ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

GALPROFEN, 200 mg, tabletki drazowane
(lbuprofenum)

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

wskazan lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécic¢ si¢ do farmaceuty .

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

- Jesli po uptywie 4 dni w przypadku bdlu, 3 dni w przypadku goraczki lub 2 dni w przypadku
przeziebienia lub grypy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek GALPROFEN i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku GALPROFEN
Jak stosowac lek GALPROFEN

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek GALPROFEN

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

U wdE

1. Co to jest lek GALPROFEN i w jakim celu si¢ go stosuje

Ibuprofen nalezy do grupy lekow, ktore sg okreslane jako niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ),
ktore wykazuja zdolnos¢ tagodzenia takich dolegliwos$ci jak bol, obrzek i goraczka.

Lek GALPROFEN stosuje si¢ w nastepujacych przypadkach:

o Bole r6znego pochodzenia o nasileniu matym do umiarkowanego (bole glowy, m. in. bol
napieciowy i migrena, bole zebow, nerwobole, bole migsniowe, stawowe i kostne, bole towarzyszace
grypie i przezigbieniu).

o Gorgczka rdéznego pochodzenia (m. in. w przebiegu grypy, przezigbienia lub innych chorob
zakaznych).
o Bolesne miesigczkowanie.

Lek przeznaczony jest do stosowania krotkotrwatego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku GALPROFEN

Kiedy nie stosowa¢é leku GALPROFEN:

- jesli pacjent ma uczulenie na ibuprofen lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6) oraz inne niesteroidowe leki przeciwzapalne,

- jesli u pacjenta po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekoéw
przeciwzapalnych wystepowaly kiedykolwiek w przesztosci objawy alergii w postaci kataru,
pokrzywki lub astmy oskrzelowej, obrzegku,

- upacjentdow z choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy czynng lub nawracajaca, perforacjg
lub krwawieniem, rOwniez tymi wystepujacymi po zastosowaniu niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych,

- jesli u pacjenta stwierdzono ci¢zka niewydolno$¢ watroby, ciezka niewydolnos¢ nerek lub ciezka
niewydolno$¢ serca,
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- jesli u pacjenta stwierdzono krwawienie z naczyn mozgowych lub inne czynne krwawienie

- upacjentdéw odwodnionych (odwodnienie spowodowane wymiotami, biegunka,
niewystarczajacym spozyciem ptynow),

- upacjentek w ostatnich trzech miesigcach cigzy,

- upacjentéw ze skaza krwotoczna.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania GALPROFEN nalezy mowic to z lekarzem. Jesli:

- u pacjenta stwierdzono toczen rumieniowaty oraz mieszang chorobe tkanki tacznej,

- u pacjenta wystepuja choroby uktadu pokarmowego oraz przewlekle zapalne choroby jesli
(wrzodziejace zapalenie jelita grubego, chorobe Crohna),

- U pacjenta wystepuja choroby serca, takie jak niewydolno$¢ serca, dtawica piersiowa (bol w klatce
piersiowej), pacjent mial atak serca, operacje pomostowania, wystgpuje u pacjenta choroba tetnic
obwodowych (stabe krazenie krwi w nogach z powodu zwezenia lub zablokowania tetnic) Iub jesli
pacjent przeszedt jakikolwiek udar (w tym mini-udar lub przemijajacy atak niedokrwienny — TIA),
- pacjent choruje na nadci$nienie tetnicze, cukrzyce, wystgpuje u niego zwigkszone stezenie
cholesterolu, w rodzinie pacjenta wystgpowata choroba serca lub udar, lub jesli pacjent pali tyton,
- u pacjenta stwierdzono zaburzenia czynnosci nerek,

- u pacjenta stwierdzono zaburzenia czynnosci watroby,

- pacjent przebyt ostatnio duzy zabieg chirurgiczny,

- u pacjenta wystepuja zaburzenia krzepnigcia krwi,

- u pacjenta stwierdzono czynng lub przebyta astme oskrzelowa lub objawy reakcji alergicznych w
przesztosci; po zastosowaniu leku moze wystapi¢ skurcz oskrzeli,

- u pacjenta wystepuje wrodzone zaburzenia metabolizmu porfiryn (np. ostra przemijajaca porfiria),
- pacjent stosuje inne leki (szczegdlnie leki przeciwzakrzepowe, moczopedne, nasercowe,
kortykosteroidy),

- pacjent przyjmuje jednocze$nie inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, w tym inhibitory COX-2
(zwigkszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych).

Istnieje ryzyko wystgpienia krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji, ktore
moze by¢ $miertelne i ktore nickoniecznie musi by¢ poprzedzone objawami ostrzegawczymi lub moze
wystapi¢ u pacjentow, u ktorych takie objawy ostrzegawcze wystepowaty. W razie wystapienia
krwotoku z przewodu pokarmowego czy owrzodzenia, nalezy natychmiast odstawi¢ lek. Pacjenci

z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie, szczegolnie osoby w wieku podesztym, powinni
poinformowac¢ lekarza o wszelkich nietypowych objawach dotyczacych uktadu pokarmowego
(szczegoblnie o krwawieniu), zwlaszcza w poczatkowym okresie terapii.

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

Przyjmowanie lekow przeciwzapalnych/przeciwbolowych, takich jak ibuprofen, moze wigzaé si¢ z
niewielkim wzrostem ryzyka zawatu serca lub udaru, w szczego6lnosci gdy sa stosowane w duzych
dawkach. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki i czasu trwania leczenia. Je$li objawy si¢ utrzymuja,
nasilajg lub nie ustapia po 4 dniach w przypadku bolu, 3 dniach w przypadku goraczki lub 2 dniach w
przypadku przezigbienia lub grypy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Bardzo rzadko zgtaszano cigzkie reakcje skorne, niektore z nich $§miertelne w zwigzku ze stosowaniem
lekéw z grupy NLPZ, wlaczajac ztuszczajace zapalenie skory, zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskorka. Najwicksze ryzyko tych cigzkich reakcji wystepuje na poczatku
terapii, w wickszos$ci przypadkéw w pierwszym miesigcu stosowania leku. Nalezy zaprzestaé
stosowania leku po wystapieniu pierwszych objawdw wysypki skornej, uszkodzenia btony §luzowej
lub innych objawow nadwrazliwosci.

Lek ten nalezy do grupy lekow (niesteroidowe leki przeciwzapalne), ktoére mogg niekorzystnie
wpltywac na ptodnos¢ u kobiet. Jest to dzialanie przemijajace i ustepuje po zakonczeniu terapii.

Lek ten moze maskowac objawy istniejgcego zakazenia i goragczki.
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Podczas ospy wietrznej nalezy unikaé¢ stosowania leku GALPROFEN.

Nalezy skonsultowac sie z lekarzem nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotyczq sytuacji wystepujgcych
W przesztosci.

Dzieci i mlodziez
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Pacjenci w podeszlym wieku
Pacjenci w podesztym wieku sg bardziej narazeni na wystapienie dziatan niepozadanych niz osoby
mtodsze.

Lek GALPROFEN a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio a takze
0 lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ibuprofenu, podobnie jak innych lekow z grupy NLPZ, nie nalezy stosowa¢ jednoczesnie z:

- kwasem acetylosalicylowym (z wyjatkiem kwasu acetylosalicylowego w matych dawkach) lub

innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi,

- lekami obnizajacymi ci$nienie krwi (inhibitory ACE, takie jak kaptopryl, leki beta-adrenolityczne,

takie jak leki zawierajace atenolol, leki bedace antagonistami receptora angiotensyny II, takie jak

losartan)

- lekami moczopednymi,

- lekami o dziataniu przeciwzakrzepowym, tj. rozrzedzajace krew (zapobiegajace powstawaniu

zakrzepow), takie jak aspiryna (kwas acetylosalicylowy), warfaryna, tyklopidyna,

litem stosowanym w chorobach psychicznych,

- metotreksatem stosowanym w chorobach nowotworowych,

- zydowudyng oraz rytonawirem stosowanymi przy zakazeniach wirusem HIV (ludzki wirus

niedoboru odpornosci),

- kortykosteroidami stosowanymi w stanach zapalnych,

- cyklosporyna (lek zapobiegajacy odrzuceniu przeszczepu),

- selektywnymi inhibitorami zwrotnego wychwytu serotoniny,

- takrolimusem stosowanym w leczeniu np. atopowego zapalenia skory,

- probenecydem lub sulfinpyrazonem stosowanymi w leczeniu dny moczanowej,

- antybiotykami chinolowymi,

- pochodnymi sulfonylomocznika (stosowane w leczeniu cukrzycy),

- glikozydami nasercowymi.

- Takze niektore inne leki moga ulega¢ wptywowi lub mie¢ wptyw na leczenie GALPROFEN.
Dlatego tez przed zastosowaniem leku GALPROFEN z innymi lekami zawsze nalezy poradzi¢ si¢
z lekarza lub farmaceuty.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza

W ciagu pierwszych 6 miesiecy cigzy nie zaleca si¢ stosowania leku. Stosowanie podczas ostatnich

3 miesigcy cigzy jest przeciwwskazane, poniewaz mogtoby to zwigkszac ryzyko wystgpienia powiklan
u matki i dziecka w okresie okotoporodowym.

Karmienie piersia

Ibuprofen moze w niewielkich ilo$ciach przenika¢ do mleka kobiet karmigcych piersig. Poniewaz jak
dotad nie ma doniesien o szkodliwym wptywie leku na niemowleta, przerwanie karmienia nie jest
koniecznie w trakcie krotkotrwalego leczenia ibuprofenem w dawkach stosowanych w leczeniu bélu
i goraczki.



Plodnos$¢
Lek ten nalezy do grupy lekow (niesteroidowe leki przeciwzapalne), ktore mogg niekorzystne
wptywac na ptodnosc¢ u kobiet. Dzialanie to jest przemijajace i ustgpuje po zakonczeniu terapii.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Lek nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wpltyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstuge maszyn, jesli jest stosowany krétkotrwale 1 zgodnie z zaleceniami. Jednakze,
u niektorych pacjentow lek moze powodowaé zawroty glowy, zmegczenie i zaburzenia widzenia,
dlatego moze niekorzystnie wptywaé na czynnosci wymagajace zwickszonej uwagi. Jesli u pacjenta
wystapig takie objawy nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ maszyn.

Lek GALPROFEN zawiera laktoze i sacharoze
Jezeli stwierdzono wczeséniej U pacjenta nietolerancje niektorych
cukréw, powinien on skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowaé lek GALPROFEN

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to:

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat:

Dawka poczatkowa — 2 tabletki, nastepnie w razie potrzeby od 1 do 2 tabletek co 4 do 6 godzin.
Tabletki nalezy popija¢ woda. Nie stosowa¢ wigcej niz 6 tabletek (1200 mg ibuprofenu) w ciagu doby.
Nalezy zachowa¢ 4-godzinng przerwe pomiedzy dawkami.

Osoby w podesztym wieku:
Modyfikacja dawki nie jest konieczna.

Stosowanie u dzieci
Lek nie jest wskazany dla dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Tabletk¢ mozna przyjmowac z positkiem lub niezaleznie od positku. W przypadku przyjecia tabletki
z positkiem lub w krétkim czasie po positku rozpoczecie dziatania leku moze by¢ op6znione.
Jakkolwiek przyjmowanie z positkiem zwigksza tolerancj¢ na produkt leczniczy i zmniejsza
prawdopodobienstwo wystapienia dolegliwosci zotadkowo-jelitowych.

Lek jest przeznaczony wytacznie do podawania doustnego i doraznego stosowania.

Jezeli objawy utrzymuja si¢ lub nasilajg, lub jesli wystapia nowe objawy, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Nie nalezy stosowa¢ leku dtuzej niz przez 4 dni w przypadku bolu, 3 dni w przypadku gorgczki lub
2 dni w przypadku przezigbienia lub grypy, bez porady lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku GALPROFEN

Przypadki przedawkowania sg rzadkie. Jesli jednak przypadkowo zostala przyjeta zbyt duza dawka
leku, nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem.

Objawy przedawkowania: u wiekszos$ci pacjentdéw mogg wystgpi¢: nudnosci, wymioty, bol w
nadbrzuszu lub rzadziej biegunka. Moga takze wystapic: szumy uszne, bol glowy i krwawienie z
przewodu pokarmowego. Cigzsze zatrucie wptywa na osrodkowy uktad nerwowy i objawia si¢
sennoscia, a w bardzo rzadkich przypadkach takze pobudzeniem i dezorientacja lub §pigczky. Bardzo
rzadko moga wystapi¢ konwulsje. Podczas ciezkich zatru¢ moze wystapi¢ kwasica metaboliczna, a
czas protrombinowy (ang. INR) moze by¢ zwiekszony. Mogg wystapi¢: ostra niewydolnos$¢ nerek lub
uszkodzenie watroby. U pacjentéw z astma moze wystapi¢ zaostrzenie objawow astmy.




Leczenie przedawkowania: nie ma swoistego antidotum. Leczenie jest objawowe i podtrzymujace.
Lekarz bgdzie monitorowac czynno$¢ serca i kontrolowaé objawy czynnosci zyciowych, o ile sg
stabilne. Rozwazy podanie doustne wegla aktywnego w ciggu 1 godziny od przedawkowania. W
przypadku wystapienia czgstych lub przedhuzajacych si¢ konwulsji, lekarz poda dozylnie diazepam lub
lorazepam. W przypadku pacjentéw z astma lekarz poda leki rozszerzajace oskrzela.

Pominiecie zastosowania leku GALPROFEN
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, GALPROFEN moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Dziatania niepozadane uszeregowano wedtug czestosci wystepowania stosujac nastgpujace okreslenia:
Bardzo czgsto: wigcej niz u 1 na 10 leczonych pacjentow.

Czesto: mniej niz u 1 na 10, ale wigcej niz u 1 na 100 pacjentow.

Niezbyt czgsto: mniej niz u 1 na 100, ale wiecej niz u 1 na 1000 pacjentow.

Rzadko: mniej niz u 1 na 1000, ale wigcej niz u 1 na 10 000 pacjentow.

Bardzo rzadko: mniej niz u 1 na 10 000 pacjentéw i w pojedynczych przypadkach.

Czesto:

Objawy dotyczace przewodu pokarmowego, takie jak: zgaga, bol brzucha i nudnosci, biegunka,
wymioty, wzdgcia z oddawaniem gazow, zaparcia oraz niewielkie krwawienie z przewodu
pokarmowego, mogace prowadzi¢ w wyjatkowych przypadkach do niedokrwistosci.

Niezbyt czgsto:

- Reakcje nadwrazliwo$ci z wysypkami skornymi i §wiadem, jak rowniez napady dusznos$ci. Nalezy
przerwac stosowanie leku GALPROFEN i natychmiast powiadomi¢ lekarza.

- Bol glowy, zawroty glowy, bezsenno$é¢, pobudzenie, drazliwos¢ i zmegczenie.

- Zaburzenia widzenia.

- Perforacja lub krwawienie z przewodu pokarmowego, smotowate stolce i krwawe wymioty,
zaostrzenie istniejgcej choroby jelita grubego (wrzodziejgce zapalenie jelita grubego lub choroba
Crohna), zapalenie btony sluzowej zotadka.

Rzadko:

- Szumy uszne.

- Leki takie jak GALPROFEN moga bardzo rzadko prowadzi¢ do chorob nerek. Bole bokéw i (lub)
brzucha, krew w moczu oraz gorgczka moga by¢ objawami uszkodzenia nerek (martwica brodawek
nerkowych). Rzadko moze rowniez wystapi¢ zwigkszenie stezenia mocznika we krwi.

Bardzo rzadko:

- Wyjatkowo zakazenia skory w przebiegu ospy wietrznej. Opisywano zaostrzenie stanow zapalnych
zwigzanych z zakazeniem (np. martwicze zapalenie powigzi) wystepujace w czasie stosowania
niektorych lekow przeciwbolowych (NLPZ).

Jesli podczas stosowania leku GALPROFEN wystapia lub nasilg si¢ objawy zakazenia, nalezy
niezwlocznie zglosi¢ si¢ do lekarza. Nalezy oceni¢, czy istniejg wskazania do zastosowania leczenia
przeciwinfekcyjnego (antybiotykoterapia). Podczas stosowania ibuprofenu obserwowano objawy
jatowego zapalenia opon moézgowo-rdzeniowych ze sztywnoscig karku, bolem gtowy, nudnosciami,
wymiotami gorgczka lub zaburzeniami §wiadomosci. Pacjenci z chorobami autoimmunologicznymi
(SLE, mieszana choroba tkanki tgcznej) wydajg si¢ by¢ bardziej narazeni na to powiktanie.

- Problemy z produkcja komorek krwi, pierwszymi objawami sg: goraczka, bol gardta, nadzerki

w blonie §luzowej jamy ustnej, objawy grypopodobne, znaczne wyczerpanie, krwawienia z nosa

6



i skory. W takich przypadkach nalezy natychmiast przerwac leczenie i zglosi¢ si¢ do lekarza. Nie
wolno we wiasnym zakresie stosowa¢ leczenia lekami przeciwbolowymi lub obnizajgcymi goraczke
(przeciwgoraczkowymi).

- Cigzkie reakcje nadwrazliwosci, ktorych objawami moga by¢: obrzek twarzy, jezyka i gardta,
dusznos¢, przyspieszona akcja serca, niskie ci$nienie t¢tnicze, wstrzas. W przypadku wystapienia
jednego z powyzszych objawow, co moze zdarzy¢ si¢ juz po pierwszym zastosowaniu leku, konieczna
jest natychmiastowa pomoc lekarza.

- Reakcje psychotyczne, depresja.

- W czasie leczenia duzymi dawkami NLPZ opisywano przypadki kotatania serca, niewydolnosci
serca, zawatu migsnia sercowego, obrzeku, nadcisnienia tgtniczego i niewydolnosci krazenia.

- Nadcisnienie tetnicze.

- Zapalenie przetyku, zapalenie trzustki, tworzenie si¢ przeponopodobnych zwezen jelita.

W przypadku silnego bolu w nadbrzuszu, krwawych wymiotow lub smotowatego stolca nalezy
przerwac leczenie i zgtosic¢ si¢ do lekarza.

- Uszkodzenie watroby (pierwszym objawem moze by¢ nieprawidlowe zabarwienie skory),
uszkodzenie watroby dotyczy dlugotrwatego leczenia, niewydolno$¢ watroby, ostre zapalenie
watroby.

- Ostre postaci reakcji skornych, w tym wysypka z zaczerwienieniem i pecherzami, zesp6t Stevens-
Johnsona oraz martwica tkanki.

- Zmniejszenie ilosci wydalanego moczu oraz pojawienie si¢ obrzgkow (szczegolnie u pacjentow

z nadci$nieniem tetniczym krwi lub zaburzong czynnos$cia nerek); obrzgk oraz metny mocz (zespot
nerczycowy); stany zapalne nerek (Srodmiazszowe zapalenie nerek), mogace prowadzi¢ do ostrej
niewydolnos$ci nerek. W razie wystgpienia wyzej wymienionych objawow lub ogdlnego ztego
samopoczucia, nalezy odstawi¢ lek GALPROFEN i natychmiast zglosic¢ si¢ do lekarza, gdyz moga
by¢ to pierwsze objawy uszkodzenia nerek lub niewydolno$ci nerek.

Przyjmowanie takich lekow, jak GALPROFEN moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem
ryzyka ataku serca (zawatu serca) lub udaru.

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiadomic lekarza lub farmaceute.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozgdane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i1 Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: 22 49-21-301

fax: 22 49-21-309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek GALPROFEN
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.



Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek GALPROFEN

- Substancja czynnag leku jest ibuprofen.

- Pozostate sktadniki leku to:

Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, karboksymetyloskrobia sodowa,
hypromeloza, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.

Otoczka: sacharoza, talk, tytanu dwutlenek (E 171), skrobia kukurydziana, wosk Carnauba.

Jak wyglada lek GALPROFEN i co zawiera opakowanie

Tabletki pakowane sg w blister Aluminium/PVC w pudetku tekturowym zawierajacym 4, 6, 8, 12 lub
24 tabletki drazowane.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i importer

Podmiot odpowiedzialny

Galpharm Healthcare Limited, Wrafton, Braunton
Devon EX33 2DL

Wielka Brytania

Importer

Galpharm International Limited

Hugh House, Upper Cliffe Road,

Dodworth Business Park,

Dodworth, S75 3SP

Wielka Brytania

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



