kg
(w wieku 12 lat i powyzej).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie
Produkt ten jest przeznaczony wytacznie do krotkotrwatego stosowania doustnego.

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

Béle o nasileniu tagodnym do umiarkowanego i gorgczka

Dorosli i mlodziez o masie ciata > 40 kg (w wieku 12 lat i powyzej):

200 do 400 mg podawane w pojedynczej dawce lub 3-4 razy na dobg, w odstegpach co 4 do 6 godzin.
Dawkowanie w migrenowym boélu gtowy powinno by¢ nastepujace: 400 mg podawane w pojedynczej
dawce, jezeli to konieczne 400 mg podawane w odstepach co 4 do 6 godzin.

Maksymalna dawka dobowa wynosi 1200 mg.

Pierwotne bolesne miesigczkowanie



Dorosli i mtodziez o masie ciala > 40 kg (w wieku 12 lat i powyzej):
200 do 400 mg, w razie potrzeby, 1 do 3 razy na dobe, w odstepach co 4 do 6 godzin. Maksymalna
dawka dobowa nie powinna by¢ wigcksza niz 1200 mg.

Dawka ibuprofenu zalezy od wieku i masy ciata pacjenta. Maksymalna pojedyncza dawka dla
dorostych i mlodziezy nie powinna przekracza¢ 400 mg ibuprofenu.

Jezeli u dorostych objawy utrzymuja si¢ po 3 dniach leczenia w przypadku gorgczki lub po 5 dniach w
przypadku bolu lub nasilenia objawow, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem. U mtodziezy nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli objawy utrzymuja si¢ po 3 dniach leczenia lub nasilajg sig.

Dzieci i mlodziez
Ten produkt leczniczy nie jest przeznaczony dla dzieci w wieku ponizej 12 lat i mtodziezy o masie
ciata ponizej 40 kg. Dla tej grupy dostgpne sg inne postacie dawkowania i moce ibuprofenu.

Osoby w podeszlym wieku

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) nalezy stosowaé ostroznie u 0s6b w podesztym wieku ze
wzgledu na zwigkszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.4 i 4.8). Jesli
podanie niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ) jest konieczne, nalezy zastosowac
najmniejszg skuteczna dawke i w jak najkrotszym czasie. Pacjent powinien by¢ regularnie
monitorowany ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia krwawienia z przewodu pokarmowego. U
pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby dawkowanie nalezy ustala¢ indywidualnie.

Zaburzenia czynnosci nerek

Nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentdw z fagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnos$ci
nerek. Dawke nalezy ocenia¢ indywidualnie. Dawke nalezy utrzymywac na mozliwie najnizszym
poziomie i monitorowac czynnos$¢ nerek. Produkt leczniczy jest przeciwskazany u pacjentow z cigzka
niewydolnos$cig nerek (patrz punkt 4.3).

Zaburzenia czynnosci wqtroby

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentdow z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci
watroby. Dawke nalezy ocenia¢ indywidualnie. Dawke nalezy utrzymywaé na mozliwie najnizszym
poziomie i monitorowac czynnos$¢ watroby. Produkt leczniczy jest przeciwwskazany u pacjentow z
cigzka niewydolnoscia watroby (patrz punkt 4.3).

Sposéb podawania

Podanie doustne.

Tabletke nalezy potykac, popijajac szklanka wody. Produkt nalezy przyjmowac bez gryzienia,
kruszenia i ssania.

Szybsze dziatanie mozna osiggna¢ podajac dawke na pusty zotadek. Pacjentom z wrazliwym
zotadkiem zaleca si¢ przyjmowanie ibuprofenu z jedzeniem.

4.3 Przeciwwskazania

- nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1;

- reakcje nadwrazliwosci w wywiadzie (np. astma, katar, pokrzywka lub obrzgk
naczynioruchowy) po stosowaniu kwasu acetylosalicylowego lub innych NLPZ;

- krwawienia z przewodu pokarmowego lub perforacja w wywiadzie, zwigzana z uprzednim
leczeniem NLPZ;

- czynna lub nawracajgca choroba wrzodowa lub krwawienia z przewodu pokarmowego w
wywiadzie (dwa lub wiecej wyraznych epizodow potwierdzonego owrzodzenia lub
krwawienia);

- cigzka niewydolnos¢ watroby;



- cigzka niewydolnos¢ nerek (szybkos¢ filtracji kigbuszkowej ponizej 30 mL/min);

- ciezka niewydolnos¢ serca (klasa IV wg NYHA);

- ostatni trymestr cigzy (patrz punkt 4.6);

- znaczne odwodnienie (spowodowanym wymiotami, biegunka lub niewystarczajacym
nawodnieniem);

- krwawienie m6zgowo-naczyniowe lub inne czynne krwawienie;

- dyshemopoeza nieznanego pochodzenia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania

Ostrzezenia ogdlne

Dziatania niepozadane mogg zosta¢ zminimalizowane poprzez stosowanie najmniejszych, skutecznych
dawek przez mozliwie krotki okres konieczny do kontroli objawow (patrz punkt 4.2 oraz ponize;j,
wplyw na uktad pokarmowy i sercowo-naczyniowy).

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania ibuprofenu z NLPZ, wlaczajgc w to selektywne inhibitory
cyklooksygenazy-2 ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystapienia owrzodzenia lub krwawienia (patrz
punkt 4.5).

Maskowanie objawow zakazenia podstawowego

Produkt leczniczy Ibuprofen Dr. Max moze maskowac¢ objawy podmiotowe zakazenia, co moze
prowadzi¢ do opdznionego 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 produkt leczniczy Ibuprofen Dr. Max 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 utrzymuja
si¢ lub nasilaja.

Krwawienie z przewodu pokarmowego, owrzodzenie i perforacja

Obserwowano krwawienie z przewodu pokarmowego, owrzodzenie lub perforacje, ktére moga
powodowac zgon, podczas stosowania wszystkich NLPZ, w kazdym okresie leczenia, z lub bez
pojawienia si¢ wezesniejszych objawdw ostrzegawczych lub wystepowania zdarzen dotyczacych
przewodu pokarmowego w wywiadzie.

Ryzyko wystapienia krwawien z przewodu pokarmowego, owrzodzen lub perforacji jest wigksze wraz
ze zwigkszeniem dawki NPLZ oraz u pacjentow z historig owrzodzen w wywiadzie, zwlaszcza jesli
powiktane jest krwawieniem lub perforacja (patrz punkt 4.3) i u pacjentow w podesztym wieku. Tacy
pacjenci powinni rozpoczynac leczenie od najmniejszych mozliwych dawek.

Jednoczesne podawanie lekow ostonowych (np. mizoprostol lub inhibitory pompy protonowej) nalezy
rozwazy¢ u pacjentdw z wysokim ryzykiem wystapienia dziatan niepozadanych, w tym u pacjentow
ktorzy wymagaja jednoczesnego stosowania matych dawek kwasu acetylosalicylowego
przeciwptytkowego lub innych lekow, ktore zwigkszaja ryzyko zdarzen dotyczacych przewodu
pokarmowego (patrz ponizej i punkt 4.5).

Pacjenci, u ktorych wystepuje dziatanie toksyczne na przewod pokarmowy w wywiadzie, a zwlaszcza
pacjenci w podesztym wieku, powinni zgtasza¢ wszystkie niepokojace objawy w jamie brzuszne;j
(zwlaszcza krwawienie z przewodu pokarmowego), a szczegodlnie, jesli takie objawy wystapia na
poczatku leczenia.

Szczegodlna ostroznos¢ jest zalecana u pacjentdow otrzymujacych jednoczesnie leki zwigkszajace
ryzyko owrzodzen lub krwawien, takie jak: kortykosteroidy, leki przeciwzakrzepowe, tj. warfaryna,
selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI) Iub inhibitory agregacji ptytek krwi
takie jak kwas acetylosalicylowy (patrz punkt 4.5).



Jezeli wystgpi krwawienie z przewodu pokarmowego lub owrzodzenie u pacjentow otrzymujacych
produkt leczniczy Ibuprofen Dr. Max, leczenie nalezy przerwac.

Leki z grupy NLPZ nalezy podawac¢ z ostrozno$cig pacjentom z chorobg wrzodowa lub inng chorobg
przewodu pokarmowego (taka jak wrzodziejace zapalenie jelita grubego lub choroba Crohna),
poniewaz ich stan moze si¢ pogorszy¢ (patrz punkt 4.8).

Osoby w podesztym wieku

U o0s6b w podesztym wieku wystepuje zwigkszone ryzyko dziatan niepozadanych wywotanych
stosowaniem NLPZ, zwtaszcza krwawien z przewodu pokarmowego i perforacji, ktére moga
powodowac zgon (patrz punkt 4.8).

Zaburzenia uktadu oddechowego
Nalezy zachowac ostrozno$¢ w podawaniu ibuprofenu pacjentom z astma oskrzelowa lub majacych ja
w wywiadzie, poniewaz ibuprofen moze powodowaé skurcz oskrzeli u tych pacjentow.

Whplyw na uklad sercowo-naczyniowy 1 naczyniowo-mozgowy

Wilasciwe monitorowanie i kontrolowanie jest zalecane u pacjentéw z nadci$nieniem t¢tniczym w
wywiadzie i (lub) zastoinowg niewydolnos$cia serca o nasileniu lekkim do umiarkowanego, poniewaz
obserwowano zatrzymywanie plyndéw, nadcis$nienie tetnicze i obrzek podczas leczenia NLPZ.

Badania kliniczne, ze stosowanie ibuprofenu, zwlaszcza w duzej dawce (2400 mg na dob¢) moze by¢
zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka wystapienia tetniczych incydentow zatorowo-zakrzepowych
(na przyktad zawatu migs$nia sercowego lub udaru). W ujeciu ogdlnym badania epidemiologiczne nie
wskazuja, ze przyjmowanie ibuprofenu w matych dawkach (np. < 1200 mg na dobg) jest zwigzane ze
zwigkszeniem ryzyka wystgpienia tetniczych incydentow zatorowo-zakrzepowych.

W przypadku pacjentéw z niekontrolowanym nadci$nieniem t¢tniczym, zastoinowg niewydolnos$cia
serca (NYHA II-III), rozpoznanag chorobg niedokrwienng serca, chorobg naczyn obwodowych i (lub)
chorobami naczyn mézgowych leczenie ibuprofenem nalezy stosowac po jego starannym rozwazeniu,
przy czym nalezy unika¢ stosowania w duzych dawkach (2400 mg/dobg).

Nalezy takze starannie rozwazy¢ wlaczenie dtugotrwalego leczenia pacjentéw, u ktorych wystepuja z
czynniki ryzyka incydentow sercowo-naczyniowych (nadci$nienie t¢tnicze, hiperlipidemia, cukrzyca,
palenie tytoniu), zwtaszcza jesli wymagane sg duze dawki ibuprofenu (2400 mg/dobeg).

Zglaszano przypadki zespotu Kounisa u pacjentéw leczonych produktem leczniczym Ibuprofen Dr.
Max. Zespot Kounisa definiuje si¢ jako objawy ze strony uktadu sercowo-naczyniowego wystepujace
wtornie do reakcji alergicznej lub nadwrazliwosci, zwigzane ze zwgzeniem tetnic wiencowych i
mogace prowadzi¢ do zawalu mig$nia sercowego.

Toczen rumieniowaty uktadowy (SLE) i mieszane zaburzenia tkanki tacznej

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ u chorych na toczen rumieniowaty uktadowy (SLE) i mieszane
zaburzenia tkanki tacznej, poniewaz moze wystgpowac zwigkszone ryzyko rozwoju aseptycznego
zapalenia opon mozgowych (patrz ponizej oraz punkt 4.8).

Ciezkie skorne dzialania niepozadane (SCAR)

Cigzkie skome dziatania niepozadane (SCAR), w tym ztuszczajgce zapalenie skory, rumien
wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona (SJS), toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka
(TEN), polekowa reakcja z eozynofilig i objawami ogdlnoustrojowymi (zespot DRESS) oraz ostra
uogolniona osutka krostkowa (AGEP), mogace zagraza¢ zyciu lub prowadzi¢ do $mierci, byty
zglaszane w zwigzku ze stosowaniem ibuprofeneu (patrz punkt 4.8). Wigkszo$¢ tych realizacji
wystapita w ciggu pierwszego miesigca. Jesli objawy przedmiotowe i podmiotowe §wiadczg o
wystapieniu tych reakcji, nalezy natychmiast odstawic¢ ibuprofen i rozwazy¢ zastosowanie
alternatywnego leczenia (stosownie do przypadku).




W wyjatkowych przypadkach ospa wietrzna moze powodowa¢ powazne powiktania infekcyjne skory i
tkanek migkkich. Obecnie nie mozna wykluczy¢ negatywnego wptywu niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ) na zaostrzenie tych zakazen. Dlatego nalezy unikac stosowania ibuprofenu
podczas ospy wietrznej.

Wptyw na nerki
Istnieje ryzyko pogorszenia czynno$ci nerek, szczegdlnie u odwodnionych pacjentow — dzieci,
mtodziezy i 0s6b w podeszlym wieku.

Ogodlnie, czeste stosowanie sSrodkoéw przeciwbolowych, zwlaszcza w polgczeniu kilku réznych
srodkéw przeciwbolowych, moze prowadzi¢ do trwatego uszkodzenia nerek z ryzykiem
niewydolno$ci nerek (nefropatia przeciwbolowa). Ryzyko takich uszkodzen wzrasta wraz z wysitkiem
fizycznym, ktoremu towarzyszy utrata soli i odwodnienie. Dlatego nalezy unika¢ wysitku fizycznego.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ u pacjentdw z zaburzeniami czynnos$ci nerek, watroby lub serca,
poniewaz stosowanie niesteroidowych lekow przeciwzapalnych moze prowadzi¢ do zaburzenia
czynnosci nerek (patrz punkty 4.3 1 4.8).

Efekty hematologiczne
Ibuprofen moze tymczasowo hamowac czynno$¢ ptytek krwi (agregacja trombocytow).

Reakcje alergiczne

Rzadko zgltaszane sg cigzkie, ostre reakcje nadwrazliwosci (takie jak wstrzas anafilaktyczny). Przy
pierwszych oznakach jakiejkolwiek reakcji nadwrazliwosci po zastosowaniu i (lub) podaniu
ibuprofenu leczenie nalezy przerwac. Niezbedne z medycznego punktu widzenia $rodki muszg zostaé
podjete przez wykwalifikowany personel zgodnie z istniejagcymi objawami.

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ u pacjentéw, u ktorych wystapita nadwrazliwosé lub reakcja alergiczna
na inne substancje. W tych przypadkach stosowanie ibuprofenu moze stwarza¢ zwigkszone ryzyko
wystgpienia kolejnej reakcji nadwrazliwosci.

Istnieje rowniez zwickszone ryzyko wystapienia reakcji alergicznej u pacjentow, u ktorych wystepuje
katar sienny, polipy nosa czy przewlekla obturacyjna choroba ptuc. Takie reakcje mogg obejmowac
ataki astmy (tzw. astma przeciwbolowa), obrzek Quinckego lub pokrzywke.

Inne $rodki ostroznosci
Podczas stosowania dtugotrwatego, jakichkolwiek lekow przeciwbolowych, moga wystapi¢ bole
glowy, ktorych nie nalezy leczy¢ zwigkszonymi dawkami produktu leczniczego.

Nalezy unika¢ spozywania alkoholu, poniewaz moze to spowodowa¢ nasilenie dziatan niepozadanych
lekow NLPZ, zwlaszcza jezeli wptywaja one na przewod pokarmowy lub osrodkowy uktad nerwowy.

Séd
Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy produkt uznaje
si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

U niektorych pacjentéw zgtaszano interakcje z lekami podczas jednoczesnego stosowania ibuprofenu i
nastepujacych lekow:

Kwas acetylosalicylowy: Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego i ibuprofenu nie jest
zalecane ze wzgledu na mozliwos$¢ nasilenia dziatan niepozadanych. Dane doswiadczalne sugeruja, ze
ibuprofen moze kompetycyjnie hamowa¢ dziatanie matych dawek kwasu acetylosalicylowego
polegajace na hamowaniu agregacji ptytek krwi, jesli leki podawane sg jednoczes$nie. Pomimo braku
pewnosci, czy dane te mozna ekstrapolowac do sytuacji klinicznych, nie mozna wykluczy¢, ze



regularne, dtugotrwate stosowanie ibuprofenu moze ogranicza¢ dziatanie kardioprotekcyjne matych
dawek kwasu acetylosalicylowego. Uwaza si¢, ze sporadyczne przyjmowanie ibuprofenu nie ma
istotnego znaczenia klinicznego (patrz punkt 5.1).

Inne leki z grupy NLPZ, w tym salicylany i selektywne inhibitory COX-2: Nalezy unikaé
jednoczesnego stosowania z innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, w tym selektywnymi
inhibitorami COX-2, ze wzgledu na nasilenie ich dziatania i wynikajace z tego zwigkszone ryzyko
owrzodzen przewodu pokarmowego i krwawienia (patrz punkt 4.4).

Leki przeciwzakrzepowe: NLPZ moga nasila¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych, takich jak
warfaryna (patrz punkt 4.4).

Metotreksat: leki z grupy NLPZ hamuja wydzielanie nerkowe metotreksatu i niektore interakcje
metaboliczne mogg wystapi¢ w rezultacie zmniejszonego klirensu metotreksatu. Podawanie produktu
leczniczego Ibuprofen Dr. Max w ciggu 24 godzin przed lub po podaniu metotreksatu moze prowadzié
do zwigkszenia st¢zenia metotreksatu i tym samym zwigkszenia jego dziatania toksycznego. Dlatego
tez nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania lekow z grupy NLPZ i duzych dawek metotreksatu.
Takze nalezy uwzgledni¢ potencjalne ryzyko interakcji w leczeniu matymi dawkami metotreksatu,
zwlaszcza u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek. Podczas leczenia skojarzonego, czynnosé
nerek powinna by¢ monitorowana.

Fenytoina: NLPZ moga spowolni¢ eliminacj¢ fenytoiny.

Lit: Jednoczesne stosowanie ibuprofenu i produktow zawierajacych lit moze powodowac zwigkszenie
stezenia litu w surowicy.

Glikozydy nasercowe: NLPZ moga pogarsza¢ niewydolno$¢ serca, zmniejsza¢ GFR i zwiekszaé
stezenie glikozydow nasercowych (np. digoksyna).

Leki moczopedne, inhibitory ACE, leki beta-adrenolityczne i antagonisci receptora angiotensyny I1:
Leki z grupy NLPZ moga zmniejsza¢ skuteczno$¢ dziatania tych lekow. Diuretyki moga zwigkszaé
ryzyko nefrotoksyczno$ci NLPZ. U pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek (np. u pacjentow
odwodnionych lub u pacjentéw w podesztym wieku z zaburzeniami czynnos$ci nerek), jednoczesne
stosowanie inhibitoréw ACE, lekéw beta-adrenolitycznych czy antagonistow angiotensyny 11 z
odwracalnym inhibitorem cyklooksygenazy moze prowadzi¢ do pozniejszego zaburzenia czynnosci
nerek i w konsekwencji do ostrej niewydolnosci nerek. Jest to zwykle przemijajace. Takie potaczenia
powinny by¢ stosowane z ostroznoscia, zwlaszcza u pacjentow w podesztym wieku. Pacjentéw nalezy
poinformowac o koniecznosci picia wystarczajacej ilosci ptyndéw i nalezy uwzgledni¢ prowadzenie
okresowej kontroli parametréw czynnosci nerek po rozpoczeciu leczenia skojarzonego i dalej w
regularnych odstgpach czasu.

Aminoglikozydy: NLPZ moga powodowac spowolnienie wydalania aminoglikozydow.

Inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (ang. selective serotonin reuptake inhibitors, SSRI):
zwigkszaja ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Cyklosporyna: zwigkszone ryzyko wystgpienia nefrotoksycznosci.
Cholestyramina: jednoczesne stosowanie cholestyraminy i ibuprofenu powoduje przedtuzong i
zmniejszong (25%) absorpcje ibuprofenu. Produkt leczniczy nalezy podawaé z co najmniej godzinng

przerwa.

Takrolimus: zwigksza ryzyko dziatania nefrotoksycznego.



Zydowudyna: udowodniono, ze jednoczesne podanie ibuprofenu i zydowudyny u pacjentow z
hemofilig bedacych nosicielami wirusa HIV zwigksza ryzyko wystgpienia krwiakow i wylewow krwi
do stawow. Istniejg dowody na zwigkszone ryzyko dzialania hematoksycznego podczas jednoczesnego
stosowania zydowudyny i NLPZ.

Rytonawir: moze zwigksza¢ stezenie NLPZ w osoczu.

Mifepryston: zmniejszenie skuteczno$ci produktow leczniczych moze teoretycznie wystapic¢ z powodu
dziatania przeciwprostaglandynowego niesteroidowych lekow przeciwzapalnych, w tym kwasu
acetylosalicylowego. Ograniczone dane wskazuja, ze nawet jesli niesteroidowy lek przeciwzapalny
jest stosowany w tym samym dniu co prostaglandyna, nie wptywa on niekorzystnie na dziatanie
mifepristonu lub prostaglandyn na dojrzewanie szyjki macicy lub kurczliwos$¢ macicy i nie zmniejsza
skuteczno$ci klinicznej leku wywotane zakonczeniem.

Probenecyd lub sulfinpyrazon: moze spowodowaé op6znienie eliminacji ibuprofenu. Wplyw tych
lekéw na wydalanie kwasu moczowego jest zmniejszony.

Antybiotyki chinolonowe: dane na zwierzetach wskazuja, ze NLPZ mogg zwicksza¢ ryzyko drgawek
wywotanych przez antybiotyki chinolonowe. Zwigkszone ryzyko rozwoju padaczki wystepuje u
pacjentdéw przyjmujacych leki z grupy NLPZ i chinoliny.

Pochodne sulfonylomocznika: leki z grupy NLPZ moga nasila¢ dziatanie lekow zawierajacych
pochodne sulfonyloureazy. Rzadkie przypadki hipoglikemii zglaszano u pacjentow leczonych
pochodnymi sulfonylomocznika przyjmujacych ibuprofen.

Kortykosteroidy: ibuprofen nalezy stosowac ostroznie w potaczeniu z kortykosteroidami, poniewaz
moze wystapi¢ zwiekszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych, zwtaszcza ze strony przewodu
pokarmowego (owrzodzenie lub krwawienie z przewodu pokarmowego) (patrz punkty 4.3 i 4.4).

Inhibitory agregacji piytek: zwigkszone ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz punkt
4.4).

Alkohol, bisfosfoniany i oksypentyfilina (pentoksyfilina): zwickszaja ryzyko krwawienia z przewodu
pokarmowego i owrzodzenia.

Baklofen: zwigksza dziatanie toksyczne baklofenu.
Ekstrakty ziotowe: ekstrakty Ginkgo biloba z NLPZ moze zwigksza¢ ryzyko krwawienia.

Inhibitory CYP2C9: jednoczesne stosowanie ibuprofenu z inhibitorami CYP2C9 moze zwigkszac
ekspozycje na ibuprofen (substrat CYP2C9). W badaniu worykonazolu i flukonazolu (inhibitory
CYP2C9), wykazano zwigkszong od okoto 80 do 100% ekspozycje na S (+) — ibuprofen. Nalezy
rozwazy¢ zmniejszenie dawki ibuprofenu, jesli jednoczesnie podawane sg silne inhibitory CYP2C9,
szczegolnie przy duzych dawkach ibuprofenu podawanych jednocze$nie z worykonazolem lub
flukonazolem.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Ciaza
Zahamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wptyna¢ na ciaz¢ i (lub) rozwdj zarodka lub

ptodu. Dane z badan epidemiologicznych sugeruja zwigkszone ryzyko poronienia oraz wystepowania
wad wrodzonych serca i wytrzewienia jelit wskutek zastosowania inhibitora syntezy prostaglandyn we
wezesnej cigzy. Bezwzgledne ryzyko wad rozwojowych uktadu sercowo-naczyniowego wzrosto z
mniej niz 1% do okoto 1,5%. Uwaza sig, ze ryzyko zwigksza si¢ wraz z dawka oraz czasem trwania
leczenia. Wykazano, ze u zwierzat podanie inhibitora syntezy prostaglandyn powoduje zwigkszenie



czgstosci przed- 1 poimplantacyjnych strat cigz oraz obumarcia zarodka i ptodu. Ponadto u zwierzat
otrzymujacych inhibitor syntezy prostaglandyn w okresie organogenezy opisywano zwigkszong
czestos¢ wystgpowania réznorodnych wad rozwojowych, w tym wad uktadu sercowo-naczyniowego.

Od 20. tygodnia cigzy stosowanie ibuprofenu moze powodowaé¢ matowodzie wskutek zaburzen
czynnosci nerek ptodu. Moze ono wystapi¢ krotko po rozpoczgciu leczenia i jest zwykle odwracalne
po jego przerwaniu. Ponadto odnotowano przypadki zwezenia przewodu te¢tniczego po leczeniu w
drugim trymestrze, z ktérych wigkszos$¢ ustgpita po zaprzestaniu leczenia. Dlatego, w pierwszym i
drugim trymestrze cigzy nie nalezy stosowac ibuprofenu, chyba Ze jest to wyraznie konieczne. Jesli
ibuprofen stosowany jest u kobiety starajacej si¢ zaj§¢ w ciazg lub w pierwszym i drugim trymestrze
cigzy, nalezy stosowac jak najmniejszg dawke, przez jak najkrotszy mozliwy okres. Nalezy rozwazy¢
przedporodowe monitorowanie w kierunku matowodzia i zwe¢zenia przewodu t¢tniczego po
ekspozycji na ibuprofen przez kilka dni od 20. tygodnia cigzy. W przypadku stwierdzenia matowodzia
1 zwezenia przewodu tetniczego nalezy zaprzestac stosowania ibuprofenu.

Stosowanie jakichkolwiek inhibitorow syntezy prostaglandyn w trzecim trymestrze cigzy moze
spowodowac u ptodu:

- toksyczne dziatanie na uktad krazenia i oddechowy (w tym przedwczesne zwezenie/zamknigcie
przewodu tetniczego i nadcisnienie plucne);
- zaburzenia czynnosci nerek (patrz powyzej);

u matki i noworodka, pod koniec cigzy moze prowadzi¢ do:

- wydtuzenia czasu krwawienia w wyniku dziatania przeciwptytkowe, ktore moze wystapi¢ nawet
po zastosowaniu bardzo matych dawek;

- hamowania czynnosci skurczowej macicy powodujgcego opdznienie lub wydtuzanie porodu.

W zwigzku z tym ibuprofen jest przeciwwskazany w trzecim trymestrze cigzy (patrz punkty 4.3 1 5.3).

Karmienie piersig

Ibuprofen przenika do mleka kobiecego, ale w dawkach terapeutycznych podczas krotko trwajacego
leczenia mato prawdopodobny wydaje si¢ wptyw na niemowlg. Jesli jednakze zalecane jest dtuzsze
przyjmowanie produktu leczniczego, nalezy rozwazy¢ wczesniejsze zakonczenie karmienia piersia.

Ptodnosé

Istniejg dowody na to, ze produkty lecznicze, ktére hamuja syntez¢ cyklooksygenazy i prostaglandyny
moga powodowac zaburzenie ptodnosci kobiet poprzez wpltyw na owulacjg. Jest to przemijajace po
odstawieniu leku.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Ibuprofen na ogdt nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn. Jednak
niektorzy pacjenci przyjmujacy ibuprofen moga odczuwaé zawroty gtowy, zaburzenia widzenia i inne
zaburzenia osrodkowego uktadu nerwowego (OUN). Poniewaz mogg wystapi¢ te dziatania
niepozadane, pacjenci nie powinni wykonywaé czynnosci, takich jak prowadzenie pojazdéw lub
obstugiwanie maszyn, chyba ze sg pewni, ze leczenie ibuprofenem nie wptywa na ich zdolnos¢ do
wykonywania tych czynnosci. To zalecenie ma jeszcze wigksze zastosowanie w potaczeniu z
alkoholem.

4.8 Dzialania niepozadane

Zaburzenia zolgdkowo-jelitowe: Wigkszo$¢ najczesciej obserwowanych dziatan niepozadanych
dotyczy przewodu pokarmowego. Owrzodzenia, perforacje lub krwawienia z przewodu
pokarmowego, czasami prowadzace do $mierci, moga wystapi¢ zwlaszcza u pacjentow w podesztym
wieku (patrz punkt 4.4). Donoszono o wystgpowaniu nudnosci, wymiotow, biegunki, wzdeé, zaparc,



niestrawnosci, bolu brzucha, smotowatych stolcow, wymiotéw z krwia, wrzodziejacego zapalenia
jamy ustnej i pogorszenia zapalenia jelita lub choroby Crohna po podaniu ibuprofenu (patrz punkt
4.4). Niezbyt czgsto obserwowano zapalenie blony §luzowej Zzotadka.

Zaburzenia uktadu immunologicznego: Reakcje nadwrazliwosci wystepujace po leczeniu ibuprofenu.
Moga obejmowac: (a) nieswoistg reakcje alergiczng i anafilaksje, (b) reaktywnos¢ drog oddechowych
obejmujacych astme, nasilenie astmy, skurcz oskrzeli lub duszno$¢, lub (c¢) rézne choroby skory, w
tym roéznego rodzaju wysypki, swigd, pokrzywke, plamice, obrzek naczynioruchowy, a takze bardzo
rzadko, rumien wielopostaciowy, pecherzowe dermatozy (w tym zesp6t Stevensa-Johnsona i
toksyczng martwice naskorka).

Zaburzenia serca i zaburzenia naczyniowe: Badania kliniczne wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu,

zwlaszcza w duzych dawkach (2400 mg na dobe¢) moze by¢ zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka
wystgpienia t¢tniczych incydentéw zatorowo-zakrzepowych (na przyklad zawalu migsnia sercowego
lub udaru mozgu) (patrz punkt 4.4).

Infekcje i zakazenia: Opisywano nasilenie stanu zapalnego zwiazanego z zakazeniem ospa wietrzna,
pokrywajace si¢ ze stosowaniem niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (m.in. rozwdj martwiczego
zapalenia powiezi). Jesli wystapig objawy infekcji lub pacjent poczuje si¢ gorzej podczas stosowania
ibuprofenu powinien uda¢ si¢ niezwlocznie do lekarza.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej: w wyjatkowych przypadkach oraz podczas infekcji ospy
wietrznej moga wystapi¢ ciezkie zakazenia skory, tkanek migkkich (patrz rowniez "Zakazenia i
zarazenia pasozytnicze" i punkt 4.4).

Nastepujace dzialania niepozadane prawdopodobnie zwigzane ze stosowaniem ibuprofenu okreslono
zgodnie z klasyfikacja MedDRA. Czesto§¢ wystepowania sklasyfikowano zgodnie z ponizsza
konwencja: bardzo czgsto (> 1/10), czesto (> 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (= 1/1 000 do < 1/100),
rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000), bardzo rzadko (< 1/10 000) oraz czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢

okreslona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja ukladow i | Czestos¢ Dzialania niepozadane

narzadow

Zakazenia i zarazenia Niezbyt czgsto Zapalenie btony §luzowej nosa
pasozytnicze Rzadko Aseptyczne zapalenie opon mozgowych!

Zaburzenia krwi 1 uktadu
chtonnego

Bardzo rzadko

Leukopenia, trombocytopenia, neutropenia,
agranulocytoza, niedokrwisto$¢ aplastyczna,
niedokrwisto$¢ hemolityczna

Zaburzenia uktadu
immunologicznego

Niezbyt czgsto

Reakcje nadwrazliwo$ci

Bardzo rzadko

Reakcja anafilaktyczna

btednika

Zaburzenia psychiczne Niezbyt czesto Bezsenno$é, Igk
Rzadko Depresja, splatanie
Zaburzenia uktadu Czesto Bol glowy, zawroty glowy
NErwowego Niezbyt czesto Parestezje, senno$é
Rzadko Zapalenie nerwu wzrokowego
Zaburzenia oka Niezbyt czesto Niedowidzenie
Rzadko Toksyczna neuropatia nerwu wzrokowego
Zaburzenia ucha i Niezbyt czgsto Zaburzenia stuchu, szumy uszne, zawroty glowy

Zaburzenia serca

Bardzo rzadko

Niewydolno$¢ serca, zawat migsnia sercowego (patrz
takze punkt 4.4)




Czesto$¢ nieznana

Zesp6t Kounisa

Zaburzenia naczyniowe

Bardzo rzadko

Nadcisnienie tetnicze

Zaburzenia uktadu Niezbyt czgsto Astma, skurcz oskrzeli, dusznos¢
oddechowego, klatki
piersiowej 1 srodpiersia
Zaburzenia zotagdkowo- Czesto Niestrawno$¢, biegunka, nudnos$ci, wymioty, bole
jelitowe brzucha, wzdgcia, zaparcia, smoliste stolce, krwawe
wymioty, krwvawienie z przewodu pokarmowego
Niezbyt czgsto Zapalenie btony §luzowej zotadka, wrzod

dwunastnicy, wrzod zotadka, owrzodzenie jamy
ustnej, perforacja przewodu pokarmowego

Bardzo rzadko

Zapalenie trzustki

Czestos¢ nieznana

Zaostrzenie zapalenia okreznicy i choroby Crohna

Zaburzenia watroby i Niezbyt czgsto Zapalenie watroby, zoltaczka, zaburzenia czynnos$ci
drog zotciowych watroby
Bardzo rzadko Niewydolno$¢ watroby
Zaburzenia skory i tkanki | Czgsto Wysypka
podskorne; Niezbyt czgsto Pokrzywka, §wiad, plamica, obrzek

naczynioruchowy, reakcje nadwrazliwos$ci

Bardzo rzadko

Cigzkie skorne dziatania niepozadane (SCAR) (w
tym rumien wielopostaciowy, ztuszczajace zapalenie
skory, zespot Stevensa-Johnsona oraz toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskorka)

Czesto$¢ nieznana

Polekowa eakcja z eozynofilig i objawami ogdlnymi
(zespot DRESS), ostra uogoélniona osutka krostkowa
(AGEP)

Zaburzenia nerek i drog
moczowych

Niezbyt czgsto

Nefrotoksycznos¢ w roznych postaciach, np.
kanalikowo-§rodmigzszowe zapalenie nerek, zespot
nerczycowy i niewydolnos¢ nerek

Bardzo rzadko

Martwica brodawek (szczegolnie przy dtugotrwatym
stosowaniu)

Zaburzenia ogolne i stany
w miejscu podania

Czesto

Zmeczenie

Rzadko

Obrzek

! zwlaszcza u pacjentow z istniejgcymi zaburzeniami autoimmunologicznymi, takimi jak toczen
rumieniowaty uktadowy i mieszana choroba tkanki tgczne;

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Toksycznosé
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Oznak i objawow toksycznos$ci na 0go6t nie obserwowano w dawkach ponizej 100 mg/kg u dzieci i
dorostych. Jednakze, leczenie podtrzymujgce moze by¢ potrzebne w niektorych przypadkach. U dzieci
obserwowano objawy zatrucia po spozyciu 400 mg/kg lub wigcej. U osob dorostych efekt dawka-
odpowiedz jest stabiej okreslony. Okres pottrwania w fazie eliminacji po przedawkowaniu wynosi 1,5
do 3 godzin.

Objawy

U wigkszos$ci pacjentow, ktorzy przyjeli znaczne ilosci ibuprofenu, wystapig objawy przedawkowania
w ciggu 4 do 6 godzin. Do najczgsciej zgltaszanych objawow przedawkowania naleza: nudnosci,
wymioty, bole brzucha, ospatos¢ i sucho$¢ w jamie ustnej. Objawy z osrodkowego uktadu nerwowego
(OUN) moga obejmowac bol gtowy, szumy uszne, zawroty gtowy, splatanie, sennos¢, drgawki i utrate
przytomnosci. Rzadko zglaszano rowniez oczoplas, hipotermig, objawy dotyczace nerek, krwawienia
z przewodu pokarmowego, §piaczke, bezdech i depresje osrodkowego uktadu nerwowego i uktadu
oddechowego.

Zgtaszano przypadki toksycznosci sercowo-naczyniowej, w tym niedocisnienie, bradykardie i
tachykardi¢. W przypadku znacznego przedawkowania moze wystgpi¢ niewydolnos¢ nerek, rozwoj
kwasicy metabolicznej i uszkodzenie watroby. Nawet duze przedawkowanie na ogot jest dobrze
tolerowane, jesli zadne inne leki nie zostaty przyjete.

Leczenie

Nie ma swoistego antidotum na przedawkowanie ibuprofenu. Pacjenci powinni by¢ leczeni objawowo
W miar¢ potrzeb.

W ciagu jednej godziny po spozyciu potencjalnie toksycznych ilo$ci nalezy rozwazy¢ podanie wegla
aktywnego. Alternatywnie, u dorostych, nalezy rozwazy¢ wykonanie ptukania zotadka w ciagu
godziny od spozycia potencjalnie zagrazajacych zyciu ilosci.

Pacjenci powinni by¢ obserwowani przez co najmniej cztery godziny po przyjeciu potencjalnie
toksycznych ilosci. W razie potrzeby nalezy skorygowac elektrolity w surowicy. Powinno by¢
zapewnione dobre oddawanie moczu. Czynnos$¢ nerek i watroby powinna by¢ $cisle monitorowana.
Czeste lub dlugotrwate drgawki powinny by¢ leczone poprzez dozylne podanie diazepamu. Pozostate
dostepne srodki moga by¢ wykorzystywane zaleznie od stanu klinicznego pacjenta. Aby uzyskaé
najbardziej aktualne informacje, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lokalnym centrum informacji
toksykologicznych.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne; pochodne
kwasu propionowego. Kod ATC: M 01 AE 01

Ibuprofen jest pochodng kwasu propionowego o dziataniu przeciwzapalnym, przeciwbolowym i
przeciwgorgczkowym.

Dziatanie terapeutyczne wynika ze znacznego zmniejszenia syntezy prostaglandyn w wyniku
hamowania cyklooksygenazy. W rezultacie nastgpuje objawowe ztagodzenie stanu zapalnego i bolu.

Dane z badan sugerujg, ze ibuprofen moze kompetycyjniec hamowac dziatanie matych dawek kwasu
acetylosalicylowego polegajgce na hamowaniu agregacji ptytek krwi, gdy leki podawane sg
rownocze$nie. Niektore badania farmakodynamiczne wykazaty, ze po podaniu dawki pojedynczej
400 mg ibuprofenu w ciggu 8 godzin przed lub 30 minut po bezposrednim uwolnieniu dawki kwasu
acetylosalicylowego (81 mg), wystepuje ostabienie wplyw ASA na tworzenie si¢ tromboksanu lub
agregacje plytek. Pomimo braku pewnosci, czy dane te mozna ekstrapolowac do sytuacji klinicznych,
nie mozna wykluczy¢, ze regularne, dtugotrwate stosowanie ibuprofenu moze ogranicza¢ dziatanie
kardioprotekcyjne matych dawek kwasu acetylosalicylowego. Uwaza si¢, ze sporadyczne
przyjmowanie ibuprofenu nie ma istotnego znaczenia klinicznego (patrz punkt 4.5).
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5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Ibuprofen wchtania si¢ szybko z przewodu pokarmowego z biodostepnoscia 80-90%, maksymalne
stezenie ibuprofenu w osoczu wystepuje po 1 do 2 godzin od podania postaci dawkowania o
natychmiastowym uwalnianiu. Badania obejmujace standardowg zywno$¢ pokazuja, ze zywnos$¢ nie
wplywa znaczgco na 0golng biodostepnosc.

Dystrybucja
Ibuprofen w duzym stopniu (99%) wiaze si¢ z biatkami osocza. Ibuprofen ma niewielka objgtosé

dystrybucji, ktora u dorostych wynosi okoto 0,12-0,2 L/kg.

Metabolizm

Ibuprofen jest metabolizowany w watrobie przez cytochrom P450, w szczegolnosci jego forme
CYP2C9, do dwoch gtéwnych nieaktywnych metabolitow, 2-hydroksyibuprofenu i 3-
karboksyibuprofenu.

Eliminacja

Wydalanie przez nerki nastgpuje szybko i catkowicie. Okres pottrwania w fazie eliminacji ibuprofenu
podanego w postaci o natychmiastowym uwalnianiu wynosi okolo 2 godziny. Wydalanie ibuprofenu
jest praktycznie catkowite w ciggu 24 godzin od podania ostatniej dawki. Po podaniu doustnym nieco
mniej niz 90% doustnej dawki ibuprofenu jest wydalane z moczem w postaci metabolitow powstatych
w wyniku utleniania i ich koniugatow glukuronidowych. Bardzo mata ilo$¢ ibuprofenu jest wydalana
W postaci niezmienionej z moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przedkliniczne bezpieczenstwo ibuprofenu, substancji dobrze poznanej i szeroko stosowanej, jest
dobrze udokumentowane.

Kilkudniowe lub dtugotrwate toksyczne dziatanie ibuprofenu u zwierzat objawiato si¢ w postaci
uszkodzenia i owrzodzen przewodu pokarmowego.

Nie zaobserwowano klinicznie znaczgcego dziatania mutagennego in vitro i in vivo. Ponadto nie
zaobserwowano dziatania rakotworczego u myszy i szczurow.

Ibuprofen hamuje owulacje u krolikow, zaburza proces implantacji zarodka u r6znych gatunkow
zwierzat (kroliki, szczury i myszy). Badania dotyczace toksycznego wplywu na reprodukcje
przeprowadzane na szczurach i krolikach wykazaty, ze ibuprofen przenika przez tozysko. W dawkach
toksycznych dla matki powodowal zwigkszenie czestosci wystgpowania wad rozwojowych ptodu (np.
wady przegrody migdzykomorowej serca).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Celuloza mikrokrystaliczna
Krzemionka koloidalna bezwodna
Hydroksypropyloceluloza

Sodu laurylosiarczan
Kroskarmeloza sodowa

Talk
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Otoczka tabletki (Opadry (white) 06B28499):

Hypromeloza

Makrogol 400

Tytanu dwutlenek (E 171)

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Brak szczegdlnych §rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Nieprzezroczysty blister z folii PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Przezroczysty blister z folii PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Pojemnik polietylenowy (HDPE) z zakretka polipropylenowa.

Wielkosci opakowan.:

Blistry: 6, 10, 12, 20, 24, 30, 36, 40, 48, 50, 60 i 100 tabletek powlekanych.

Pojemniki: 10, 20, 30, 36, 40, 50, 60 i 100 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie¢ w obrocie.

6.6 Szczegodlne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

110 00 Praga

Republika Czeska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 21971

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2014-07-03
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 2019-03-13
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2024-03-21
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