CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

IBUFAST Forte, 400 mg, tabletki powlekane

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

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu
Kazda tabletka powlekana zawiera 30,0 mg laktozy jednowodnej.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki powlekane.

Biate, podtuzne, dwuwypukte tabletki powlekane.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

IBUFAST Forte stosowany jest w krotkotrwatym objawowym leczeniu:
e  bolow o nasileniu tagodnym do umiarkowanego, takich jak: bdle reumatyczne i mig$niowe,
boéle plecow, nerwobodle, pierwotne bolesne miesigczkowanie, bole zgbow, migrena, bole gtowy,
e objawow grypy i przezigbienia,
e  goraczki trwajacej krocej niz 3 dni.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

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

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat (o masie ciata >40 kg):
Produkt przeznaczony wytacznie do podawania doustnego i krotkotrwatego stosowania.

Dawka ibuprofenu zalezy od wieku i masy ciata pacjenta. U 0s6b dorostych i mtodziezy nie nalezy
przekracza¢ maksymalnej pojedynczej dawki 400 mg ibuprofenu.

Przyjecie wigcej niz 400 mg ibuprofenu w pojedynczej dawce nie zapewnia lepszego efektu
przeciwbolowego.

Przerwa migdzy kolejnymi dawkami powinna wynosi¢ co najmniej 4 godziny.

Nie nalezy przekracza¢ calkowitej dawki 1200 mg ibuprofenu w ciggu 24 godzin.

Dorosli pacjenci powinni skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli objawy utrzymuja si¢ lub nasilaja si¢, lub
gdy konieczne jest stosowanie tego produktu leczniczego przez okres dtuzszy niz 3 dni w przypadku
gorgczki lub 5 dni w przypadku bolu.



Zalecana dawka to 400 mg ibuprofenu (1 tabletka) do 3 razy na dobe w odstepach co 4 - 6 godzin. Nie
nalezy przekracza¢ dawki 1200 mg ibuprofenu (3 tabletki) na dobeg.

Jesli u mtodziezy istnieje potrzeba podawania tego produktu leczniczego przez wiecej niz 3 dni lub
jesli objawy nasilg sie, nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

Masa ciata Pojedyncza dawka Czesto$¢ stosowania Maksymalna dawka
wyrazona w liczbie dobowa
tabletek
>40 kg (mtodziez, 1 tabletka (400 mg Do 3 razy na dobe 1200 mg ibuprofenu
dorosli i osoby ibuprofenu)
w podesztym wieku)
Dzieci

Produkt leczniczy IBUFAST Forte nie jest wskazany dla dzieci w wieku ponizej 12 lat. Istniejg inne
dostepne produkty lecznicze zawierajace ibuprofen uwazane za bardziej odpowiednie dla tej populacji.

Osoby w podeszlym wieku

U os6b w podesztym wieku nie ma potrzeby modyfikacji dawki, chyba ze wystepuje u nich cigzka
niewydolno$¢ nerek lub watroby. W takim przypadku dawke nalezy dostosowac do indywidualnych
potrzeb. W tej grupie zaleca si¢ zachowanie wigkszej ostroznosci.

Zaburzenia czynnosci nerek
Nie ma konieczno$ci zmniejszenia dawki u pacjentéw z fagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami
czynnosci nerek (pacjenci z cigzkg niewydolno$cig nerek, patrz punkt 4.3).

Zaburzenia czynnosci wqtroby
Nie ma konieczno$ci zmniejszenia dawki u pacjentéw z fagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami

czynnosci watroby (pacjenci z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby, patrz punkt 4.3).

Sposéb podawania

W celu uzyskania szybszego maksymalnego efektu, produkt leczniczy IBUFAST Forte nalezy
przyjmowac na pusty zotadek. Pacjentom z wrazliwym zotadkiem zaleca si¢ przyjmowanie produktu
leczniczego IBUFAST Forte wraz z pokarmem.

W trakcie leczenia tym produktem nie wolno spozywac alkoholu.

Tabletke nalezy przyjmowac, popijajac duza iloécig ptynu. Tabletke nalezy potykac¢ w catosci.
Nie nalezy jej zu¢, tama¢, kruszy¢ ani ssa¢, aby unikng¢ dyskomfortu w jamie ustnej lub podraznienia
gardta.

4.3 Przeciwskazania

e nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktoéragkolwiek substancjg¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1,

e nadwrazliwos¢ na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ),

ibuprofenu nie nalezy podawac pacjentom, u ktorych wystagpita astma, pokrzywka lub reakcje

typu alergicznego po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub innych NLPZ,

cigzka niewydolnos¢ serca (klasa IV wedlug NYHA),

cigzka niewydolno$¢ watroby,

cigzka niewydolnos¢ nerek (przesaczanie ktebuszkowe ponizej 30 mL/minute),

sytuacje, ktore wigza si¢ ze zwigkszong sktonnoscig do krwawien lub czynnym krwawieniem,

krwawienie z przewodu pokarmowego lub perforacja w wywiadzie, zwigzane

z wezesniejszym stosowaniem NLPZ,



e czynna choroba lub wrzodziejace zapalenie jelita grubego w wywiadzie, choroba
Lesniowskiego-Crohna, wrzdd trawienny lub nawracajace krwawienia z przewodu
pokarmowego (zdefiniowane jako dwa lub wigcej wyrazne epizody potwierdzonego
owrzodzenia lub krwawienia),

wrodzone zaburzenie metabolizmu porfiryny (np. ostra porfiria przerywana),
przewlekty alkoholizm,

pacjenci z zaburzeniami produkcji krwinek o nieznanej etiologii,

trzeci trymestr cigzy.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy IBUFAST Forte nie powinien by¢ stosowany w nastgpujacych sytuacjach, chyba ze
jest to podyktowane wzgledami medycznymi:
¢ niekontrolowane nadcisnienie tetnicze,
zastoinowa niewydolno$¢ serca,
rozpoznana choroba niedokrwienna serca,
choroba tetnic obwodowych i (lub) choroba naczynh mézgowych,
znaczne odwodnienie (spowodowane wymiotami, biegunka lub niedostatecznym spozyciem
plynow),
e toczen rumieniowaty uktadowy lub inne choroby autoimmunologiczne,

Dziatania niepozadane mozna zminimalizowac, stosujac najmniejsza skuteczng dawke przez mozliwie
najkrotszy czas konieczny do ztagodzenia objawow (patrz punkt 4.2 oraz informacje o ryzyku ze
strony przewodu pokarmowego i uktadu krazenia wymienione ponizej).

Podobnie jak w przypadku innych NLPZ, ibuprofen moze maskowa¢ objawy infekcji.

Przy dlugotrwatym stosowaniu jakiegokolwiek $rodka przeciwbdlowego moze wystapic¢ bol gtowy,
ktorego nie nalezy leczy¢ wigkszymi dawkami produktu leczniczego.

Przy rownoczesnym spozywaniu alkoholu i stosowaniu NLPZ dziatania niepozadane zwigzane
z substancjg czynna, zwlaszcza dotyczace przewodu pokarmowego lub osrodkowego uktadu
nerwowego, moga nasilac sie.

Osoby w podeszlym wieku
U os6b w podesztym wieku stwierdza si¢ wieksza czgstos¢ dziatan niepozadanych po zastosowaniu
NLPZ, szczegblnie krwawien z przewodu pokarmowego i perforacji, ktére moga prowadzi¢ do zgonu.

Krwawienie z przewodu pokarmowego, owrzodzenie i perforacja
NLPZ nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z chorobg wrzodowa i innymi chorobami przewodu
pokarmowego w wywiadzie, poniewaz ich stan moze ulec pogorszeniu (patrz punkt 4.3).

Przypadki krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia i perforacji przewodu pokarmowego,
w tym zakonczone zgonem, opisywano w przypadku wszystkich NLPZ, w dowolnym momencie ich
stosowania, zaréwno z poprzedzajacymi objawami ostrzegawczymi, jak i bez nich, lub z ciezkimi
incydentami zotadkowo-jelitowymi w wywiadzie.

Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji przewodu pokarmowego
jest wigksze przy wyzszych dawkach ibuprofenu u pacjentéw z owrzodzeniem w wywiadzie,
zwlaszcza jesli towarzyszy im krwawienie lub perforacja, a takze u 0so6b w podesztym wieku. Pacjenci
ci powinni rozpoczac¢ leczenie od najmniejszej skutecznej dawki.

U tych pacjentow, jak rowniez u tych, ktdrzy musza jednoczesnie przyjmowac¢ mate dawki kwasu
acetylosalicylowego lub inne leki mogace zwigkszaé ryzyko ze strony przewodu pokarmowego,
nalezy rozwazy¢ jednoczesne podawanie lekow ochronnych (np. mizoprostolu lub inhibitoréw pompy
protonowej) (patrz punkt 4.5).



Nalezy unika¢ jednoczesnego przyjmowania ibuprofenu z innymi NLPZ, w tym selektywnymi
inhibitorami cyklooksygenazy-2 (COX-2), ze wzgledu na zwigkszone ryzyko owrzodzenia przewodu
pokarmowego lub krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.5).

Pacjenci z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie, zwlaszcza w podesztym wieku, powinni
zgtasza¢ nietypowe objawy ze strony jamy brzusznej (zwlaszcza krwawienie z przewodu
pokarmowego) we wczesnych stadiach leczenia.

Zaleca si¢ zachowanie ostroznos$ci u pacjentow stosujacych jednoczesnie inne leki moggce zwigkszaé
ryzyko owrzodzenia przewodu pokarmowego lub krwawienia z przewodu pokarmowego, np. doustne
kortykosteroidy, leki przeciwzakrzepowe, np. warfaryna, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny lub leki przeciwptytkowe, np. kwas acetylosalicylowy (patrz punkt 4.5).

W przypadku wystapienia krwawienia z przewodu pokarmowego lub owrzodzenia przewodu
pokarmowego u pacjentow przyjmujacych produkt leczniczy IBUFAST Forte nalezy przerwac leczenie.

Choroby uktadu oddechowego

Nalezy zachowa¢ szczegdlna ostroznos¢ u pacjentdw z astma lub astma oskrzelowa w wywiadzie,
przewlektym niezytem nosa lub chorobami alergicznymi, poniewaz ibuprofen moze wywota¢ u nich
skurcz oskrzeli, pokrzywke lub obrzek naczynioruchowy.

Reakcje alergiczne

Cigzkie ostre reakcje nadwrazliwosci (na przyktad wstrzas anafilaktyczny) wystepuja rzadko.
Stosowanie produktu leczniczego IBUFAST Forte nalezy przerwa¢ natychmiast po pojawieniu si¢
pierwszych objawow reakcji nadwrazliwosci. Fachowy personel medyczny musi wdrozy¢
odpowiednie postgpowanie, stosownie do wystepujacych objawow.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ u pacjentow, u ktorych wystapity reakcje typu alergicznego lub
nadwrazliwo$¢ na inne substancje, poniewaz moze u nich wystepowac zwigkszone ryzyko reakcji
nadwrazliwosci na ibuprofen.

Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci u pacjentoOw cierpiacych na katar sienny, polipy nosa lub
przewlekte obturacyjne choroby drog oddechowych, poniewaz istnieje U nich zwiekszone ryzyko
reakcji alergicznych. Moga one rozwinac¢ si¢ jako ataki astmy (tzw. astma analgetyczna), obrzek
Quinckego lub pokrzywka.

Zaburzenia czynnosci serca, nerek i watroby

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek, watroby lub serca,
poniewaz stosowanie NLPZ moze pogorszy¢ czynnos$¢ nerek. Zwykle jednoczesne podawanie
podobnych lekow przeciwbolowych jeszcze bardziej zwigksza to ryzyko. U tych pacjentéw dawka
powinna by¢ jak najnizsza i stosowana przez jak najkrotszy mozliwy czas (patrz punkt 4.3).

Dziatanie na ukfad sercowo-naczyniowy i naczynia mézgowe

Zaleca si¢ zachowanie ostroznos$ci (nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta) przed
rozpoczeciem leczenia u pacjentoOw z nadci$nieniem tetniczym lub niewydolnoscia serca

w wywiadzie, gdyz zgtaszano przypadki zatrzymania ptynéw i obrzgkéw zwigzanych z leczeniem
NLPZ.

Badania kliniczne wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu, szczegdlnie w duzych dawkach (2400 mg na
dobe), moze wigzac si¢ z niewielkim zwiekszonym ryzykiem epizodow zakrzepicy tetniczej

(np. zawatu mig$nia sercowego lub udaru). Generalnie, badania epidemiologiczne nie sugeruja
zwigzku migdzy matymi dawkami ibuprofenu (np. <1200 mg na dobg¢) a zwigkszonym ryzykiem
epizodow zakrzepicy tetniczej.

W przypadku pacjentdéw z niekontrolowanym nadci$nieniem t¢tniczym, zastoinowg niewydolnos$cia
serca (NYHA 1I-111), rozpoznang chorobg niedokrwienng serca, arteriopatia obwodowa i (lub) choroba



naczyn méozgowych leczenie ibuprofenem nalezy stosowaé po jego starannym rozwazeniu, przy czym
nalezy unika¢ stosowania duzych dawek (2400 mg na dobg¢). Nalezy takze starannie rozwazy¢
rozpoczecie dtugotrwatego leczenia pacjentéw, u ktorych wystepuja czynniki ryzyka incydentow
sercowo-naczyniowych (np. nadcisnienie tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu),
zwlaszcza jesli wymagane sg duze dawki ibuprofenu (2400 mg na dobg).

Zglaszano przypadki zespolu Kounisa u pacjentow leczonych produktem leczniczym IBUFAST Forte.
Zespot Kounisa definiuje si¢ jako objawy ze strony uktadu sercowo-naczyniowego wystepujace
wtornie do reakcji alergicznej lub nadwrazliwosci, zwigzane ze zwegzeniem tetnic wiencowych

i mogace prowadzi¢ do zawatu migsnia sercowego.

Wplyw na nerki
Na poczatku leczenia, ibuprofen, podobnie jak inne NLPZ, nalezy stosowac ostroznie u pacjentow ze

znacznym odwodnieniem. Istnieje ryzyko zaburzen czynnosci nerek, szczeg6lnie u dzieci, mtodziezy
i 0s0b w podesztym wieku.

Podobnie jak w przypadku innych NLPZ, przedtuzone stosowanie ibuprofenu powodowato martwice
brodawek nerkowych i inne zmiany patologiczne nerek. Obserwowano réwniez przypadki
toksycznego dzialania na nerki u pacjentow, u ktorych prostaglandyny petnia funkcje kompensacyjna
w utrzymywaniu perfuzji nerek. U tych pacjentéw podawanie NLPZ moze powodowa¢ zalezne od
dawki zmniejszenie tworzenia prostaglandyn i, wtoérnie, nerkowego przepltywu krwi, co moze
wywota¢ wyrazng dekompensacj¢ nerek. Pacjenci o podwyzszonym ryzyku wystgpienia tej reakcji to
pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci nerek, niewydolnoscia serca, zaburzeniami czynno$ci watroby,
pacjenci leczeni lekami moczopgdnymi i inhibitorami ACE oraz pacjenci w podesztym wieku. Po
przerwaniu leczenia NLPZ nastepuje zazwyczaj powr6t do stanu sprzed leczenia.

Ciezkie skorne dziatania niepozadane (SCAR)

Cigzkie skorne dziatania niepozadane (SCAR), w tym ztuszczajace zapalenie skory, rumien
wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona (SJS), toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka
(TEN), polekowa reakcja z eozynofilig i objawami ogdlnosustrojowymi (zespot DRESS) oraz ostra
uogoblniona osutka krostkowa (AGEP), mogace zagraza¢ zyciu lub prowadzi¢ do Smierci, byty
zglaszane w zwigzku ze stosowaniem ibuprofenu. Wigkszo$¢ tych reakcji wystapita w ciggu
pierwszego miesiaca.

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

W wyjatkowych przypadkach powodem ciezkich powiktan zakazen skory i tkanek migkkich moze by¢
ospa wietrzna. Na chwile obecng nie mozna wykluczy¢ udziatu NLPZ w nasilaniu sie tych zakazen.
W zwiazku z tym wskazane jest unikanie stosowania produktu leczniczego IBUFAST Forte

w przypadku ospy wietrznej.

Efekty hematologiczne
Ibuprofen, podobnie jak inne NLPZ, moze hamowa¢ agregacj¢ ptytek krwi i moze wydtuzaé czas
krwawienia u zdrowych pacjentow.

Aseptyczne zapalenie opon moézgowych

W rzadkich przypadkach u pacjentéw leczonych ibuprofenem obserwowano aseptyczne zapalenie
opon moézgowych. Chociaz jest bardziej prawdopodobne, Ze moze 0N0 wystapic¢ u pacjentow

Z toczniem rumieniowatym uktadowym i chorobami tkanki tgcznej, aseptyczne zapalenie opon
moézgowo-rdzeniowych zglaszano u pacjentow bez podstawowej choroby przewlekte;.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocnicznych

Laktoza jednowodna

Produkt leczniczy IBUFAST Forte zawiera 30 mg laktozy jednowodnej.

Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczna
nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem zlego wchtaniania glukozy-galaktozy.



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

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentow leczonych ktorymkolwiek z nastgpujacych produktow
leczniczych, z uwagi na zgtaszane interakcje:

Inne NLPZ, w tym selektywne inhibitory cyklooksygenazy-2

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania produktu leczniczego IBUFAST Forte i innych NLPZ, w tym
selektywnych inhibitorow cyklooksygenazy-2, ze wzgledu na mozliwo$¢ ich addytywnego dziatania
(patrz punkt 4.4).

Glikozydy nasercowe (np. digoksyna)
NLPZ moga nasila¢ niewydolno$¢ serca, zmniejszac szybkos¢ filtracji klebuszkowej i zwigkszaé
stezenie glikozydow nasercowych w osoczu.

Kortykosteroidy
Przy réwnoczesnym stosowaniu z NLPZ zwigkszajg ryzyko owrzodzenia przewodu pokarmowego lub
krwawienia z przewodu pokarmowego.

Przeciwzakrzepowe produkty lecznicze
NLPZ moga nasila¢ dziatanie produktow leczniczych przeciwzakrzepowych, np. warfaryny.

Przeciwplytkowe produkty lecznicze (np. klopidogrel i tyklopidyna), selektywne inhibitory wychwytu
Zwrotnego serotoniny (SSRI)

Wystepuje zwigkszenie ryzyka krwawienia z przewodu pokarmowego podczas stosowania
jednoczesnie z NLPZ.

Kwas acetylosalicylowy

Podobnie jak w przypadku innych NLPZ, jednoczesne stosowanie ibuprofenu i kwasu
acetylosalicylowego nie jest ogolnie zalecane ze wzgledu na mozliwos¢ nasilenia dziatan
niepozadanych.

Dane doswiadczalne wskazuja, ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowa¢ wptyw matych dawek
kwasu acetylosalicylowego (ASA) na agregacje ptytek krwi, gdy te produkty lecznicze sg podawane
jednoczesnie. Pomimo braku pewnosci czy dane te mozna ekstrapolowaé do sytuacji klinicznych, nie
mozna wykluczy¢, ze regularne i dlugotrwate stosowanie ibuprofenu moze ostabia¢ kardioprotekcyjne
dziatanie matych dawek kwasu acetylosalicylowego. Uwaza sig, ze sporadyczne przyjmowanie
ibuprofenu nie ma istotnego znaczenia klinicznego (patrz punkt 5.1).

Lit
NLPZ moga zmniejsza¢ wydalanie litu.

Przeciwnadci$nieniowe produkty lecznicze, beta-blokery i leki moczopedne

NLPZ mogg ostabia¢ dziatanie tych produktow leczniczych.

Moczopedne produkty lecznicze mogg zwiekszaé ryzyko nefrotoksycznosci NLPZ. U niektorych
pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek (np. pacjentow odwodnionych lub pacjentow w podesziym
wieku z zaburzeniami czynno$ci nerek) jednoczesne podawanie inhibitora ACE, beta-blokera lub
antagonisty angiotensyny II i inhibitoréw cyklooksygenazy moze prowadzi¢ do jeszcze wiekszego
pogorszenia zaburzenia czynno$ci nerek, w tym do ostrej niewydolno$ci nerek, ktora zwykle jest
odwracalna. W zwiagzku z tym to polaczenie produktoéw leczniczych nalezy stosowac z zachowaniem
ostroznosci, zwlaszcza u 0sob w podesztym wieku. Pacjenci powinni utrzymywac¢ odpowiedni poziom
nawodnienia i nalezy rozwazy¢ okresowe monitorowanie czynno$ci nerek po rozpoczeciu leczenia
skojarzonego.

Metotreksat



NLPZ mogg hamowa¢ kanalikowe wydzielanie metotreksatu i zmniejsza¢ jego klirens.

Cyklosporyna
Podawanie NLPZ i cyklosporyny zwigksza ryzyko nefrotoksycznosci.

Takrolimus
Mozliwe jest wystapienie zwigkszonego ryzyka nefrotoksycznosci podczas podawania NLPZ
jednoczesnie z takrolimusem.

Zydowudyna
Wystepuje zwigkszone ryzyko toksycznosci hematologicznej, gdy NLPZ jest podawany

z zydowudyna. Istnieja dane wskazujace na zwiekszone ryzyko wylewu krwi do stawow
i powstawania krwiakow u pacjentow z hemofilig HIV(+), leczonych jednoczesnie zydowudyna
i ibuprofenem.

Antybiotyki chinolonowe

Dane uzyskane z badan na zwierzetach wskazuja, ze NLPZ w polgczeniu z antybiotykami
chinolonowymi moga zwigkszac¢ ryzyko drgawek. Pacjenci przyjmujacy NLPZ i chinolony moga by¢
narazeni na zwiekszone ryzyko wystapienia drgawek.

Inhibitory CYP2C9 (worykonazol lub flukonazol)

Jednoczesne stosowanie ibuprofenu i inhibitorow CYP2C9 moze prowadzi¢ do zwigkszenia
ekspozycji na ibuprofen (substrat CYP2C9). W badaniu z worykonazolem i flukonazolem
(inhibitorami CYP2C9) wykazano zwigkszong ekspozycje na S(+)-ibuprofen o okoto 80 do 100%.
Nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki ibuprofenu w przypadku jednoczesnego stosowania silnych
inhibitorow CYP2C9, szczegodlnie gdy duze dawki ibuprofenu przyjmowane sg z worykonazolem lub
flukonazolem.

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

Fenytoina

Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego IBUFAST Forte z fenytoing moze zwigkszac¢ stezenie
tych produktow leczniczych w osoczu.

Pochodne sulfonylomocznika

NLPZ moga nasila¢ dziatanie produktéw leczniczych zawierajacych sulfonylomocznik.
Odnotowano rzadkie przypadki hipoglikemii u pacjentéw, ktérym jednocze$nie podawano pochodng
sulfonylomocznika i ibuprofen.

Cholestyramina

Jednoczesne podawanie ibuprofenu i cholestyraminy moze zmniejsza¢ wchlanianie ibuprofenu
w przewodzie pokarmowym, jednak znaczenie kliniczne nie jest znane.

Aminoglikozydy
NLPZ moga zmniejsza¢ wydalanie aminoglikozydow.

Produkty ziotowe
Mitorzab dwuklapowy (Ginkgo biloba) moze zwigkszac¢ ryzyko krwawien zwigzanych ze
stosowaniem NLPZ.

Mifepryston

Teoretycznie moze wystgpi¢ zmniejszenie skuteczno$ci produktu leczniczego ze wzgledu na
wlasciwosci antyprostaglandynowe NLPZ, w tym kwasu acetylosalicylowego. Ograniczone dowody
wskazuja, ze jednoczesne podawanie NLPZ w dniu podania prostaglandyny nie wptywa niekorzystnie
na dziatanie mifeprystonu lub prostaglandyny na dojrzewanie szyjki macicy lub kurczliwo$¢ macicy

i nie zmniejsza klinicznej skuteczno$ci farmakologicznego przerywania ciazy.
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4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Zahamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wptyna¢ na cigze i (lub) rozwdj zarodka lub

ptodu. Dane pochodzace z badan epidemiologicznych sugeruja zwigkszone ryzyko poronienia oraz
wystepowania wad wrodzonych serca i wytrzewienia wskutek zastosowania inhibitora syntezy
prostaglandyn we wczesnej ciazy. Ryzyko bezwzgledne wad uktadu krazenia wzrastato z wartos$ci
ponizej 1% do okoto 1,5 %. Uwaza sie, ze ryzyko zwieksza si¢ wraz z dawka oraz czasem trwania
leczenia. Wykazano, ze u zwierzat podanie inhibitora syntezy prostaglandyn powoduje zwickszenie
czgstosci przed- i poimplantacyjnych strat cigz oraz obumarcia zarodka i ptodu. Ponadto u zwierzat
otrzymujacych inhibitor syntezy prostaglandyn w okresie organogenezy opisywano zwigkszona
czestos¢ wystepowania réznorodnych wad rozwojowych, w tym wad uktadu sercowo-naczyniowego.

Od 20. tygodnia ciazy stosowanie ibuprofenu moze powodowaé¢ matowodzie wskutek zaburzen
czynnosci nerek ptodu. Moze ono wystapi¢ krétko po rozpoczeciu leczenia i jest zwykle odwracalne
po jego przerwaniu. Dodatkowo odnotowano przypadki zwezenia przewodu tetniczego po leczeniu
w drugim trymestrze, z ktorych wiekszo$¢ ustapita po przerwaniu leczenia. W zwigzku z tym

W pierwszym i drugim trymestrze cigzy nie nalezy podawac ibuprofenu, chyba ze jest to bezwzglednie
konieczne. Jesli ibuprofen jest stosowany przez kobiete starajaca si¢ zajs¢ w cigze lub podczas
pierwszego i1 drugiego trymestru cigzy, zastosowana dawka powinna by¢ jak najmniejsza, a czas
trwania leczenia jak najkrétszy. Nalezy rozwazy¢ przedporodowe monitorowanie w kierunku
matowodzia i zwe¢zenia przewodu tetniczego po ekspozycji na ibuprofen przez kilka dni od

20. tygodnia cigzy. W przypadku stwierdzenia matowodzia lub zwezenia przewodu tetniczego nalezy
zaprzestaé stosowania ibuprofenu.

W trzecim trymestrze cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn mogg dziata¢ na ptod
W nastgpujacy sposob:
e toksyczne dziatanie dotyczace ptuc i serca (przedwczesne zwezenie/zamknigcie przewodu
tetniczego i nadcisnienie plucne);
e zaburzenia czynnosci nerek (patrz powyzej);

U matki i noworodka, pod koniec cigzy moga prowadzi¢ do:
e wydluzenia czasu krwawienia w wyniku dziatania przeciwptytkowego, ktore moze wystgpic
nawet po zastosowaniu bardzo matych dawek;
e hamowania czynnosci skurczowej macicy powodujacego opoznienie lub przedtuzanie si¢
porodu.

W zwiazku z tym ibuprofen jest przeciwwskazany w trzecim trymestrze ciazy (patrz punkty 4.3 1 5.3).
Karmienie piersia

W nielicznych dostgpnych badaniach ibuprofen przenika do mleka kobiet w matych stezeniach.
Nie zaleca si¢ stosowania ibuprofenu u matek karmigcych piersia.

Plodnos¢

Istniejg dowody na to, ze substancje hamujace synteze protaglandyn/cyklooksygenazy moga
powodowac zmniejszenie ptodnosci u kobiet poprzez wptyw na owulacje. Efekt ten jest odwracalny
po zakonczeniu leczenia.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy IBUFAST Forte wywiera niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn. Dlatego zaleca si¢ wigksza czujno$¢ podczas prowadzenia pojazdow lub
obstugi maszyn. Dotyczy to w szczegdlnosci przypadkow stosowania ibuprofenu w potgczeniu
z alkoholem.

4.8 Dzialania niepozadane



Dziatania niepozadane zgtaszane dla ibuprofenu sg podobne jak w przypadku innych NLPZ.

Zaburzenia zotadka i jelit

Najczesciej obserwowane dziatania niepozadane majg charakter zotadkowo-jelitowy. Po podaniu tych
produktéw leczniczych zgtaszano nudnosci, niestrawno$¢, wymioty, krwawe wymioty, wzdgcia, bol
brzucha, biegunke, zaparcia, smoliste stolce, aftowe zapalenie jamy ustnej, krwawienie z przewodu
pokarmowego, zaostrzenie zapalenia okr¢znicy i choroby Lesniowskiego-Crohna (patrz punkt 4.3).
Rzadziej obserwowano przypadki zapalenia zotadka, wrzodéw dwunastnicy i zotadka oraz perforacji
przewodu pokarmowego.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Po leczeniu ibuprofenem zgtaszano reakcje nadwrazliwosci. Mogg to by¢ nieswoiste reakcje
alergiczne i anafilaksja, reaktywnos¢ drog oddechowych, w tym astma, zaostrzona astma, skurcz
oskrzeli lub dusznos¢, lub choroby skéry, w tym réznego rodzaju wysypki skorne, $wiad, pokrzywka,
plamica, obrzek naczynioruchowy i bardzo rzadko pecherzowe zapalenie skory (w tym zespot
Stevensa-Johnsona i toksyczna nekroliza naskorka) oraz rumien wielopostaciowy.

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze

Opisano zaostrzenia standw zapalnych zwigzanych z zakazeniami skory (np. rozwoj martwiczego
zapalenia powigzi) zbiegajace si¢ ze stosowaniem NLPZ. W przypadku wystapienia lub nasilenia
objawow zakazenia podczas stosowania ibuprofenu pacjent powinien natychmiast skonsultowac sie
z lekarzem.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

W wyjatkowych przypadkach podczas zakazenia ospa wietrzng moga wystapi¢ ciezkie zakazenia
skorne i powiktania tkanek migkkich (patrz rowniez ,,Zakazenia i zarazenia pasozytnicze” oraz punkt
4.4).

Zaburzenia serca i zaburzenia naczyniowe

Badania kliniczne wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu, zwtaszcza w duzych dawkach (2400 mg na
dobe), moze wigzac si¢ z niewielkim wzrostem ryzyka incydentéw zakrzepicy tetniczej (np. zawatu
migsnia sercowego lub CVA) (patrz punkt 4.4).

Ponizsze dziatania niepozadane prawdopodobnie zwigzane ze stosowaniem ibuprofenu przedstawiono
zgodnie z konwencja czegstosci wystgpowania MedDRA i klasyfikacjg ukladéw i narzadow. Czestosé
ich wystepowania okreslono nastgpujagco: bardzo czesto (>1/10), czgsto (>1/100, <1/10), niezbyt
czesto (>1/1 000, <1/100), rzadko (>1/10 000, < 1/1 000), bardzo rzadko (< 1/10 000) i czestosé
nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okres$lona na podstawie dostgpnych danych).

Grupa ukladéw narzadow Czestos¢ Zdarzenie niepozadane

Zakazenia i zarazenia Niezbyt czgsto Niezyt nosa

pasozytnicze Rzadko Aseptyczne zapalenie opon
mozgowo-rdzeniowych (patrz
punkt 4.4)

Zaburzenia krwi i uktadu Rzadko Leukopenia

chlonnego Matoptytkowosé

Niedokrwisto$¢ aplastyczna
Neutropenia

Agranulocytoza
Niedokrwisto$¢ hemolityczna
Do pierwszych objawow
nalezg: goraczka, bol gardta,
powierzchowne owrzodzenia
jamy ustnej, objawy
grypopodobne, silne
zmeczenie, niewyjasnione




krwawienie i siniaczenie

Zaburzenia uktadu
immunologicznego

Niezbyt czgsto

Reakcje nadwrazliwosci

Rzadko

Reakcje anafilaktyczne.
Objawy moga obejmowac:
obrzgk twarzy, jezyka i Krtani,
duszno$¢, tachykardig,
niedoci$nienie tetnicze
(anafilaksja, obrzek
naczynioruchowy lub cigzki
wstrzas).

Zaburzenia psychiczne

Niezbyt czgsto

Bezsennosé
Niepokoj
Depresja

Rzadko

Dezorientacja

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czgsto

Boéle glowy
Zawroty glowy

Niezbyt czgsto

Parestezje
Sennosé

Rzadko

Zapalenie nerwu wzrokowego

Zaburzenia oka

Niezbyt czgsto

Zaburzenia widzenia

Rzadko

Neuropatia toksyczna nerwu
wzrokowego

Zaburzenia ucha i blednika

Niezbyt czgsto

Uposledzenie stuchu
Zawroty glowy
Szumy uszne

Zaburzenia serca

Bardzo rzadko

Niewydolno$¢ serca, zawat
migénia sercowego (patrz
rowniez punkt 4.4)

Czesto$¢ nieznana

Zesp6t Kounisa

Zaburzenia naczyniowe

Bardzo rzadko

Nadcisnienie tetnicze

Zaburzenia uktadu Niezbyt czgsto Astma, skurcz oskrzeli,
oddechowego, Kklatki dusznosé¢

piersiowej i $rodpiersia

Zaburzenia zotadka i jelit Czgsto Niestrawno$¢, biegunka,

nudnosci, wymioty, bol
brzucha, wzdgcia, zaparcia,
smoliste stolce, krwawe
wymioty, krwawienie

Z przewodu pokarmowego

Niezbyt czesto

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

Bardzo rzadko

Zapalenie trzustki

Czgstos$¢ nieznana

Zaostrzenie zapalenia jelita
grubego i choroby
Lesniowskiego-Crohna

Zaburzenia watroby i drog
z6kciowych

Niezbyt czgsto

Zapalenie watroby
Zottaczka
Zaburzenia czynno$ci watroby

Bardzo rzadko

Niewydolno$¢ watroby
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Zaburzenia nerek i drog Niezbyt czgsto Kilka postaci

moczowych nefrotoksycznosci, np.
cewkowo-$rédmigzszowe
zapalenie nerek, zespot
nerczycowy i niewydolno$¢

nerek
Zaburzenia skory i tkanki Czesto Wysypka skorna
podskornej Niezbyt czgsto Pokrzywka, $wiad, plamica,

obrzek naczynioruchowy

i reakcja nadwrazliwosci na
$wiatto

Bardzo rzadko Cigzkie skome dziatania
niepozadane (SCAR) (W tym
rumien wielopostaciowy,
ztuszczajace zapalenie skory,
zespot Stevensa-Johnsona oraz
toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka)
Czgstos$¢ nieznana Polekowa reakcja z eozynofilia
i objawami og6lnymi (zespot
DRESS) oraz ostra uogélniona
osutka krostkowa (AGEP)

Zaburzenia ogodlne i stany Czesto Zmeczenie
W miejscu podania Rzadko Obrzek

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan nieozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu wazne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to ciagte monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobdjczych

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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu,

49 Przedawkowanie

Oznaki 1 objawy zatrucia na ogot nie byly obserwowane przy dawkach ponizej 100 mg/kg masy ciata
U dzieci i 0sob dorostych. Jednak moze by¢ potrzebne leczenie podtrzymujace.

Obserwowane byty objawy przedmiotowe i podmiotowe toksycznosci u dzieci po spozyciu 400 mg/kg
masy ciata lub wiecej ibuprofenu.

Objawy
Wigkszos$¢ pacjentow, ktorzy przyjeli znaczne ilosci ibuprofenu, moze wykazywac objawy w ciagu
4 do 6 godzin.

Najczesciej zglaszanymi objawami przedawkowania sg nudnosci, wymioty, bol brzucha, letarg

i sennos¢. Objawy osrodkowego uktadu nerwowego (OUN) obejmujg bol glowy, szum w uszach,
zawroty glowy, drgawki 1 utrate przytomnosci. Rzadko zgtaszano rowniez oczoplas, hipotermig,
wplyw na nerki, krwawienie z przewodu pokarmowego, $pigczke, bezdech oraz depresje osrodkowego
uktadu nerwowego i uktadu oddechowego. W cigzkich zatruciach moze wystapi¢ kwasica
metaboliczna. Zglaszano toksycznos$¢ sercowo-naczyniowa, w tym niedocisnienie t¢tnicze,
bradykardig i tachykardi¢. W przypadku znacznego przedawkowania mozliwe jest wystapienie
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niewydolnos$ci nerek i watroby. Powazne przedawkowanie jest na ogdt dobrze tolerowane, gdy zadne
inne produkty lecznicze nie sg przyjmowane jednocze$nie.

Dhugotrwale stosowanie w dawkach wyzszych niz zalecane lub przedawkowanie moze prowadzi¢ do
kwasicy nerkowej kanalikowej i hipokaliemii.

Leczenie

Nie ma swoistego antidotum na przedawkowanie ibuprofenu. Zaleca si¢ ptukanie zotadka, a nastepnie
zastosowanie §rodkow wspomagajacych, jesli ilos¢ przyjetego ibuprofenu przekracza 400 mg/kg masy
ciata w ciagu ostatnich godzin.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: grupa: 9.1.3 — Uktad ruchu, leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne,
pochodne kwasu propionowego, kod ATC: MO1AEO1.

Ibuprofen jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ), pochodng kwasu propionowego

0 dziataniu przeciwzapalnym, przeciwbolowym i przeciwgoraczkowym, dzialajacym poprzez
hamowanie enzymu cyklooksygenazy, co powoduje znaczne zmniejszenie syntezy prostaglandyn.
Wiasciwosci te zapewniaja tagodzenie objawow zapalenia, bolu i goraczki.

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

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Ibuprofen jest mieszaning racemiczng enancjomerow [+] Si [-] R.

Wchtanianie

Ibuprofen jest szybko wchianiany z przewodu pokarmowego, przy biodostepnosci 80-90%.
Maksymalne stezenie w surowicy osiaggane jest w ciggu 1-2 godzin po podaniu produktow
0 natychmiastowym uwalnianiu.

Badania obejmujace standardowy positek pokazuja, ze pokarm nie wptywa znaczaco na catkowitg
biodostgpnose.

Dystrybucja
Ibuprofen silnie wigze si¢ z biatkami osocza (99%). Ibuprofen ma niewielka objetos¢ dystrybucji,
wynoszaca okoto 0,12 — 0,2 L/kg masy ciata u 0séb dorostych.

Metabolizm

Ibuprofen jest szybko metabolizowany w watrobie przez cytochrom P450, zwykle CYP2C9, do dwoch
gtownych nieaktywnych metabolitow, 2-hydroksyibuprofenu i 3-karboksyibuprofenu. Po doustnym
przyjeciu ibuprofenu, nieco mniej niz 90% dawki obecne jest w moczu jako metabolity oksydacyjne
lub ich koniugaty glukuronowe. Bardzo mata ilos¢ ibuprofenu jest wydalana z moczem w postaci
niezmienionej.
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Eliminacja

Wydalanie nerkowe jest szybkie i catkowite. Okres pottrwania w fazie eliminacji formulacji

0 natychmiastowym uwalnianiu wynosi okoto 2 godziny. Eliminacja ibuprofenu jest praktycznie
catkowita 24 godziny po przyjeciu ostatniej dawki.

Populacje specjalne

Osoby w podesztym wieku

Dopoki nie wystepuje niewydolnos¢ nerek, istnieja tylko niewielkie, klinicznie nieistotne réznice
w profilu farmakokinetycznym i wydalaniu z moczem mi¢dzy osobami mtodymi i w podesztym
wieku.

Dzieci i mlodziez

Ekspozycja ogolnoustrojowa na ibuprofen po dawce leczniczej dostosowanej do masy ciata (5 mg/kg
do 10 mg/kg masy ciata) u dzieci w wieku od 1 roku jest podobna do ekspozycji u osob dorostych.
Wydaje sig, ze u dzieci w wieku od 3 miesiecy do 2,5 lat objetos¢ dystrybucji (L/kg) i Klirens (L/kg/h)
sa wieksze niz u dzieci w wieku od 2,5 do 12 Iat.

Zaburzenia czynnosci nerek

U pacjentéw z tagodnymi zaburzeniami czynnos$ci nerek zgloszono zwigkszone stezenie
(S)-ibuprofenu w osoczu, wyzsze warto$ci AUC (S)-ibuprofenu oraz wzrost stosunku AUC (S/R)
enancjomerow w porownaniu do zdrowych grup kontrolnych . U pacjentow ze schytkowa
niewydolno$cig nerek poddawanych dializie §rednia wolna frakcja ibuprofenu wynosita okoto

3% w poroéwnaniu z okoto 1% u zdrowych ochotnikow. Cigzkie zaburzenia czynnosci nerek moga
powodowac¢ kumulacje metabolitow ibuprofenu. Znaczenie tego efektu nie jest znane. Metabolity
mogg by¢ eliminowane poprzez hemodialize (patrz punkty 4.2, 4.3 1 4.4).

Zaburzenia czynnosci wqgtroby
Alkoholowa choroba watroby z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnos$ci watroby nie
powodowata istotnej zmiany parametréw farmakokinetycznych.

U pacjentéw z marsko$cig watroby z umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci watroby (punktacja
w skali Child Pugh 6-10) leczonych racemicznym ibuprofenem zaobserwowano $rednie dwukrotne
wydtuzenie okresu pottrwania, a stosunek AUC (S/R) enancjomeréw byt znacznie nizszy

W poroéwnaniu ze zdrowymi osobami z grupy kontrolnej, co sugeruje uposledzong inwersje
metaboliczna z (R)-ibuprofenu do aktywnego (S)-ibuprofenu (patrz punkty 4.2, 4.3 i 4.4).

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W doswiadczeniach na zwierzgtach zobserwowano toksyczne dziatanie ibuprofenu objawiajace si¢
jako uszkodzenia i owrzodzenia przewodu pokarmowego. Ibuprofen nie wykazywat wlasciwosci
mutagennych w badaniach in vitro i in vivo. Badania rakotworczo$ci na myszach i szczurach nie
wykazaty zadnego dziatania rakotwoérczego. Badania doswiadczalne wykazaty, ze ibuprofen przenika
przez tozysko, jednakze nie ma dowodow na jego dziatanie teratogenne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Hypromeloza (2910)

Skrobia zelowana, kukurydziana
Celuloza mikrokrystaliczna
Kroskarmeloza sodowa

Laktoza jednowodna

Krzemionka koloidalna bezwodna
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Magnezu sterynian

Otoczka:

Hypromeloza (2910)

Glikol propylenowy (E 1520)

Talk

Tytanu dwutlenek (E 171)

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata.

6.4  Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister z PVC/PVDC/Aluminium, zawierajacy 20 lub 50 tabletek powlekanych, w tekturowym
pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Fortis Pharmaceuticals Sp. z 0.0.

ul. Mickiewicza 29

40-085 Katowice

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 28514

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15 lipca 2024

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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