CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nurofen Express Forte Mini 400 mg, kapsutki migkkie

2.  SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda kapsutka mickka zawiera 400 mg ibuprofenu.
Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:

Kazda kapsutka mickka zawiera lecytyne sojowa, 27,77 mg sorbitolu (E 420) i 0,60 mg czerwieni
koszenilowej (E 124).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutka migkka

Czerwona, owalna migkka kapsultka z biatym nadrukiem NURO400. Kazda kapsutka ma okoto
10 mm szeroko$ci i okoto 15,5 mm dlugosci.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Ten produkt leczniczy jest wskazany u 0sob dorostych i mlodziezy o masie ciata powyzej 40 kg
(w wieku 12 lat i powyzej) w krotkotrwalym objawowym leczeniu tagodnego do umiarkowanego
bolu, takiego jak bol gtowy, bole miesiagczkowe, bol zebow oraz goraczka i bol zwiazane z
przezigbieniem.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie
Wylacznie do krotkotrwatego stosowania.

Dziatania niepozadane mozna zminimalizowaé, stosujac najmniejsza skuteczng dawke przez mozliwie
najkrotszy czas niezbedny do opanowania objawow (patrz punkt 4.4).

Dorosli i mlodziez o masie ciata od 40 kg (w wieku 12 lat i powyzej). Dawka poczatkowa to jedna
kapsultka (400 mg). Nastepnie, jesli to konieczne, mozna zastosowa¢ dodatkowa dawke w postaci
jednej kapsutki (400 mg). Odstep miedzy dawkami powinien wynosi¢ co najmniej 6 godzin. Nie
nalezy przekracza¢ maksymalnej zalecanej dawki dobowej wynoszacej trzy kapsutki (1200 mg) w
ciggu 24 godzin.

Jesli podawanie produktu leczniczego jest konieczne u miodziezy przez wigcej niz 3 dni lub jesli
objawy ulegaja nasileniu, nalezy zasi¢gna¢ porady lekarza.
Jesli podawanie produktu leczniczego jest konieczne u 0s6b dorostych przez ponad 3 dni lub jesli
objawy ulegaja nasileniu, nalezy zasiggna¢ porady lekarza.



Szczegoblne grupy pacjentéw

Dzieci 1 mlodziez

Tego produktu leczniczego nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat lub mlodziezy o
masie ciala ponizej 40 kg.

Osoby w podeszlym wieku

Nie jest wymagane specjalne dostosowanie dawki. Ze wzgledu na mozliwy profil dziatan
niepozadanych (patrz punkt 4.4) nalezy szczegdlnie uwaznie monitorowac¢ osoby w podesztym
wieku.

Niewydolno$¢ nerek
U pacjentéw z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek nie ma koniecznosci
dostosowania dawki (pacjenci z cigzka niewydolno$cig nerek, patrz punkt 4.3).

Niewydolnos¢ watroby (patrz punkt 5.2)
U pacjentow z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci watroby nie ma koniecznosci
zmniejszenia dawki (pacjenci z ciezka niewydolnoscia watroby, patrz punkt 4.3).

Sposob podawania
Do podania doustnego. Kapsulek nie nalezy zu¢.

W przypadku zazycia krétko po jedzeniu, poczatek dziatania produktu Nurofen Express Forte Mini
moze by¢ opdzniony. W takim przypadku pacjent nie powinien przyjmowac¢ wiekszej dawki produktu
Nurofen Express Forte Mini niz zalecono w punkcie 4.2 (Dawkowanie) oraz nalezy zachowac
odpowiedni odstep migdzy kolejnymi dawkami.

Zaleca sie, aby pacjenci z wrazliwym zotadkiem przyjmowali produkt Nurofen Express Forte Mini z
jedzeniem.

4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna, orzeszki ziemne lub soje¢, lub na ktorgkolwiek
substancj¢ pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.

e Pacjenci, u ktorych w wywiadzie wystapity reakcje nadwrazliwosci (np. skurcz oskrzeli,
astma, niezyt btony sluzowej nosa, obrzek naczynioruchowy lub pokrzywka) zwigzane z
przyjmowaniem kwasu acetylosalicylowego (ASA) lub innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ).

o Krwawienie lub perforacja w obrebie przewodu pokarmowego w wywiadzie, zwigzane z
wczesniejszym stosowaniem NLPZ.

e (Czynna lub nawracajaca choroba wrzodowa lub krwotok w wywiadzie (dwa lub wiecej
wyraznych epizodow potwierdzonego owrzodzenia lub krwawienia).

e Pacjenci z cigzkg niewydolno$cig watroby, ciezka niewydolnoscig nerek lub cigzka
niewydolnoscig serca (klasa IV wg NYHA). Patrz takze punkt 4.4.

e U pacjentéw z krwawieniem mozgowo-naczyniowym lub innym czynnym krwawieniem.

e U pacjentdw z niewyjasnionymi zaburzeniami uktadu krwiotworczego.
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e U pacjentow z cigzkim odwodnieniem (np. spowodowanym wymiotami, biegunka lub
niewystarczajgcym spozyciem ptynoéw).

e Trzeci trymestr cigzy (patrz punkt 4.6).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dziatania niepozadane mozna zminimalizowac, stosujgc najmniejszg skuteczng dawke przez
najkrotszy czas niezbedny do opanowania objawow (patrz zagrozenia dotyczace przewodu
pokarmowego i uktadu sercowo-naczyniowego ponizej).

Ostrozno$¢ jest wymagana u pacjentéw z pewnymi schorzeniami, ktére mogg ulec nasileniu:

e toczen rumieniowaty uktadowy oraz mieszana choroba tkanki tgcznej — wystepuje zwigkszone
ryzyko rozwoju aseptycznego zapalenia opon moézgowo-rdzeniowych (patrz punkt 4.8).

e wrodzone zaburzenie metabolizmu porfiryn (np. ostra porfiria przerywana).

e zaburzenia zotadkowo-jelitowe i przewlekta choroba zapalna jelit (wrzodziejace zapalenie jelita
grubego, choroba Lesniowskiego-Crohna) (patrz punkt 4.8).

¢ nadci$nienie tetnicze i (lub) zaburzenia czynnosci serca (patrz punkty 4.3 i 4.8).

e zaburzenia czynnosci nerek, poniewaz czynno$¢ nerek moze ulec pogorszeniu (patrz punkty 4.3
14.8).

e zaburzenia czynno$ci watroby (patrz punkty 4.3 1 4.8).

e bezposrednio po duzym zabiegu chirurgicznym,

e u pacjentdw wykazujacych reakcje alergiczne na inne substancje, poniewaz sg oni rOwniez
bardziej narazeni na wystgpienie reakcji nadwrazliwosci podczas stosowania produktu Nurofen
Express Forte Mini,

e u pacjentow z katarem siennym, polipami nosa, przewlekta obturacyjna choroba ptuc lub
chorobami alergicznymi w wywiadzie, poniewaz istnieje u nich zwigkszone ryzyko wystapienia
reakcji alergicznych. Moga one objawia¢ si¢ jako napady astmy (tzw. astma analgetyczna),
obrzek Quinckego Iub pokrzywka.

Maskowanie objawéw zakazenia podstawowego

Nurofen Express Forte Mini moze maskowac¢ objawy 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 Nurofen Express Forte Mini stosowany jest z powodu goraczki lub bolu
zwiagzanych z zakazeniem, zaleca si¢ kontrolowanie przebiegu zakazenia. W warunkach
pozaszpitalnych pacjent powinien skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jesli objawy utrzymuja si¢ lub
nasilaja.

Wplyw na przewdd pokarmowy
Jednoczesne stosowanie z NLPZ, w tym z selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2, zwicksza
ryzyko dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.5) i nalezy go unikac.

Osoby w podeszlym wieku
U o0s6b w podesztym wieku czgsciej wystepuja dziatania niepozadane zwigzane z NLPZ, zwlaszcza
krwawienie z przewodu pokarmowego i perforacja, ktore moga prowadzi¢ do zgonu (patrz punkt 4.2).

Krwawienie z przewodu pokarmowego, owrzodzenie lub perforacja

Krwawienie, owrzodzenie lub perforacje przewodu pokarmowego, ktére moga by¢ $miertelne,
opisywano po zastosowaniu wszystkich NLPZ, w dowolnym momencie leczenia, u pacjentow z
objawami ostrzegawczymi lub bez takich objawow, lub wczesniejszych zdarzen dotyczacych
przewodu pokarmowego.

W przypadku wystgpienia krwawienia lub owrzodzenia przewodu pokarmowego u pacjentow
otrzymujacych ibuprofen nalezy przerwaé leczenie.
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Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji zwigksza si¢ wraz ze
zwigkszaniem dawek NLPZ oraz u pacjentéw z choroba wrzodowa w wywiadzie, zwlaszcza
powiktang krwotokiem lub perforacja (patrz punkt 4.3) oraz u 0s6b w podesztym wieku. Pacjenci ci
powinni rozpocza¢ leczenie od najmniejszej dostepnej dawki. U tych pacjentow, a takze u pacjentow
wymagajacych jednoczesnego stosowania matych dawek kwasu acetylosalicylowego lub innych
lekoéw, ktore moga zwigkszac ryzyko ze strony przewodu pokarmowego, nalezy rozwazy¢ leczenie
skojarzone z lekami ostonowymi (np. mizoprostol lub inhibitory pompy protonowej) (patrz ponizej i
punkt 4.5).

Osoby, u ktorych w przesztosci wystapity objawy toksycznego dziatania na przewod pokarmowy,
zwlaszcza pacjenci w podeszlym wieku, powinni zglasza¢ wszelkie nietypowe objawy brzuszne
(zwlaszcza krwawienie z przewodu pokarmowego), zwlaszcza w poczatkowej fazie leczenia.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentdow jednoczesnie przyjmujacych leki, ktére moga zwiekszac
ryzyko powstawania owrzodzen przewodu pokarmowego lub krwawienia z przewodu pokarmowego,
takich jak doustne kortykosteroidy, leki przeciwzakrzepowe (np. warfaryna), selektywne inhibitory
wychwytu zwrotnego serotoniny oraz leki przeciwplytkowe, np. kwas acetylosalicylowy (patrz punkt
4.5).

NLPZ nalezy podawac ostroznie pacjentom z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie
(wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba Crohna), gdyz schorzenia te moga ulec zaostrzeniu
(patrz punkt 4.8).

Ciezkie skorne dzialania niepozadane (SCAR)

Ciezkie skorne dzialania niepozadane (SCAR), w tym zluszczajace zapalenie skory, rumien
wielopostaciowy, zespol Stevensa-Johnsona (SJS), toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka
(TEN) i polekowa reakcja z eozynofilig i objawami ogdlnoustrojowymi (zespét DRESS) oraz ostra
uogoblniona osutka krostkowa (AGEP), mogace zagrazaé zyciu lub prowadzi¢ do Smierci, byly
zglaszane w zwigzku ze stosowaniem ibuprofenu (patrz punkt 4.8). Wiekszo$é tych realizacji
wystapila w ciggu pierwszego miesigca.

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

W wyjatkowych przypadkach, ospa wietrzna moze by¢ przyczyng powaznych powiktan infekcyjnych
skory i tkanek migkkich. Dlatego zaleca si¢ unikanie stosowania produktu Nurofen Express Forte Mini
w przypadku ospy wietrzne;.

Wplyw na uklad sercowo-naczyniowy 1 naczynia mozgowe

Wymagane jest zachowanie ostrozno$ci (omdéwienie z lekarzem lub farmaceuty) przed rozpoczeciem
leczenia u pacjentdow z nadci$nieniem tetniczym w wywiadzie i (lub) niewydolnoscig serca, gdyz w
zwiazku z leczeniem NLPZ opisywano zatrzymywanie ptyndéw, nadci$nienie tetnicze oraz obrzeki.

Badania kliniczne sugeruja, ze przyjmowanie ibuprofenu, szczegolnie w duzych dawkach (2400 mg na
dobg) oraz dlugotrwale moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka tetniczych zdarzen
zakrzepowych (np. zawal mig¢énia sercowego lub udar). Generalnie, badania epidemiologiczne nie
wskazuja, aby przyjmowanie matych dawek ibuprofenu (np.< 1200 mg na dobe¢) wigzato si¢ ze
zwigkszeniem ryzyka t¢tniczych zdarzen zakrzepowych.

U pacjentéw z niekontrolowanym nadci$nieniem tetniczym, zastoinowg niewydolnoscia serca (klasa
II-1II wg NYHA), rozpoznang chorobg niedokrwienng serca, chorobg tgtnic obwodowych i (lub)
choroba naczyn mézgowych, stosowanie ibuprofenu nalezy starannie rozwazy¢ oraz nalezy unikac
stosowania duzych dawek (2400 mg na dobg).

Nalezy réwniez starannie rozwazy¢ rozpoczecie dlugotrwatego leczenia u pacjentéw z czynnikami
ryzyka zdarzen sercowo-naczyniowych (nadcisnienie tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, palenie
tytoniu), zwlaszcza jesli wymagane sa duze dawki ibuprofenu (2400 mg na dobg).
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Zgtaszano przypadki zespotu Kounisa u pacjentéw leczonych produktem Nurofen Express Forte Mini.
Zespot Kounisa definiuje sie jako objawy ze strony uktadu sercowo-naczyniowego wystgpujace
wtornie do reakcji alergicznej lub nadwrazliwosci, zwigzane ze zwezeniem tetnic wiencowych i
mogace prowadzi¢ do zawatu mi¢$nia sercowego.

Inne uwagi
Bardzo rzadko obserwuje si¢ cigzkie ostre reakcje nadwrazliwosci (na przyktad wstrzas

anafilaktyczny). W przypadku wystapienia pierwszych oznak reakcji nadwrazliwosci po przyjeciu lub
podaniu produktu Nurofen Express Forte Mini leczenie nalezy przerwa¢. Wymagane dziatania
medycznie, zgodne z objawami, muszg zosta¢ podjete przez wyspecjalizowany personel.

Ibuprofen, substancja czynna produktu Nurofen Express Forte Mini, moze przej§ciowo hamowac
czynnos¢ plytek krwi (agregacje trombocytow). Dlatego zaleca si¢ uwazne monitorowanie pacjentow
z zaburzeniami krzepnigcia.

Podczas dlugotrwalego stosowania produktu Nurofen Express Forte Mini konieczne jest regularne
kontrolowanie parametréw czynnosci watroby, nerek oraz morfologii krwi.

Dhugotrwale stosowanie jakiegokolwiek leku przeciwbolowego w celu ztagodzenia bolu glowy moze
go nasili¢. W przypadku wystgpienia lub podejrzenia takiej sytuacji nalezy zasiegna¢ porady lekarza i
przerwac leczenie. Bol glowy z naduzywania lekow (MOH) nalezy podejrzewac u pacjentdw, u
ktorych wystepuja czeste lub codzienne bole glowy pomimo (lub z powodu) regularnego stosowania
lekéw przeciwbdlowych.

Nawykowe przyjmowanie lekow przeciwbolowych, szczegdlnie potaczenia kilku lekow
przeciwbolowych, moze prowadzi¢ do trwalego uszkodzenia nerek z ryzykiem niewydolno$ci nerek

(nefropatia analgetyczna). Ryzyko to moze by¢ zwickszone przez utrate soli i odwodnienie.

Jednoczesne spozywanie alkoholu i NLPZ moze nasila¢ dzialania niepozadane zwigzane z substancja
czynng, zwlaszcza dzialania dotyczace przewodu pokarmowego lub osrodkowego uktadu nerwowego.

Istnieja dowody na to, ze leki hamujace cyklooksygenazg (synteze prostaglandyn) moga powodowac
zaburzenia ptodnosci u kobiet poprzez wptyw na owulacje. Dziatanie to jest odwracalne i ustgpuje po

zakonczeniu leczenia (patrz punkt 4.6).

Dzieci i mtodziez
U odwodnionej mlodziezy istnieje ryzyko zaburzenia czynnos$ci nerek.

Produkt leczniczy zawiera 27,77 mg sorbitolu w kazdej kapsutce.
Produkt leczniczy zawiera czerwien koszenilowa (E 124), ktéra moze powodowac reakcje alergiczne.

Produkt leczniczy zawiera lecytyne sojowa. Pacjenci uczuleni na orzeszki ziemne lub soj¢ nie powinni
przyjmowac tego produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Kwas acetylosalicylowy (mata dawka)

Na ogot nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania kwasu acetylosalicylowego i ibuprofenu ze wzgledu
na mozliwos$¢ nasilenia dziatan niepozadanych.

Dane do$wiadczalne sugeruja, ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowa¢ wptyw matych dawek
kwasu acetylosalicylowego na agregacje plytek krwi, gdy oba leki sg podawane jednoczes$nie. Chociaz
nie ma pewnosci co do ekstrapolacji tych danych na sytuacje kliniczne, nie mozna wykluczy¢
mozliwosci, ze regularne, dlugotrwate stosowanie ibuprofenu moze zmniejsza¢ dzialanie
kardioprotekcyjne matych dawek kwasu acetylosalicylowego. Uwaza si¢, ze sporadyczne stosowanie
ibuprofenu nie wywiera dziatania majacego znaczenie kliniczne (patrz punkt 5.1).

5
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Inne NLPZ, w tym selektywne inhibitory cyklooksygenazy 2

Jednoczesne stosowanie kilku NLPZ moze zwicksza¢ ryzyko owrzodzen przewodu pokarmowego i
krwawienia z powodu dziatania synergistycznego. Dlatego nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania
ibuprofenu z innymi NLPZ (patrz punkt 4.4).

Digoksyna, fenytoina, lit

Jednoczesne stosowanie produktu Nurofen Express Forte Mini z digoksya, fenytoing lub litem moze
zwigkszac stezenie tych lekow w surowicy. Kontrola stezenia litu, digoksyny i fenytoiny w surowicy
nie jest z reguly wymagana podczas prawidlowego stosowania (maksymalnie przez 4 dni).

Kortykosteroidy
Kortykosteroidy moga zwigkszac¢ ryzyko dziatan niepozadanych, zwlaszcza ze strony przewodu
pokarmowego (owrzodzenia lub krwawienia z przewodu pokarmowego) (patrz punkt 4.4).

Leki przeciwplytkowe i selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny (SSRI)
Zwigkszone ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

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

Probenecyd i sulfinpirazon
Produkty lecznicze zawierajace probenecyd lub sulfinpirazon moga opdznia¢ wydalanie ibuprofenu.

Leki moczopedne, inhibitory ACE, leki beta-adrenolityczne i antagoni$ci angiotensyny I1

NLPZ moga oslabia¢ dziatanie lekow moczopednych i innych lekow przeciwnadcisnieniowych.

U niektorych pacjentéw z zaburzonag czynno$cia nerek (np. pacjenci odwodnieni lub pacjenci w
podesztym wieku z zaburzeniem czynnosci nerek) jednoczesne stosowanie inhibitora ACE, leku beta-
adrenolitycznego lub antagonisty angiotensyny II i lekow hamujacych cyklooksygenazg moze
spowodowac¢ dalsze pogorszenie czynnosci nerek, w tym ostra niewydolnos¢ nerek, ktora zwykle jest
odwracalna. Dlatego potaczenie to nalezy stosowaé ostroznie, zwtaszcza u oséb w podesztym wieku.
Pacjenci powinni by¢ odpowiednio nawodnieni i nalezy rozwazy¢ monitorowanie czynnosci nerek po
rozpoczeciu leczenia skojarzonego, a nastepnie okresowo.

Leki moczopedne oszezgdzajace potas
Jednoczesne stosowanie produktu Nurofen Express Forte Mini i lekow moczopednych
oszczedzajacych potas moze prowadzi¢ do hiperkaliemii.

Metotreksat

Zastosowanie produktu Nurofen Express Forte Mini w ciggu 24 godzin przed lub po podaniu
metotreksatu moze prowadzi¢ do zwigkszenia stezenia metotreksatu i nasilenia jego dziatania
toksycznego.

Cyklosporyna
Ryzyko uszkodzenia nerek przez cyklosporyne zwigksza si¢ podczas jednoczesnego podawania

niektorych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych. Dziatania tego nie mozna rowniez wykluczy¢ w
przypadku potaczenia cyklosporyny z ibuprofenem.

Takrolimus
Ryzyko nefrotoksycznos$ci zwigksza sie, jesli oba produkty lecznicze sa podawane jednocze$nie.

Zydowudyna
Istniejg dane wskazujace na zwigkszone ryzyko krwawienia do stawow oraz powstawania krwiakow u

HIV-pozytywnych pacjentow z hemofiliag otrzymujacych jednoczesne leczenie zydowudyna i
ibuprofenem. Podczas stosowania NLPZ jednocze$nie z zydowudyng zwigksza si¢ ryzyko
toksycznego dziatania na uktad krwiotworczy.
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Pochodne sulfonylomocznika

Badania kliniczne wykazaty interakcje migdzy niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi a lekami
przeciwcukrzycowymi (pochodnymi sulfonylomocznika). Chociaz do tej pory nie opisano interakcji
miedzy ibuprofenem a pochodnymi sulfonylomocznika, zaleca si¢ kontrole st¢zenia glukozy we krwi
jako srodek ostroznosci podczas jednoczesnego przyjmowania tych lekow.

Antybiotyki z grupy chinolonéw

Dane uzyskane w badaniach na zwierzgtach wskazuja, ze NLPZ mogg zwigkszac ryzyko drgawek
zwigzanych ze stosowaniem antybiotykow z grupy chinolonéw. Pacjenci przyjmujacy NLPZ i
chinolony moga by¢ narazeni na zwigkszone ryzyko wystapienia drgawek.

Mifepryston
NLPZ nie powinny by¢ stosowane przez 8-12 dni po podaniu mifeprystonu, poniewaz mogg ostabiac¢

dziatanie mifeprystonu.

Inhibitory CYP2C9

Jednoczesne stosowanie ibuprofenu i inhibitorow CYP2C9 moze zwigkszaé¢ ekspozycje na ibuprofen
(substrat CYP2C9). W badaniu dotyczacym worykonazolu i flukonazolu (inhibitory CYP2C9)
wykazano zwiekszong ekspozycje na S(+)-ibuprofen o okoto 80 do 100%. Nalezy rozwazy¢
zmniejszenie dawki ibuprofenu w przypadku jednoczesnego stosowania silnych inhibitorow CYP2C9,
zwlaszcza w przypadku podawania duzych dawek ibuprofenu z worykonazolem Iub flukonazolem.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

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

ptodu. Dane z badan epidemiologicznych wskazujg na zwigkszone ryzyko poronienia oraz
wystepowania wad wrodzonych serca i wytrzewienia po zastosowaniu inhibitora syntezy
prostaglandyn we wczesnej cigzy. Ryzyko bezwzgledne wystapienia wad uktadu sercowo-
naczyniowego wzrastato z warto$ci ponizej 1% do okoto 1,5 %. Uwaza sig, ze ryzyko zwigksza si¢
wraz z dawkg oraz czasem trwania leczenia.

Wykazano, ze u zwierzat podanie inhibitora syntezy prostaglandyn powoduje zwigkszenie czestosci
przed- i poimplantacyjnych strat cigzy oraz obumarcia zarodka i ptodu. Ponadto u zwierzat
otrzymujgcych inhibitor syntezy prostaglandyn w okresie organogenezy opisywano zwigkszong
czestos¢ wystepowania réznych wad rozwojowych, w tym wad uktadu sercowo-naczyniowego.

Od 20. tygodnia cigzy stosowanie ibuprofenu moze powodowa¢ matowodzie wynikajace z zaburzenia
czynnosci nerek ptodu. Moze ono wystapi¢ wkrdtce po rozpoczeciu leczenia i zwykle ustepuje po jego
przerwaniu. Ponadto zgtaszano przypadki zw¢zenia przewodu tetniczego po leczeniu w drugim
trymestrze. W wigkszosci przypadkdéw objawy ustgpity po zaprzestaniu leczenia. Z tego wzgledu w
pierwszym i drugim trymestrze cigzy nie nalezy stosowac ibuprofenu, jesli nie jest to bezwzglednie
konieczne. Jesli ibuprofen jest stosowany przez kobiete starajaca si¢ zaj$¢ w cigze lub w trakcie
pierwszego lub drugiego trymestru cigzy, czas trwania leczenia powinien by¢ jak najkrotszy, a dawka
jak najmniejsza. W przypadku stosowania ibuprofenu kilka dni po rozpoczeciu 20. tygodnia cigzy
nalezy rozwazy¢ monitorowanie pacjentki przed porodem pod katem matowodzia i zwgzenia
przewodu tetniczego. W przypadku stwierdzenia matowodzia lub zwezenia przewodu tgtniczego
nalezy przerwac stosowanie ibuprofenu.

W trzecim trymestrze cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn mogga narazaé
e ptod na wystgpienie:
- dziatania toksycznego na serce i pluca (przedwczesne zwezenie/zamknigcie przewodu
tetniczego 1 nadcisnienie plucne);
- zaburzenia czynnosci nerek (patrz powyzej);
e matke i noworodka, pod koniec cigzy, na:
- mozliwe wydtuzenie czasu krwawienia, dziatanie antyagregacyjne mogace wystapi¢ nawet
po bardzo matych dawkach,
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- zahamowanie skurczow macicy, powodujace opdznienie lub wydtuzenie porodu.
W zwigzku z tym ibuprofen jest przeciwwskazany w trzecim trymestrze cigzy (patrz punkty 4.3 1 5.3).

Karmienie piersia

Ibuprofen i jego metabolity moga przenika¢ w matych stezeniach do mleka kobiecego. Dotychczas nie
sg znane zadne szkodliwe skutki dla niemowlat, dlatego w przypadku krotkotrwatego leczenia
zalecang dawka przeciwbolowa 1 przeciwgoraczkowa przerywanie karmienia piersig na ogot nie jest
konieczne.

Plodnosé

Istnieja dowody na to, ze leki hamujace cyklooksygenaze (synteze prostaglandyn) moga powodowaé
zaburzenia ptodnosci u kobiet poprzez wplyw na owulacj¢. Dziatanie to jest odwracalne i ustgpuje po
zakonczeniu leczenia (patrz punkt 4.4).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Ten produkt leczniczy nie ma wpltywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$§¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn. Pacjenci, u ktorych podczas przyjmowania ibuprofenu wystepuja
zawroty glowy, senno$¢ lub zaburzenia widzenia, powinni unika¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn. Jednorazowe podanie lub krotkotrwate stosowanie ibuprofenu zwykle nie
wymaga specjalnych srodkéw ostroznosci. Dotyczy to w wickszym stopniu potaczenia z alkoholem.

4.8 Dzialania niepozadane

Wykaz ponizszych dziatan niepozadanych obejmuje wszystkie dziatania niepozadane, w tym te, ktore
stwierdzono podczas leczenia ibuprofenem, a takze te podczas dtugotrwatej terapii duzymi dawkami u
pacjentéw z chorobami reumatycznymi. Podane czgstosci, ktore wykraczajg poza bardzo rzadkie
doniesienia, odnosza si¢ do krotkotrwalego stosowania ibuprofenu w dawkach dobowych do
maksymalnie 1200 mg w przypadku doustnych postaci farmaceutycznych i do maksymalnie 1800 mg
w przypadku czopkow.

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystepowania dzialania niepozadane sg wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Bardzo czesto (>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)

Czestos¢ nieznana (czg¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych)

Zakazenia i zarazenia Bardzo rzadko Opisano zaostrzenie stanow zapalnych
pasozytnicze zwiagzanych z zakazeniem (np. rozwoj
martwiczego zapalenia powiezi) podczas
stosowania niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych. Jest to prawdopodobnie
zwigzane z mechanizmem dziatania
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych.

W zwigzku z tym, jesli podczas stosowania
produktu Nurofen Express Forte Mini
wystapiag lub nasilg si¢ objawy zakazenia,
pacjentowi zaleca si¢ niezwloczne zgloszenie
sie do lekarza. Nalezy zbada¢, czy istnieja
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wskazania do leczenia
przeciwzakaznego/antybiotykoterapii.

Podczas stosowania ibuprofenu obserwowano
objawy aseptycznego zapalenia opon
moézgowo-rdzeniowych ze sztywnoscia karku,
bélem glowy, nudnosciami, wymiotami,
gorgczka 1 zaburzeniami $wiadomosci. U
pacjentow z chorobami
autoimmunologicznymi (toczen rumieniowaty
uktadowy, mieszana choroba tkanki tacznej)
istnieje wieksze ryzyko wystapienia takich
objawow.

Zaburzenia krwi i ukladu
chlonnego

Bardzo rzadko

Zaburzenia tworzenia krwi (niedokrwistosc,
leukopenia, trombocytopenia, pancytopenia,
agranulocytoza). Pierwszymi objawami moga
by¢: goraczka, bol gardta, powierzchowne
owrzodzenia jamy ustnej, objawy
grypopodobne, silne zmgczenie, krwawienia z
nosa i w obrebie skory. W takich przypadkach
nalezy zaleci¢ pacjentowi natychmiastowe
odstawienie produktu leczniczego, unikanie
samodzielnego leczenia lekami
przeciwbdélowymi lub przeciwgoraczkowymi
oraz skonsultowanie si¢ z lekarzem.

Podczas dlugotrwatego leczenia nalezy
regularnie kontrolowa¢ morfologie krwi.

Zaburzenia ukladu
immunologicznego
(nadwrazliwos$¢)

Niezbyt czgsto

Reakcje nadwrazliwosci z pokrzywka i
$wigdem, a takze napady astmy (z mozliwym
spadkiem ci$nienia krwi).

Bardzo rzadko

Ciezkie reakcje nadwrazliwosci. Objawy
mogg obejmowac obrzek twarzy, jezyka i
krtani, dusznos$¢, tachykardie, spadek cisnienia
krwi (anafilaksja, obrzek naczynioruchowy
lub ci¢zki wstrzas).

Zaostrzenie astmy i skurcz oskrzeli.

Zaburzenia psychiczne

Bardzo rzadko

Reakcje psychotyczne, depresja.

Zaburzenia ukladu Niezbyt czgsto Zaburzenia osrodkowego uktadu nerwowego,

nerwowego takie jak bol gtowy, zawroty glowy,
bezsennos¢, pobudzenie, drazliwos¢ lub
zmeczenie.

Zaburzenia oka Niezbyt czesto Zaburzenia widzenia

Zaburzenia ucha i blednika Rzadko Szumy uszne, uposledzenie stuchu

Zaburzenia serca

Bardzo rzadko

Kotatanie serca, niewydolnos¢ serca, zawat
migsnia sercowego

Czestose
nieznana

Zespot Kounisa

Zaburzenia naczyniowe

Bardzo rzadko

Nadci$nienie tetnicze, zapalenie naczyn

Zaburzenia Zoladka i jelit

Czesto

Dolegliwosci zotadkowo-jelitowe, takie jak
niestrawnos$¢, zgaga, bol brzucha, nudnosci,
wymioty, wzdecia, biegunka, zaparcia i
niewielkie krwawienie z przewodu
pokarmowego, ktore w wyjatkowych
przypadkach moze powodowaé
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niedokrwistosc.

Niezbyt czgsto

Owrzodzenie przewodu pokarmowego,
potencjalnie z krwawieniem i perforacja.
Wrzodziejace zapalenie jamy ustne;j,
zaostrzenie zapalenia okreznicy i choroby
Lesniowskiego-Crohna (patrz punkt 4.4),
zapalenie btony §luzowej zotadka.

Bardzo rzadko

Zapalenie przetyku, zapalenie trzustki,
powstawanie btoniastych zwezen jelit.
Zapalenie przetyku, zapalenie trzustki,
powstawanie bloniastych zwezen jelit.
Pacjenta nalezy poinformowac, aby odstawit
produkt leczniczy i niezwlocznie udat si¢ do
lekarza, jesli wystapi silny bol w nadbrzuszu,
smoliste stolce lub krwawe wymioty.

Zaburzenia watroby i drég
z6lciowych

Bardzo rzadko

Zaburzenia czynno$ci watroby, uszkodzenie
watroby, szczegolnie podczas dtugotrwatego
leczenia, niewydolnos$¢ watroby, ostre
zapalenie watroby

Zaburzenia skory i tkanki
podskornej

Niezbyt czesto

Rézne wysypki skorne

Bardzo rzadko

Cigzkie skorne dziatania niepozadane (SCAR)
(W tym rumien wielopostaciowy, ztuszczajace
zapalenie skory, zespo6t Stevensa-Johnsona
oraz toksyczne martwicze oddzielanie si¢
naskorka), tysienie. W wyjatkowych
przypadkach podczas ospy wietrznej moga
wystapi¢ cigzkie zakazenia skory i powiktania
dotyczace tkanek miekkich (patrz rowniez
,,Zakazenia i zarazenia pasozytnicze”).

Czestosé Polekowa reakcja z eozynofilig i objawami
nieznana og6lnoustrojowymi (zespot DRESS), ostra
uogolniona osutka krostkowa (AGEP), reakcje
nadwrazliwosci na §wiatlo.
Zaburzenia nerek i drég Rzadko Rzadko moze réwniez wystapi¢ uszkodzenie

moczowych

tkanki nerek (martwica brodawek nerkowych)
1 podwyzszone stezenie kwasu moczowego we
krwi. Zwickszenie stezenia mocznika we krwi.

Bardzo rzadko

Powstawanie obrzekéw, szczegolnie u
pacjentow z nadcis$nieniem tetniczym lub
niewydolno$cia nerek, zespol nerczycowy,
$rédmigzszowe zapalenie nerek, ktoremu
moze towarzyszy¢ ostra niewydolnos¢ nerek.
Dlatego czynnos¢ nerek powinna by¢
regularnie badana.

Badania diagnostyczne

Rzadko

Zmniejszenie stezenia hemoglobiny.

W przypadku ponizszych dziatan niepozadanych produktu nalezy wzia¢ pod uwage, ze sa one w
wigkszos$ci zalezne od dawki 1 r6znig si¢ u poszczegodlnych osob.

Najczesciej obserwowane zdarzenia niepozadane dotycza przewodu pokarmowego. Moga wystapic¢
wrzody trawienne, perforacja lub krwawienie z przewodu pokarmowego, czasami $miertelne,
zwlaszcza u pacjentdow w podesztym wieku (patrz punkt 4.4). Po zastosowaniu zglaszano nudnosci,
wymioty, biegunke, wzdegcia, zaparcia, niestrawnosc¢, bol brzucha, smoliste stolce, krwiste wymioty,
wrzodziejace zapalenie jamy ustnej, zaostrzenie zapalenia okr¢znicy i choroby Le$niowskiego-Crohna
(patrz punkt 4.4). Rzadziej obserwowano zapalenie btony §luzowej zotadka. W szczegolnosci ryzyko
krwawienia z przewodu pokarmowego zalezy od zakresu dawek i czasu stosowania.
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W zwiazku z leczeniem NLPZ zgtaszano wystepowanie obrzekdw, nadci$nienia tetniczego i
niewydolno$ci serca.

Badania kliniczne sugeruja, ze stosowanie ibuprofenu, szczegolnie w duzych dawkach (2400 mg na
dobe) moze wigza¢ si¢ z niewielkim zwiekszeniem ryzyka wystapienia tetniczych zdarzen
zakrzepowych (np. zawalu mig¢énia sercowego lub udaru) (patrz punkt 4.4).

Zglaszano wystepowanie reakcji nadwrazliwos$ci, ktore moga obejmowac:

(a) nieswoiste reakcje alergiczne i anafilaksje;

(b) reaktywnos¢ drog oddechowych, m.in. astma, zaostrzenie astmy, skurcz oskrzeli, dusznosc;
(c) rodzne reakcje skorne, m.in. $wiad, pokrzywka, obrzek naczynioruchowy, rzadziej dermatozy
zhuszczajace 1 pecherzowe (w tym toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskoérka i rumien
wielopostaciowy).

Pacjenta nalezy poinstruowac, aby natychmiast poinformowat lekarza i przerwat przyjmowanie
produktu Nurofen Express Forte Mini, jesli wystapi ktorekolwiek z powyzszych dziatan.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgltaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

U mtodziezy i 0s6b dorostych efekt odpowiedzi na dawke nie jest jednoznaczny. Okres pottrwania po
przedawkowaniu wynosi 1,5-3 godzin.

Objawy

U wigkszosci pacjentow, ktorzy przyjeli klinicznie istotne ilosci NLPZ, wystgpuja jedynie nudnosci,
wymioty, bol w nadbrzuszu lub rzadziej biegunka. Mozliwe sg réwniez szumy uszne, bole gtowy i
krwawienie z przewodu pokarmowego. W ciezszych zatruciach obserwuje si¢ toksyczny wptyw na
osrodkowy uktad nerwowy, objawiajacy si¢ zawrotami gtowy, sennos$cig, czasami pobudzeniem i
dezorientacja lub $piaczka. Czasami u pacjentow pojawiaja si¢ drgawki. Dlugotrwale stosowanie
dawek wyzszych niz zalecane lub przedawkowanie moze spowodowac¢ kwasic¢ kanalikéw nerkowych
i hipokaliemi¢. W cigzkich zatruciach moze wystgpi¢ kwasica metaboliczna i wydtuzenie czasu
protrombinowego/INR, prawdopodobnie z powodu zakldcenia dziatania krazacych czynnikéw
krzepnigcia. Moze wystgpi¢ ostra niewydolno$¢ nerek i uszkodzenie watroby. U astmatykow mozliwe
jest zaostrzenie astmy.

Leczenie

Leczenie powinno by¢ objawowe i podtrzymujace, obejmujace utrzymywanie droznosci drog
oddechowych oraz monitorowanie czynnosci serca i czynnosci zyciowych do czasu ich
ustabilizowania si¢. Nalezy rozwazy¢ doustne podanie wegla aktywnego, jesli pacjent zglosi sig w
ciggu 1 godziny od spozycia potencjalnie toksycznej ilosci. W przypadku czestych lub dtugotrwatych
drgawek nalezy poda¢ dozylnie diazepam lub lorazepam. U pacjentow z astma nalezy podaé leki
rozszerzajace oskrzela.

Nie jest dostepne zadne swoiste antidotum.
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, pochodne
kwasu propionowego.
Kod ATC: MO1 AEO1

Ibuprofen jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ), ktéry w konwencjonalnych
eksperymentalnych modelach zapalenia u zwierzat wykazywat skuteczno$¢ poprzez hamowanie
syntezy prostaglandyn. U ludzi ibuprofen zmniejsza bol zwigzany ze stanem zapalnym, obrzeki i
goragczke. Ponadto ibuprofen odwracalnie hamuje agregacje ptytek krwi indukowana przez ADP i
kolagen.

Dane doswiadczalne sugeruja, ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowaé¢ wptyw matych dawek
kwasu acetylosalicylowego na agregacje plytek krwi, gdy oba leki sa podawane jednoczes$nie.
Niektore badania farmakodynamiczne pokazuja, ze gdy pojedyncze dawki ibuprofenu 400 mg zostaly
przyjete w ciagu 8 godzin przed lub w ciagu 30 minut po podaniu kwasu acetylosalicylowego (81 mg)
o natychmiastowym uwalnianiu, wystapil zmniejszony wptyw kwasu acetylosalicylowego na
tworzenie tromboksanu i agregacje ptytek krwi. Chociaz nie ma pewnosci co do ekstrapolacji tych
danych na sytuacje kliniczne, nie mozna wykluczy¢ mozliwosci, ze regularne, dlugotrwale stosowanie
ibuprofenu moze zmniejsza¢ dziatanie kardioprotekcyjne matych dawek kwasu acetylosalicylowego.
Uwaza sig¢, ze w przypadku sporadycznego stosowania ibuprofenu nie ma istotnego znaczenia
klinicznego (patrz punkt 4.5).

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wochtanianie

Po podaniu doustnym ibuprofen jest czeSciowo wchianiany w zotadku, a nastepnie catkowicie w
jelicie cienkim. W badaniu farmakokinetycznym czas do osiggnigcia maksymalnego stezenia w
osoczu (mediana Tmax) dla tabletek ibuprofenu o standardowym uwalnianiu wynosit 90 minut; w
przypadku kapsutek miekkich Nurofen Express Forte Mini czas ten wynosit 40 minut. Srednie Cpax
jest osiggane w potowie czasu potrzebnego dla produktu Nurofen Express Forte Mini w porownaniu z
postacig farmaceutyczng o standardowym uwalnianiu (tabletki).

Dystrybucja
Maksymalne stezenie w osoczu po podaniu doustnym postaci farmaceutycznej o standardowym

uwalnianiu (tabletki) wystepuje po 1-2 godzinach. Ibuprofen jest szybko wchtaniany z przewodu
pokarmowego po podaniu doustnym. Ibuprofen jest wykrywany w osoczu przez ponad 8 godzin po
podaniu produktu Nurofen Express Forte Mini. Wiazanie z biatkami osocza wynosi okoto 99%.

Eliminacja

Po biotransformacji w watrobie (hydroksylacja, karboksylacja, koniugacja) farmakologicznie
niecaktywne metabolity sg calkowicie eliminowane, gtdéwnie przez nerki (90%), ale takze z zolcia.
Okres poltrwania w fazie eliminacji u oso6b zdrowych oraz z chorobami watroby i nerek wynosi 1,8 —
3,5 godziny.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczno$¢ subchroniczna i przewlekta ibuprofenu w do§wiadczeniach prowadzonych na
zwierzgtach objawialy si¢ gtdéwnie w postaci zmian chorobowych i owrzodzen w przewodzie
pokarmowym. Badania in vitro 1 in vivo nie dostarczyty klinicznie istotnych dowodow na mutagenny
potencjal ibuprofenu. W badaniach na szczurach i myszach nie znaleziono dowodéw na rakotworcze
dziatanie ibuprofenu. Ibuprofen powodowat zahamowanie owulacji u krolikow oraz zaburzenia
implantacji u réznych gatunkow zwierzat (kroliki, szczury, myszy). Badania eksperymentalne
wykazaty, ze ibuprofen przenika przez tozysko; w przypadku podania dawek toksycznych dla matki
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zaobserwowano zwigkszong czesto$¢ wystepowania wad rozwojowych (np. ubytki przegrody
miedzykomorowej). W badaniach na zwierzgtach zaobserwowano, ze stosowanie NLPZ, o ktorych
wiadomo, ze hamujg synteze¢ prostaglandyn, moze zwigkszac czgstos¢ wystepowania dystocji i
opoznionego porodu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Zawarto$¢ kapsulki:

Makrogol 600

Potasu wodorotlenek (czysto$¢ co najmniej 85%)
Woda oczyszczona

Otoczka kapsutki miekkie;j:

Zelatyna (E 441)

Sorbitol ciekly, czesciowo odwodniony (E 420)
Czerwien koszenilowa (E 124)

Tusz:

- Opacode WB white NSP-78-180002 (o sktadzie: tytanu dwutlenek (E 171), glikol
propylenowy (E 1520), alkohol SDA 35A (etanol i octan etylu), alkohol izopropylowy,
poli(winylo)octanu ftalan, woda oczyszczona, makrogol/PEG MW400 (E 1521) i amonowy
wodorotlenek 28% (E 527)

Substancje pomocnicze w procesie przetwarzania:
- Lecytyna sojowa (E 322)

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Nieprzezroczyste blistry z folii PVC/PVdC-Al zawierajace 10, 20, 24, 30 lub 40 kapsutek migkkich w
tekturowym pudetku. Nie wszystkie wielkosci opakowan moga znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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Reckitt Benckiser (Poland) S.A.

ul. Okunin 1

05 — 100 Nowy Dwor Mazowiecki

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

28321

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22.05.2024

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

19.09.2025
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