Ibufen mini Junior (Ibuprofenum). Sktad i posta¢: Kazda kapsutka zawiera 100 mg ibuprofenu. Substancje pomocnicze o znanym
dziataniu: sorbitol (E 420); maltitol ciekty (E 965). Kazda kapsutka zawiera 19,6 mg sorbitolu, 10,2 mg maltitolu ciektego. Wskazania: Béle
réznego pochodzenia o nasileniu stabym do umiarkowanego: bole gtowy (réwniez migrenowe), bole zebdw, bdle miesniowe, stawowe i
kostne, bdle po urazach, nerwobdle, bdéle towarzyszace przeziebieniu i grypie, béle uszu wystepujace w stanach zapalnych ucha
srodkowego. Stany gorgczkowe réznego pochodzenia (miedzy innymi w przebiegu grypy, przeziebienia lub innych choréb zakaznych).
Dawkowanie i sposéb podawania: Dziatania niepozagdane mozna ograniczy¢, stosujgc najmniejszg skuteczng dawke przez najkrotszy
okres konieczny do ztagodzenia objawdw. Produkt przeznaczony jest do stosowania u dzieci w wieku od 4 do 12 lat o wadze od 16 do 40
kilogramoéw. Maksymalna dawka dobowa ibuprofenu u dzieci wynosi 20 - 30 mg na kg mc., podzielona na 3 do 4 pojedynczych dawek.
Dzieci w wieku od 4 do 5 lat (16 - 19 kg): dawka poczatkowa 1 kapsutka. Potem, w razie potrzeby 1 kapsutka co 6 godzin. Maksymalna
dawka dobowa wynosi 4 kapsutki (400 mg ibuprofenu). Dzieci w wieku od 6 do 9 lat (20 - 29 kg): dawka poczatkowa 1 - 2 kapsutki. Potem,
w razie potrzeby 1 - 2 kapsutki co 8 godzin. Maksymalna dawka dobowa wynosi 6 kapsutek (600 mg ibuprofenu). Dzieci w wieku od 10 do
12 lat (30 - 39 kg): dawka poczatkowa 1 - 2 kapsuiki. Potem, w razie potrzeby 1 - 2 kapsutki co 6 godzin. Maksymalna dawka dobowa
wynosi 8 kapsutek (800 mg ibuprofenu). Minimalna przerwa pomiedzy kolejnymi dawkami wynosi 6 godzin. Produkt leczniczy podaje sie
podczas lub po positkach. Kapsutki nalezy potkna¢ w catosci, popijajac szklanka wody. Kapsutek nie nalezy zu¢ ani ssa¢, ani rozgryzac.
Jesli zachodzi koniecznos¢ stosowania tego produktu leczniczego dtuzej niz przez 3 dni lub objawy nasilg sie, nalezy skonsultowac sie z
lekarzem. Produkt leczniczy przeznaczony do doraznego stosowania. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek: u pacjentéw z tagodnymi i
umiarkowanymi zaburzeniami czynnos$ci nerek nie ma potrzeby zmniejszenia dawki. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby: u
pacjentow z tagodnymi i umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby nie ma potrzeby zmniejszenia dawki. Przeciwwskazania:
Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg. Pacjenci z reakcjami nadwrazliwosci w wywiadzie (np.
skurcz oskrzeli, astma, zapalenie btony $luzowej nosa, obrzek naczynioruchowy lub pokrzywka) zwigzanymi z przyjeciem kwasu
acetylosalicylowego (ASA) lub innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ). Czynna lub nawracajgca choroba wrzodowa
zotadka i (lub) dwunastnicy lub krwawienie w wywiadzie (dwa lub wiecej niezalezne epizody potwierdzonego owrzodzenia lub krwawienia).
Krwawienie lub perforacja przewodu pokarmowego w wywiadzie, zwigzane z wczesniejszym leczeniem NLPZ. Pacjenci z ciezka
niewydolnoscig watroby, ciezka niewydolnoscig nerek. Ciezka niewydolno$¢ serca (klasa IV wg NYHA). Dzieci w wieku ponizej 4 lat i o
masie ciata ponizej 16 kg. Pacjenci z krwawieniem z naczyn mézgowych lub z innym czynnym krwawieniem. Pacjenci ze skazg krwotoczng
lub z niewyjasnionymi zaburzeniami ukfadu krwiotwérczego. Pacjenci z ciezkim odwodnieniem (wywotanym wymiotami, biegunkg lub
niewystarczajgcym spozyciem ptynéw). Ibuprofen jest przeciwwskazany w ostatnim trymestrze cigzy. Ostrzezenia i zalecane $rodki
ostroznosci: Przyjmowanie produktu leczniczego w najmniejszej skutecznej dawce przez najkrotszy okres konieczny do tagodzenia
objawéw zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz: wptyw na przewdd pokarmowy i uktad krazenia ponizej). Nalezy zachowac¢
ostroznos¢ u pacjentéw z niektérymi schorzeniami, ktérych przebieg moze ulec pogorszeniu: toczen rumieniowaty uktadowy oraz mieszana
choroba tkanki tacznej - zwiekszone ryzyko jatowego zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych; zaburzenia zotadka i jelit i przewlekte choroby
zapalne jelit (wrzodziejgce zapalenie jelita grubego, choroba Crohna); nadcisnienie tetnicze i (lub) zaburzenie czynnosci serca, poniewaz
pogorszeniu moze ulec czynnos¢ nerek; zaburzenie czynnosci nerek; zaburzenie czynnosci watroby; bezposrednio po duzym zabiegu
chirurgicznym; u pacjentéw reagujacych alergicznie na inne substancje, gdyz w przypadku zastosowania produktu leczniczego Ibufen mini
Junior wystepuje u nich réwniez zwiekszone ryzyko reakcji nadwrazliwosci; u pacjentéw, u ktérych wystepuje zapalenie blony $luzowej
nosa, polipy nosa lub przewlekie obturacyjne zaburzenia oddechowe, gdyz istnieje u nich zwiekszone ryzyko wystapienia reakc;ji
alergicznych. Reakcje te moga wystapi¢ w postaci napadéw dusznosci (tak zwana astma analgetyczna), obrzeku Quinckego lub pokrzywki.
U pacjentéw w podesztym wieku (powyzej 65 lat) czesciej wystepujg reakcje niepozadane po podaniu NLPZ, w szczegdlnosci w postaci
krwawienia z przewodu pokarmowego (ang. Gl - Gastrointestinal) lub jego perforacji, ktére mogg prowadzi¢ do zgonu. BezpieczehAstwo
stosowania dotyczace przewodu pokarmowego: Jednoczesne stosowanie z NLPZ, w tym z selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2,
zwieksza ryzyko wystgpienia reakcji niepozadanych, nalezy zatem takiego potaczenia unikaé. Krwawienie, owrzodzenie i perforacja
przewodu pokarmowego: Krwawienie, owrzodzenie lub perforacje przewodu pokarmowego mogace zakonczy¢ sie zgonem, opisywano po
zastosowaniu wszystkich NLPZ, w kazdym momencie leczenia, z objawami towarzyszacymi lub bez, lub zdarzen dotyczacych przewodu
pokarmowego w wywiadzie. Jesli u pacjenta stosujgcego ibuprofen wystgpi krwawienie lub owrzodzenie przewodu pokarmowego, zaleca
sie odstawienie produktu leczniczego. Ryzyko krwawienia, owrzodzenia lub perforacji przewodu pokarmowego wzrasta wraz z wiekszymi
dawkami NLPZ, u pacjentéw z owrzodzeniem w wywiadzie, szczegdlnie, jesli byto ono powiktane krwotokiem lub perforacjg oraz u oséb w
podesztym wieku. U pacjentow tych leczenie nalezy rozpoczynac¢ od najmniejszej dostepnej dawki. U tych pacjentéw, jak rowniez u
pacjentow wymagajacych jednoczesnego leczenia matymi dawkami kwasu acetylosalicylowego lub innymi substancjami czynnymi
mogacymi zwiekszac¢ ryzyko zmian w obrebie przewodu pokarmowego nalezy rozwazy¢ leczenie skojarzone z lekami ochronnymi (np.
mizoprostol lub inhibitory pompy protonowej). Pacjentom, u ktérych wystepuje dziatanie toksyczne dotyczace przewodu pokarmowego w
wywiadzie, szczegdlnie osobom w podesztym wieku, zaleca sie zgtaszanie wszelkich niepokojacych objawéw brzusznych (zwlaszcza
krwawienia z przewodu pokarmowego), w szczegdlnosci w poczatkowych etapach leczenia. Nalezy zachowaé ostrozno$¢ u pacjentéw
otrzymujacych leki mogace zwiekszac¢ ryzyko owrzodzenia lub krwawienia, takie jak doustne kortykosteroidy, leki przeciwzakrzepowe, takie
jak warfaryna, selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny lub leki przeciwptytkowe, takie jak ASA. NLPZ nalezy podawac
ostroznie osobom z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie (wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba Crohna), gdyz stany
te moga ulec zaostrzeniu. Ciezkie reakcje skorne: W zwigzku ze stosowaniem NLPZ opisywano wystepowanie ciezkich reakcji skérnych,
niekiedy zakonczonych zgonem, w tym ztuszczajgcego zapalenia skory, zespotu Stevensa-Johnsona oraz toksycznego martwiczego
oddzielania sie naskérka. Wydaje sie, ze pacjenci sg bardziej narazeni na tego typu reakcje we wczesnym etapie leczenia, przy czym
wystapienie reakcji w wiekszosci przypadkdw nastepuje w ciggu pierwszego miesigca leczenia. Zgtaszano przypadki ostrej uogolnionej
osutki krostkowej (AGEP) zwigzane ze stosowaniem produktéw zawierajacych ibuprofen. Pacjentowi zaleca sie zaprzestanie przyjmowania
produktu w chwili wystapienia pierwszych przedmiotowych i podmiotowych objawéw ciezkich reakcji skérnych, takich jak wysypka, zmiany
na btonach $luzowych badz jakichkolwiek innych objawéw nadwrazliwosci. W wyjatkowych przypadkach, przyczyng ciezkich powiktan
infekcyjnych skory i tkanek miekkich moze by¢ ospa wietrzna. Obecnie nie jest mozliwe wykluczenie roli NLPZ w nasileniu tych zakazen. W
zwigzku z tym zaleca sie unikanie stosowania produktu leczniczego Ibufen mini Junior w przypadku ospy wietrznej. Wptyw na uktad
krazenia i naczynia mézgowe: Wymagane jest zachowanie ostroznosci przed rozpoczeciem leczenia u pacjentéw z nadcisnieniem
tetniczym w wywiadzie i (lub) niewydolnoscig serca, gdyz w zwigzku z leczeniem NLPZ opisywano zatrzymywanie ptynéw, nadci$nienie
tetnicze oraz obrzeki. Badania kliniczne wskazujg, ze stosowanie ibuprofenu, zwtaszcza w duzej dawce (2400 mg/dobe), moze byc¢
zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka wystgpienia tetniczych incydentéw zatorowo-zakrzepowych (na przyktad zawatu miesnia
sercowego lub udaru). W ujeciu ogélnym badania epidemiologiczne nie wskazuja, ze przyjmowanie ibuprofenu w matych dawkach (np. [
1200 mg/dobe) jest zwigzane ze zwiekszeniem ryzyka wystapienia tetniczych incydentdw zatorowo-zakrzepowych. W przypadku pacjentow
z niekontrolowanym nadcisnieniem tetniczym, zastoinowg niewydolnoscig serca (NYHA lI-1ll), rozpoznang choroba niedokrwienng serca,



chorobg naczyn obwodowych i (lub) chorobg naczyn mézgowych leczenie ibuprofenem nalezy stosowac po jego starannym rozwazeniu,
przy czym nalezy unikaé stosowania w duzych dawkach (2400 mg/dobe). Nalezy takze starannie rozwazy¢ wigczenie dtugotrwatego
leczenia pacjentéw, u ktérych wystepujg czynniki ryzyka incydentéw sercowo-naczyniowych (nadcisnienie tetnicze, hiperlipidemia,
cukrzyca, palenie tytoniu), zwtaszcza jesli wymagane sg duze dawki ibuprofenu (2400 mg/dobe). Inne uwagi: Bardzo rzadko obserwowane
sg ciezkie, ostre reakcje nadwrazliwosci (na przyktad wstrzgs anafilaktyczny). Po wystgpieniu pierwszych objawéw reakcji nadwrazliwosci
po przyjeciu lub podaniu produktu leczniczego Ibufen mini Junior, nalezy przerwaé leczenie. Specjalistyczny personel musi wdrozy¢
wymagane procedury medyczne odpowiadajgce wystepujacym objawom. Ibuprofen, substancja czynna produktu leczniczego Ibufen mini
Junior, moze tymczasowo hamowac¢ czynnos¢ ptytek krwi (agregacje trombocytéw). Z tego wzgledu zaleca sig, by pacjentow z
zaburzeniami krzepniecia uwaznie monitorowaé. W przypadku dtugotrwatego stosowania ibuprofenu, wymagane jest regularne
kontrolowanie parametrow wskaznikéw czynnosci watroby, czynnosci nerek oraz morfologii krwi. W wyniku dtugotrwatego stosowania
lekéw przeciwbdlowych, moga wystapi¢ bdle gtowy, ktérych nie nalezy leczy¢ zwiekszonymi dawkami tego produktu leczniczego. Ogdlnie
regularne przyjmowanie lekéw przeciwbdlowych, zwlaszcza skojarzenie kilku przeciwboélowych substancji czynnych, moze prowadzié¢ do
nieodwracalnego uszkodzenia nerek z ryzykiem niewydolnosci nerek (nefropatia analgetyczna). Ryzyko to moze wzrosnga¢ w przypadku
obcigzenia fizycznego z utratg soli i odwodnieniem. Z tego wzgledu nalezy tego unikac. Leki z grupy NLPZ mogg maskowac¢ objawy
zakazenia i gorgczki. NLPZ mogq powodowac zaburzenia widzenia. W takim przypadku nalezy odstawi¢ produkt leczniczy i przeprowadzic¢
badanie okulistyczne. Podczas stosowania ibuprofenu notowano pojedyncze przypadki toksycznej amblyopii. W przypadku jednoczesnego
spozycia alkoholu, dziatania niepozadane zwigzane z substancjg czynng, w szczegdlnosci te odnoszace sie do przewodu pokarmowego
lub osrodkowego uktadu nerwowego, mogg ulec nasileniu podczas stosowania NLPZ. Istniejg pewne dowody, iz leki hamujace
cyklooksygenaze (odpowiedzialng za synteze prostaglandyn) moga powodowac zaburzenia ptodnosci u kobiet poprzez oddziatywanie na
owulacje. Dziatanie to jest przemijajace po zakonczeniu terapii. Istnieje ryzyko zaburzenia czynnosci nerek u odwodnionych dzieci i
miodziezy. Produkt zawiera 19,6 mg sorbitolu i 10,2 mg maltitolu cieklego w kazdej kapsutce. Pacjenci z dziedziczna nietolerancjg fruktozy
nie moga przyjmowac tego produktu leczniczego. Dziatania niepozadane: Wykaz ponizszych dziatan niepozadanych zawiera wszystkie
dziatania niepozadane, zaobserwowane podczas leczenia ibuprofenem, réwniez te wystepujace po dtugotrwatej terapii duzymi dawkami,
stosowanej u pacjentéw z chorobg reumatyczna. Podane czestosci wystepowania, wykraczajace poza bardzo rzadkie doniesienia, dotyczg
krétkotrwatego stosowania dawek dobowych do maksymalnej dawki 1200 mg ibuprofenu w postaci doustnej oraz do maksymalnej dawki
1800 mg w postaci czopkéw doodbytniczych. W odniesieniu do ponizszych reakcji niepozadanych na produkt leczniczy, nalezy pamietac,
ze sg one w zdecydowanej wiekszosci zalezne od dawki, a ich wystepowanie jest indywidualnie zmienne. Najczesciej obserwowane
reakcje niepozadane dotyczg przewodu pokarmowego. Wystgpi¢ mogg owrzodzenia, perforacja czy krwawienie z przewodu pokarmowego,
niekiedy o skutku $miertelnym, w szczegdlnosci u oséb w podesztym wieku. Po podaniu produktu leczniczego opisywano wystepowanie
nudnosci, wymiotéw, biegunki, wzdecia z oddawaniem gazéw, zaparcia, niestrawnosci, bolu brzucha, smolistych stolcéw, krwawych
wymiotéw, wrzodziejgcego zapalenia btony Sluzowej jamy ustnej, zaostrzenia zapalenia jelita grubego i choroby Crohna. Mniej czesto
obserwowano zapalenie btony sluzowej zotgdka. Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego jest w szczegdlny sposéb zalezne od
zakresu dawek oraz od czasu stosowania produktu leczniczego. W zwigzku z leczeniem NLPZ zgtaszano wystepowanie obrzekéw,
nadcis$nienia tetniczego i niewydolnosci serca. Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie ibuprofenu,
szczegOlnie diugotrwale w duzych dawkach (2400 mg na dobe) moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka zakrzepicy tetnic
(np. zawat serca lub udar). Nalezy zauwazyé¢, ze w kazdej grupie czestosci wystepowania, dziatania niepozadane przedstawione sg w
kolejnosci ich malejacej ciezkosci. 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); Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zakazenia i
zarazenia pasozytnicze: Bardzo rzadko: opisywano zaostrzenie zwigzane z zakazeniem stanéw zapalnych (np. wystapienie martwiczego
zapalenia powiezi) powigzane ze stosowaniem niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych. Jest to by¢é moze zwigzane z mechanizmem
dziatania niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych. Jesli podczas stosowania ibuprofenu wystapig lub nasilg sie objawy zakazenia,
pacjentowi nalezy zaleci¢ niezwtoczne zgtoszenie sie do lekarza. Nalezy ocenié, czy istniejg wskazania do zastosowania leczenia
przeciwinfekcyjnego (antybiotykoterapia). Podczas stosowania ibuprofenu obserwowano objawy aseptycznego zapalenia opon mézgowo-
rdzeniowych ze sztywnoscig karku, bélem gtowy, nudnosciami, wymiotami, gorgczka lub zaburzeniami $wiadomosci. Wydaje sie, iz
predyspozycje do tego wykazujg pacjenci z zaburzeniami autoimmunologicznymi (SLE, mieszana choroba tkanki tacznej). Zaburzenia krwi i
uktadu chtonnego: Bardzo rzadko: zaburzenia uktadu krwiotwérczego (niedokrwisto$¢, leukopenia, matoptytkowo$¢, pancytopenia,
agranulocytoza). Pierwszymi objawami mogg by¢ goraczka, bdl gardta, powierzchowne rany w jamie ustnej, dolegliwosci grypopodobne,
ciezkie ostabienie, krwawienia z nosa oraz krwawienia skérne. Podczas dtugotrwatej terapii nalezy regularne weryfikowac¢ wskazniki
morfologii krwi. Zaburzenia uktadu immunologicznego: Niezbyt czesto: reakcje nadwrazliwosci z wysypka skorng i Swigdem, jak réwniez
napady dusznosci (mozliwe wystapienie w potaczeniu ze spadkiem cisnienia tetniczego). Pacjenta nalezy poinformowac, by w takim
przypadku natychmiast powiadomit lekarza i nie przyjmowat wiecej produktu leczniczego Ibufen mini Junior. Bardzo rzadko: ciezkie,
uogodlnione reakcje nadwrazliwosci. Moga one wystapic¢ jako obrzek twarzy, obrzek jezyka, obrzek wewnetrzny krtani z uposledzeniem
droznosci drég oddechowych, niewydolnosci oddechowej, przyspieszenia czynnosci serca, spadku cisnienia krwi, do zagrazajacego zyciu
wstrzasu wigcznie. Jesli wystapi jeden z powyzszych objawow, co moze zdarzyé€ sie juz po pierwszym zastosowaniu produktu leczniczego,
konieczna jest natychmiastowa pomoc lekarza. Zaburzenia psychiczne: Bardzo rzadko: reakcje psychotyczne, depresja. Zaburzenia uktadu
nerwowedo: Niezbyt czesto: zaburzenia uktadu nerwowego, takie jak bél glowy, zawroty gtowy, bezsennos$¢, pobudzenie, rozdraznienie lub
zmeczenie. Zaburzenia oka: Niezbyt czesto: zaburzenia widzenia. Zaburzenia ucha i btednika: Rzadko: szumy uszne. Zaburzenia serca:
Bardzo rzadko: kotatanie serca, niewydolnos¢ serca, zawat serca, udar. Zaburzenia naczyniowe: Bardzo rzadko: nadci$nienie tetnicze.
Zaburzenia zotadka i jelit: Czesto: dolegliwosci zotadka i jelit, takie jak zgaga, bdle brzucha, nudnosci, wymioty, wzdecia z oddawaniem
gazoéw, biegunka, zaparcia i niewielkie krwawienie z przewodu pokarmowego, mogace prowadzi¢ w wyjatkowych przypadkach do
niedokrwistosci. Niezbyt czesto: owrzodzenia przewodu pokarmowego, potencjalnie z krwawieniem i perforacjg. Wrzodziejace zapalenie
btony sluzowej jamy ustnej, zaostrzenie zapalenia jelita grubego oraz choroby Crohna, zapalenie btony $luzowej zotadka. Bardzo rzadko:
zapalenie przetyku, zapalenie trzustki, tworzenie sie przeponopodobnych zwezen jelita. Pacjenta nalezy poinformowac, by w przypadku
wystgpienia ostrego bolu nadbrzusza, smolistych stolcow lub krwawych wymiotéw odstawit produkt leczniczy i natychmiast zgtosit sie do
lekarza. Zaburzenia watroby i drég zétciowych: Bardzo rzadko: zaburzenia czynnos$ci watroby, uszkodzenie watroby, w szczegdlnosci po
diugotrwatym leczeniu, niewydolnos$¢ watroby, ostre zapalenie watroby. Zaburzenia skoéry i tkanki podskérnej: Bardzo rzadko: reakcje
pecherzowe, w tym zesp6t Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie sie naskdrka. W wyjatkowych przypadkach, podczas
zakazenia wirusem ospy wietrznej moga wystapi¢ ciezkie zakazenia skory i powiktania dotyczace tkanek migkkich. Czesto$¢ nieznana:
reakcja polekowa z eozynofilig i objawami ogoélnymi (zespdt DRESS). Ostra uogodlniona osutka krostkowa (AGEP). Zaburzenia nerek i drog
moczowych: Rzadko: rzadko moga wystapi¢ rowniez uszkodzenia tkanki nerki (martwica brodawek) oraz zwigkszenie stezenia kwasu
moczowego we krwi. Bardzo rzadko: tworzenie sie obrzekéw, w szczegolnosci u pacjentéw z nadcisnieniem tetniczym lub niewydolnoscig



nerek, zespot nerczycowy, srédmigzszowe zapalenie nerek, kidremu moze towarzyszy¢ ostra niewydolnos¢ nerek. Z tego wzgledu nalezy
regularne weryfikowa¢ czynno$¢ nerek. Badania kliniczne wskazujg, ze stosowanie ibuprofenu, zwlaszcza w duzej dawce (2400 mg/dobe),
moze by¢ zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka wystapienia tetniczych incydentéw zatorowo-zakrzepowych (na przyktad zawatu miesnia
sercowego lub udaru mézgu). Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce
do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych; Al. Jerozolimskie 181C,
02-222 Warszawa; tel.: +48 22 49 21 301; faks: +48 22 49 21 309; e-mail: ndi@urpl.gov.pl. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé¢ rowniez
podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Medana Pharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr 22139 wydane
przez MZ. Dodatkowych informacji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z 0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa; tel.: +48 22
364 61 00; faks: +48 22 364 61 02; www.polpharma.pl. Lek wydawany bez recepty. ChPL: 2020.03.13.



