CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Metafen IBUPROFEN CAPS, 200 mg, kapsutki, migkkie

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda kapsulka zawiera 200 mg ibuprofenu (Ibuprofenum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sorbitol (E 420), maltitol ciekty (E 965), potas.
Kazda kapsulka zawiera: 28,8 mg sorbitolu, 15 mg maltitolu ciektego i 10,6 mg potasu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutka, migkka

Migkka niebieska kapsutka zelatynowa

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
e Bole roznego pochodzenia o nasileniu stabym do umiarkowanego:

- bole glowy (réwniez migrenowe),

- bole z¢bow,

- bole migsniowe, stawowe i kostne,

- bole po urazach,

- nerwobole,

- bole towarzyszace przezigbieniu i grypie,

- bolesne miesigczkowanie,

- bole uszu wystepujace w stanach zapalnych ucha srodkowego.

e Stany goraczkowe roznego pochodzenia (mi¢dzy innymi w przebiegu grypy, przezigbienia lub innych
choréb zakaznych).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Produkt leczniczy przeznaczony do krétkotrwatego stosowania.

Jesli zachodzi konieczno$¢ stosowania tego produktu leczniczego dhuzej niz przez 3 dni lub objawy nasilg
si¢, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Dawkowanie

Nalezy stosowa¢ najmniejsza skuteczng dawke przez najkrétszy okres konieczny do ztagodzenia objawow
oraz zmniejszenia ryzyka dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.4).

Okreslajac dawke ibuprofenu nalezy uwzgledni¢ mase ciala (mc.) i wiek pacjenta. Zwykle stosowana dawka
pojedyncza ibuprofenu wynosi od 7 do 10 mg/kg mc., dawka dobowa wynosi 20 do 30 mg/kg masy ciata.



Dzieci w wieku od 6 do 9 lat (20-29 kq): dawka poczatkowa 1 kapsutka. Potem, w razie potrzeby 1 kapsutka
€0 8 godzin. Maksymalna dawka dobowa wynosi 3 kapsutki (600 mg ibuprofenu).

Dzieci w wieku od 10 do 12 lat (30-39 kq): dawka poczatkowa 1 kapsutka. Potem, w razie potrzeby
1 kapsutka co 6 godzin. Maksymalna dawka dobowa wynosi 4 kapsutki (800 mg ibuprofenu).

Doro$li i mtodziez w wieku powyzej 12 lat (powyzej 40 kg): dawka poczatkowa od 1 do 2 kapsutek. Potem,
W razie potrzeby 1 (200 mg) do 2 (400 mg) kapsutek co 4 (dla dawki 200 mg) do 6 godzin (dla dawki
400 mg). Maksymalna dawka dobowa wynosi 6 kapsutek (1200 mg ibuprofenu).

Minimalna przerwa pomiedzy kolejnymi dawkami wynosi 4-6 godzin.
Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki dobowe;.

Pacjenci w podesztym wieku: dostosowanie dawki nie jest wymagane. Pacjentow w podesztym wieku nalezy
monitorowa¢ pod wzgledem wystapienia dziatan niepozadanych.

Pacjenci z zaburzeniami czynnoéci nerek: nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas dawkowania ibuprofenu
U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek. Nalezy stosowa¢ mozliwie najmniejsze dawki (pacjenci
zZ ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek, patrz punkt 4.3).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby: nalezy zachowaé ostroznos¢ podczas dawkowania ibuprofenu
U pacjentéw z zaburzeniami watroby. Nalezy stosowa¢ mozliwie najmniejsze dawki (pacjenci z cigzkimi
zaburzeniami czynnos$ci watroby, patrz punkt 4.3).

Drzieci i mtodziez
Nie zaleca si¢ stosowania produktu Metafen IBUPROFEN CAPS u dzieci w wieku ponizej 6 lat lub 0 masie
ciata ponizej 20 kg.

Sposdéb podawania

Podanie doustne.

Produkt leczniczy podaje si¢ podczas lub niezaleznie od positkow.

Kapsutki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac szklanka wody. Kapsutek nie nalezy zu¢ ani ssac, ani
rozgryzac.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), lub na
ktorakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

U pacjentow z reakcjami nadwrazliwosci w wywiadzie (np. astma, zapalenie btony §luzowej nosa, obrzek
naczynioruchowy lub pokrzywka) zwigzanymi z przyjeciem kwasu acetylosalicylowego (ASA) lub innych

niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ).

Krwawienie lub perforacja przewodu pokarmowego w wywiadzie, zwigzane z wczesniejszym leczeniem
NLPZ.

Choroba wrzodowa zotgdka i (lub) dwunastnicy czynna lub w wywiadzie lub krwawienie (dwa lub wigcej
niezalezne epizody potwierdzonego owrzodzenia lub krwawienia).

Krwawienie z naczyn mézgowych lub inne czynne krwawienie.

Cigzka niewydolno$¢ watroby, cigzka niewydolnos¢ nerek lub cigzka niewydolnos¢ serca (klasa IV wg
NYHA) (patrz punkt 4.4).

Niewyjasnione zaburzenia uktadu krwiotworczego, takie jak trombocytopenia.

Ostatni trymestr cigzy (patrz punkt 4.6).



Znacznego stopnia odwodnienie (spowodowane wymiotami, biegunka lub niedostateczng podazg ptynow).
4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ u pacjentéw z niektorymi schorzeniami, ktorych przebieg moze ulec

pogorszeniu:

- toczen rumieniowaty uktadowy oraz mieszana choroba tkanki tacznej - zwigkszone ryzyko
aseptycznego zapalenia opon mozgowo-rdzeniowych (patrz punkt 4.8)

- nadci$nienie tetnicze i (lub) niewydolnos¢ serca w wywiadzie, poniewaz odnotowywano zatrzymanie
ptynow i obrzeki zwigzane z leczeniem lekami z grupy NLPZ (patrz punkty 4.3 i 4.8)

- zaburzenia czynnosci nerek, poniewaz czynnos$¢ nerek moze ulec dalszemu pogorszeniu (patrz punkty
4.314.8)

- zaburzenia czynnosci watroby (patrz punkty 4.3 i 4.8)

- bezposrednio po duzym zabiegu chirurgicznym

- wrodzone zaburzenia metabolizmu porfiryn (np. ostra, przerywana porfiria)

- zaburzenia krzepnigcia kKrwi (ibuprofen moze przedtuza¢ czas krwawienia).

U pacjentéw z czynna lub przebyta astma oskrzelowa, przewleklym zapaleniem btony $luzowej nosa,
zapaleniem zatok, migdatkéw podniebiennych, polipami nosa oraz chorobami alergicznymi zastosowanie
produktu leczniczego moze wywotaé skurcz oskrzeli, pokrzywke lub obrzek naczynioruchowy.

Przyjmowanie produktu leczniczego w najmniejszej skutecznej dawce przez najkrotszy okres konieczny do
tagodzenia objawdw zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.2 oraz wptyw na uktad
pokarmowy i uktad krazenia - ponizej).

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania ibuprofenu i lekow z grupy NLPZ, w tym inhibitoréw
cyklooksygenazy-2.

Osoby w podesztym wieku

U os6b w podesztym wieku czegSciej wystepuja reakcje niepozadane po podaniu NLPZ, w szczegdlnosci

w postaci krwawienia z przewodu pokarmowego lub jego perforacji, ktére mogg prowadzi¢ do zgonu (patrz
punkt 4.2).

Krwawienie, owrzodzenie i perforacja przewodu pokarmowego

Krwawienie, owrzodzenie lub perforacj¢ przewodu pokarmowego mogace zakonczy¢ si¢ zgonem,
opisywano po zastosowaniu wszystkich NLPZ, w kazdym momencie leczenia, z towarzyszacymi
ostrzegawczymi objawami lub bez, lub z cigzkimi zdarzeniami dotyczacymi przewodu pokarmowego
w wywiadzie.

Ryzyko krwawienia, owrzodzenia lub perforacji przewodu pokarmowego wzrasta wraz z wigkszymi
dawkami NLPZ, u pacjentéw z owrzodzeniem w wywiadzie, szczegdlnie jesli byto ono powiktane
krwotokiem lub perforacjg (patrz punkt 4.3) oraz u oséb w podesztym wieku. U pacjentow tych leczenie
nalezy rozpoczyna¢ od najmniejszej dostepnej dawki. U tych pacjentéw, jak rowniez u pacjentow
wymagajacych jednoczesnego leczenia matymi dawkami kwasu acetylosalicylowego Iub innymi
substancjami czynnymi mogacymi zwigksza¢ ryzyko zmian w obrebie przewodu pokarmowego (patrz nizej
oraz punkt 4.5) nalezy rozwazy¢ leczenie skojarzone z lekami ochronnymi (np. mizoprostol lub inhibitory
pompy protonowej).

Pacjentom, u ktorych wystepuje dziatanie toksyczne dotyczace przewodu pokarmowego w wywiadzie,
szczegblnie osobom w podesztym wieku, nalezy zaleci¢ zgtaszanie wszelkich niepokojacych objawow
brzusznych (zwlaszcza krwawienia z przewodu pokarmowego), w szczegolnosci w poczatkowych etapach
leczenia.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ u pacjentdw otrzymujacych leki mogace zwigkszac ryzyko owrzodzenia lub
krwawienia, takie jak doustne kortykosteroidy, leki przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna, selektywne
inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny lub leki przeciwptytkowe, takie jak kwas acetylosalicylowy
(patrz punkt 4.5).



Jesli u pacjenta stosujacego ibuprofen wystgpi krwawienie lub owrzodzenie przewodu pokarmowego, zaleca
si¢ odstawienie produktu leczniczego.

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

Ciezkie reakcje skérne

W zwiagzku ze stosowaniem NLPZ opisywano cig¢zkie, niekiedy zakonczone zgonem, ci¢zkie reakcje skorne,
w tym ztuszczajace zapalenie skory, zespot Stevensa-Johnsona oraz toksyczne martwicze oddzielanie sig
naskorka (patrz punkt 4.8). Wydaje sie, ze ryzyko zwigzane z wystapieniem tych reakcji u pacjentow jest
najwigksze we wczesnym etapie leczenia, przy czym ujawnienie reakcji w wiekszosci przypadkow nastepuje
W ciggu pierwszego miesigca leczenia. Zglaszano przypadki ostrej uogdlnionej osutki krostkowej (AGEP)
zwigzane ze stosowaniem produktéw zawierajacych ibuprofen. Nalezy zaprzesta¢ przyjmowania produktu
Metafen IBUPROFEN CAPS w chwili wystapienia pierwszych przedmiotowych i podmiotowych objawow
ciezkich reakcji skornych, takich jak wysypka, zmiany na btonach sluzowych lub jakiekolwiek inne objawy
nadwrazliwosci.

Maskowanie objawéw zakazenia podstawowego

Metafen IBUPROFEN CAPS moze maskowaé 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 leczniczy Metafen IBUPROFEN CAPS stosowany jest z powodu goraczki lub bolu
zwigzanych z zakazeniem, zaleca si¢ kontrolowanie przebiegu zakazenia. W warunkach pozaszpitalnych
pacjent powinien skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jesli objawy utrzymuja si¢ lub nasilaja.

Wptyw na uktad krazenia i naczynia mézgowe

Wymagane jest monitorowanie oraz zalecenie zachowania ostroznos$ci pacjentom przed rozpoczgciem
leczenia u 0s6b z nadci$nieniem tetniczym w wywiadzie i (lub) niewydolnoscig serca, gdyz w zwigzku

z leczeniem NLPZ opisywano zatrzymywanie ptynéw, nadcisnienie t¢tnicze oraz obrzeki.

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

W przypadku pacjentdéw z niekontrolowanym nadci§nieniem te¢tniczym, zastoinowa niewydolnoscig serca
(NYHA II-11I), rozpoznang chorobg niedokrwienng serca, chorobg naczyn obwodowych i (lub) choroba
naczyn mozgowych leczenie ibuprofenem nalezy stosowaé po jego starannym rozwazeniu, przy czym nalezy
unika¢ stosowania w duzych dawkach (2400 mg na dobg).

Nalezy takze starannie rozwazy¢ wlaczenie dtugotrwatego leczenia pacjentow, u ktorych wystepuja czynniki
ryzyka incydentow sercowo-naczyniowych (nadci$nienie tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu),
zwlaszcza jesli wymagane sg duze dawki ibuprofenu (2400 mg na dobg).

Inne uwagi
Bardzo rzadko obserwowano cigzkie, ostre reakcje nadwrazliwosci (na przyktad wstrzgs anafilaktyczny). Po

wystapieniu pierwszych objawow reakcji nadwrazliwosci po przyjeciu produktu leczniczego Metafen
IBUPROFEN CAPS nalezy przerwac¢ leczenie. Specjalistyczny personel musi wdrozy¢é wymagane procedury
medyczne odpowiadajace wystepujacym objawom.

Ibuprofen moze tymczasowo hamowaé czynno$¢ plytek krwi (agregacj¢ trombocytéw), wykazano ze
wydtuzat czas krwawienia u zdrowych ochotnikow. Z tego wzgledu zaleca sig, by pacjentéw z zaburzeniami
krzepnigcia uwaznie monitorowac.



Whyniki badan do$wiadczalnych wskazuja na zmniejszenie agregacji ptytek krwi, hamujgcego dziatania
kwasu acetylosalicylowego w terapii skojarzonej z podawaniem ibuprofenu. Taka interakcja moze
ograniczy¢ pozadane dziatanie ochronne kwasu acetylosalicylowego na uktad krazenia. Dlatego nalezy
stosowac ibuprofen z szczegdlng ostroznoscia u pacjentow otrzymujacych kwas acetylosalicylowy w celu
zahamowania agregacji ptytek krwi (patrz punkt 4.5).

W przypadku dlugotrwatego stosowania produktu leczniczego Metafen IBUPROFEN CAPS, wymagane jest
regularne kontrolowanie parametréw wskaznikdéw czynnosci watroby, czynnosci nerek oraz morfologii krwi.

W wyniku dtugotrwatego stosowania lekow przeciwbolowych, mogg wystapi¢ bole glowy, ktorych nie
nalezy leczy¢ zwigkszonymi dawkami tego produktu leczniczego.

Ogodlnie, regularne przyjmowanie lekow przeciwbolowych, zwtaszcza skojarzenie kilku przeciwbolowych
substancji czynnych, moze prowadzi¢ do nieodwracalnego uszkodzenia nerek z ryzykiem niewydolnosci
nerek (nefropatia analgetyczna). Ryzyko to moze wzrosna¢ w przypadku obciazenia fizycznego z utratg soli
i odwodnieniem. Z tego wzgledu nalezy tego unikac.

Dorosli przyjmujacy inne NLPZ jako leki przeciwbolowe lub kwas acetylosalicylowy w dawce dobowej
wigkszej niz 75 mg nie powinni stosowac tego produktu (patrz punkt 4.5).

Istnieje ryzyko wystapienia niewydolnosci nerek u odwodnionych dzieci i mtodziezy. Nie nalezy stosowac
ibuprofenu u pacjentéw ze znacznego stopnia odwodnieniem (spowodowanym wymiotami, biegunka lub
niedostateczng podaza ptyndéw) — patrz punkt 4.3.

Podczas stosowania ibuprofenu notowano pojedyncze przypadki toksycznej amblyopii. Dlatego wszystkie
zaburzenia widzenia nalezy zgtasza¢ lekarzowi.

Ten produkt leczniczy zawiera 28,8 mg sorbitolu w kazdej kapsulce.

Ten produkt leczniczy zawiera 15 mg maltitolu ciektego w kazdej kapsutce.

Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystgpujaca dziedziczng nietolerancja
fruktozy.

Ten produkt zawiera 0,27 mmol (10,6 mg) potasu w kazdej kapsulce, co nalezy wziag¢ pod uwage

U pacjentdOw ze zmniejszong czynnoscig nerek i u pacjentow kontrolujacych zawarto$¢ potasu w diecie.
Bfekit patentowy (E 131) wchodzacy w sktad produktu (otoczki kapsutki) zawiera sod. Produkt zawiera
mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w kazdej kapsutce, to znaczy produkt uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Monitorowanie parametrow klinicznych i biologicznych nalezy rozwazy¢ u pacjentow otrzymujacych
ibuprofen w potaczeniu z innymi, ponizej wymienionymi produktami leczniczymi.

Nie zaleca sie stosowania z nastepujacymi produktami leczniczymi:

Inne NLPZ, w tym inhibitory cyklooksygenazy-2: nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania dwoch lub wiecej
lekow z grupy NLPZ (patrz punkt 4.4), poniewaz zwigksza sie ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych.

Kortykosteroidy: kortykosteroidy moga zwigksza¢ ryzyko owrzodzenia lub krwawienia w obrgbie przewodu
pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Kwas acetylosalicylowy: Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego i ibuprofenu nie jest zalecane
ze wzgledu na mozliwo$¢ nasilenia dziatan niepozadanych.

Dane do$wiadczalne wskazuja, ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowa¢ dziatanie matych dawek kwasu
acetylosalicylowego polegajace na hamowaniu agregacji ptytek krwi, gdy leki te sg podawane jednoczes$nie.
Pomimo braku pewnosci, czy dane te mozna ekstrapolowac do sytuacji klinicznych, nie mozna wykluczy¢,
ze regularne, dlugotrwale stosowanie ibuprofenu moze ogranicza¢ dziatanie kardioprotekcyjne matych



dawek kwasu acetylosalicylowego. Uwaza sie, ze sporadyczne przyjmowanie ibuprofenu nie ma istotnego
znaczenia klinicznego (patrz punkt 5.1).

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ podczas jednoczesnego stosowania z nastepujacymi produktami leczniczymi:

Leki moczopedne, inhibitory konwertazy angiotensyny, leki beta-adrenolityczne oraz antagonisci receptora
angiotensyny I1:

NLPZ moga zmniejsza¢ dziatanie lekéw moczopednych oraz innych lekow przeciwnadci$nieniowych.

U niektorych pacjentéw z zaburzeniem czynno$ci nerek (np. pacjenci odwodnieni lub osoby w podesztym
wieku z zaburzong czynnoscig nerek), jednoczesne stosowanie inhibitorow konwertazy angiotensyny (ACE),
lekéw beta-adrenolitycznych lub antagonistow receptora angiotensyny II oraz preparatow hamujacych
cyklooksygenazg moze doprowadzi¢ do dalszego pogorszenia czynnos$ci nerek, w tym do wystapienia ostrej
niewydolnosci nerek, ktora jest jednak zwykle odwracalna. Z tego wzgledu, jednoczesne stosowanie tych
produktow leczniczych powinno odbywac si¢ z zachowaniem ostroznosci, w szczego6lnosci u 0sob

W podesztym wieku. Pacjentow nalezy odpowiednio nawodni¢, ponadto nalezy rozwazy¢ monitorowanie
czynnosci nerek po wlaczeniu leczenia skojarzonego, a nastgpnie okresowe jej weryfikowanie.

Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Metafen IBUPROFEN CAPS oraz diuretykoéw
oszczedzajacych potas moze prowadzi¢ do wystapienia hiperkaliemii.

Glikozydy nasercowe, fenytoina, lit:

Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Metafen IBUPROFEN CAPS z glikozydami nasercowymi,
fenytoing lub litem moze zwigkszaé st¢zenie tych lekow w surowicy krwi. Kontrolowanie stezenia litu,
glikozydow nasercowych i fenytoiny w surowicy nie jest rutynowo wymagane podczas stosowania zgodnie z
zaleceniami (nie dtuzej niz przez 3 dni).

Metotreksat:

Istniejg dowody na mozliwy wzrost stgzenia metotreksatu w osoczu. NLPZ hamuja kanalikowa eliminacje
metotreksatu, co moze prowadzi¢ do zmniejszenia Klirensu metotreksatu. W przypadku leczenia duzymi
dawkami metotreksatu, nalezy unika¢ stosowania ibuprofenu (NLPZ). Ryzyko interakcji miedzy NLPZ

I metotreksatem nalezy rozwazy¢ podczas leczenia matymi dawkami metotreksatu, zwtaszcza u pacjentow
z niewydolno$cig nerek. Nalezy monitorowaé¢ czynno$¢ nerek w czasie leczenia metotreksatem i innymi
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi. Zalecana jest ostrozno$¢ w przypadku podawania NLPZ

i metotreksatu w ciggu 24 godzin, ze wzgledu na mozliwos$¢ zwiekszenia stezenia metotreksatu i nasilenia
jego dziatania toksycznego.

Takrolimus:
Ryzyko dziatania nefrotoksycznego ulega zwigkszeniu w przypadku jednoczesnego zastosowania tych
dwoch produktow leczniczych.

Cyklosporyna:
Ryzyko dziatania uszkadzajacego nerki.

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

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

Pochodne sulfonylomocznika:

Badania kliniczne wykazaly interakcje pomigdzy niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi a lekami
przeciwcukrzycowymi (pochodnymi sulfonylomocznika). Chociaz dotychczas nie opisano interakcji
pomiedzy ibuprofenem a pochodnymi sulfonylomocznika, zapobiegawczo zaleca si¢ kontrole stgzenia
glukozy we krwi w przypadku jednoczesnego stosowania tych lekow.



Zydowudyna:

Podczas jednoczesnego stosowania NLPZ i zydowudyny zwigksza si¢ ryzyko toksycznosci hematologiczne;.
Istniejg dane wskazujace na zwigkszone ryzyko krwawienia do stawu oraz powstawania krwiakow u 0sob
HIV-dodatnich z hemofilig leczonych zydowudyng i ibuprofenem.

Probenecyd i sulfinpyrazon:
Produkty lecznicze zawierajace probenecyd lub sulfinpyrazon moga op6znia¢ wydalanie ibuprofenu.

Baklofen:
Toksyczne dziatanie baklofenu moze wystgpi¢ na poczatku stosowania ibuprofenu.

Rytonawir:
Rytonawir moze zwigkszac¢ stezenie lekow z grupy NLPZ w osoczu.

Aminoglikozydy:
Leki z grupy NLPZ moga zmniejsza¢ wydalanie aminoglikozydow.

Antybiotyki z grupy chinolonow:

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

Worykonazol lub flukonazol:

Zwiekszenie o okoto 80 do 100% wptywu ibuprofenu S (+) ujawniono w badaniach z flukonazolem

i worykonazolem (inhibitory enzyméw CYP2C9). Zmniejszenie dawki ibuprofenu nalezy rozwazy¢

w przypadku jednoczesnego podawania inhibitoroéw CYP2C9, szczegolnie w przypadku podawania duzej
dawki ibuprofenu z worykonazolem lub flukonazolem.

Kaptopryl:
Badania doswiadczalne wskazuja, ze ibuprofen hamuje wplyw kaptoprylu na wydalanie sodu.

Cholestyramina:
Podczas jednoczesnego stosowania cholestyraminy, wchtanianie ibuprofenu jest opdznione i zmniejszone
(25%). Produkt leczniczy nalezy podawac z zachowaniem kilkugodzinnej przerwy.

Mifepryston:
NLPZ nie powinny by¢ uzywane przez 8-12 dni po zastosowaniu mifeprystonu, poniewaz moga zmniejszac
dziatanie mifeprystonu.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Zahamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wptyna¢ na ciaze i (lub) rozw¢j zarodka lub ptodu.
Dane pochodzace z badan epidemiologicznych sugeruja zwigkszone ryzyko poronienia oraz wystgpowania
wad wrodzonych serca i wytrzewienia wskutek zastosowania inhibitora syntezy prostaglandyn we wczesnej
cigzy. Absolutne ryzyko wad uktadu sercowo-naczyniowego zwigkszyto si¢ z mniej niz 1% do okoto 1,5%.
Uwaza sie, ze ryzyko zwigksza si¢ wraz z dawkg i dlugoscig leczenia. Wykazano, ze u zwierzat podanie
inhibitora syntezy prostaglandyn powoduje zwigkszenie czestos$ci przed- i poimplantacyjnych strat cigz oraz
obumarcia zarodka i ptodu. Ponadto u zwierzat otrzymujacych inhibitor syntezy prostaglandyn w okresie
organogenezy opisywano zwickszong czesto$¢ wystepowania réznorodnych wad rozwojowych, w tym wad
uktadu sercowo-naczyniowego.

W pierwszym i drugim trymestrze cigzy nie nalezy stosowac ibuprofenu, chyba zZe jest to wyraznie
konieczne. Jesli ibuprofen stosowany jest u kobiety starajacej si¢ zaj$¢ w cigze lub w pierwszym badz

drugim trymestrze cigzy, nalezy stosowac jak najmniejsza dawke, przez jak najkrotszy mozliwy okres.

W trzecim trymestrze cigzy, podanie wszystkich inhibitorow syntezy prostaglandyn moze narazac



- ptod na:
- dzialanie toksyczne na uktad krazenia i oddechowy (z przedwczesnym zamknigciem
przewodu tetniczego 1 nadcisnieniem ptucnym);
- zaburzenia czynnosci nerek, mogace przeksztatca¢ si¢ w niewydolno$¢ nerek
Z matowodziem,;

- matke pod koniec cigzy i noworodka na:
- mozliwe wydluzenie czasu krwawienia, dzialanie antyagregacyjne ujawniajace si¢ nawet
po bardzo matych dawkach;
- zahamowanie skurczéw macicy, skutkujgce opdznionym lub wydhuzonym porodem.

W zwigzku z powyzszym, ibuprofen jest przeciwwskazany w trzecim trymestrze ciazy.

Karmienie piersia

Ibuprofen i jego metabolity moga w znikomych ilosciach przenika¢ do mleka kobiecego. Dotychczas nie sa
znane szkodliwe dziatania u niemowlat, tak wigc po krotkotrwatym stosowaniu w zalecanych dawkach,

w celach przeciwbdlowych oraz przeciwgoraczkowych, zaprzestanie karmienia piersia nie jest zwykle
konieczne.

Ptodnosé

Istniejg pewne dowody, iz leki hamujace cyklooksygenaze (odpowiedzialng za syntezg prostaglandyn) moga
powodowac zaburzenia ptodnos$ci u kobiet poprzez oddziatywanie na owulacje. Dzialanie to jest
przemijajace po zakonczeniu terapii.

U kobiet, ktére majg trudnosci z zajsciem w cigze lub sa diagnozowane pod katem nieptodnosci, nalezy
rozwazy¢ odstawienie ibuprofenu.

4.7  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Dziatania niepozadane, takie jak zawroty glowy, zmeczenie oraz zaburzenia widzenia moga wystapic¢ po
zastosowaniu lekow z grupy NLPZ. Jezeli wystapia, pacjenci nie powinni prowadzi¢ pojazdow i obstugiwac
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Nastepujace czestosci dziatan niepozadanych zostaty przyjete jako podstawa do oceny dziatan
niepozadanych:

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)

Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Wykaz ponizszych dziatan niepozadanych zawiera wszystkie dziatania niepozadane, zaobserwowane
podczas leczenia ibuprofenem, rowniez te wystepujace po dtugotrwalej terapii duzymi dawkami, stosowane;j
u pacjentow z chorobg reumatyczng. Podane czgstosci wystepowania, wykraczajace poza bardzo rzadkie
doniesienia, dotycza krotkotrwatego stosowania dawek dobowych do maksymalnej dawki 1200 mg
ibuprofenu w postaci doustnej oraz do maksymalnej dawki 1800 mg w postaci czopkéw doodbytniczych.
Najczgsciej obserwowane dziatania niepozadane dotycza uktadu pokarmowego.

Zakazenia i zarazenia | Bardzo rzadko Zaostrzenie standw zapalnych zwigzane z
pasozytnicze zakazeniem (np. wystapienie martwiczego
zapalenia powigzi) powigzane ze stosowaniem
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych. Jest to
by¢ moze zwigzane z mechanizmem dziatania
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych.




Jesli podczas stosowania produktu leczniczego
Metafen IBUPROFEN CAPS wystapia lub nasila
si¢ objawy zakazenia, pacjentowi nalezy zaleci¢
niezwloczne zgloszenie si¢ do lekarza. Nalezy
oceni¢, czy istnieja wskazania do zastosowania
leczenia przeciwinfekcyjnego lub
antybiotykoterapii.

Aseptyczne zapalenie opon mozgowo-
rdzeniowych. Podczas stosowania ibuprofenu
obserwowano objawy aseptycznego zapalenia
opon mézgowo-rdzeniowych ze sztywnoscia
karku, bélem glowy, nudno$ciami, wymiotami,
goraczka lub zaburzeniami §wiadomosci. Wydaje
sie, iz predyspozycje do tego wykazuja pacjenci
z zaburzeniami autoimmunologicznymi (SLE,
mieszana choroba tkanki tacznej).

Zaburzenia krwi
i ukladu chlonnego

Bardzo rzadko

Zaburzenia uktadu krwiotworczego
(niedokrwisto$¢, leukopenia, matoptytkowose,
pancytopenia, agranulocytoza).

Pierwszymi objawami moga by¢ goraczka, bol
gardta, powierzchowne owrzodzenia w jamie
ustnej, dolegliwos$ci grypopodobne, cigzkie
ostabienie, nie dajace si¢ wyjasni¢ krwawienia
Z nosa oraz krwawienia skorne.

Zaburzenia ukladu
immunologicznego

Niezbyt czesto

Reakcje nadwrazliwosci z wysypka skorng

I Swigdem, jak rowniez napady duszno$ci
(mozliwe wystapienie w potgczeniu ze spadkiem
ci$nienia tetniczego).

Pacjenta nalezy poinformowac, aby w takim
przypadku natychmiast skonsultowat si¢ z
lekarzem i nie przyjmowat wiecej produktu
leczniczego Metafen IBUPROFEN CAPS.

Bardzo rzadko

Cigzkie, uogodlnione reakcje nadwrazliwosci.
Moga one wystapi¢ jako obrzek twarzy, obrzek
jezyka, obrzek wewnetrzny krtani z
uposledzeniem droznosci drég oddechowych,
niewydolno$¢ oddechowa, przyspieszenie
czynnosci serca, spadek ci$nienia krwi, do
zagrazajacego zyciu wstrzasu wiacznie.

Jesli wystapi jeden z powyzszych objawow, co
moze zdarzy¢ si¢ juz po pierwszym zastosowaniu
produktu leczniczego, konieczna jest
natychmiastowa pomoc lekarza.

Zaburzenia psychiczne

Bardzo rzadko

Reakcje psychotyczne, depresja.

Zaburzenia ukladu
Nerwowego

Niezbyt czesto

Zaburzenia oSrodkowego uktadu nerwowego,
takie jak bol gtowy, zawroty glowy, bezsennos¢,
sennos¢, pobudzenie, rozdraznienie lub




zmegczenie.

Zaburzenia oka

Niezbyt czesto

Zaburzenia widzenia.

Zaburzenia ucha
i blednika

Rzadko

Szumy uszne, zawroty glowy.

Zaburzenia serca

Bardzo rzadko

Kotatanie serca, niewydolnos$¢ serca, zawat
migsnia sercowego, obrzek lub nadcisnienie
odnotowywano w zwigzku z leczeniem lekami z
grupy NLPZ.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych
wynika, ze przyjmowanie ibuprofenu, szczegdlnie
W duzych dawkach (2400 mg na dobe) przez dtugi
okres czasu moze by¢ zwigzane z niewielkim
zwickszeniem ryzyka zatorow tetnic, np. zawat
serca lub udar (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia
naczyniowe

Bardzo rzadko

Nadci$nienie tetnicze.

Zaburzenia zoladka
i jelit

Czesto

Zgaga, bole brzucha, nudnosci, wymioty, wzdecia
z oddawaniem gazow, biegunka, zaparcia i
niewielkie krwawienie z przewodu pokarmowego,
mogg prowadzi¢ W wyjatkowych przypadkach do
niedokrwistosci.

Niezbyt czesto

Wrzodziejace zapalenie blony §luzowej jamy
ustnej, zaostrzenie zapalenia jelita grubego oraz
choroby Les$niowskiego-Crohna (patrz punkt 4.4),
zapalenie btony $luzowej zoladka, niestrawnosc.

Bardzo rzadko

Wrzod zotadka, perforacja lub krwawienie z
przewodu pokarmowego, krwawe wymioty,
smoliste stolce, czasami ze skutkiem $miertelnym,
zwlaszcza u pacjentdow w podesztym wieku (patrz
punkt 4.4), zapalenie przelyku, zapalenie trzustki,
tworzenie si¢ przeponopodobnych zwezen jelita.
Pacjenta nalezy poinformowac, by w przypadku
wystapienia ostrego bolu nadbrzusza, smolistych
stolcow lub krwawych wymiotow, odstawit
produkt leczniczy i natychmiast zgtosit si¢ do
lekarza.

Zaburzenia watroby
i drég zolciowych

Bardzo rzadko

Zaburzenia czynnosci watroby, uszkodzenie
watroby, w szczegolnosci po dtugotrwatym
leczeniu, niewydolno$¢ watroby, ostre zapalenie
watroby.

Zaburzenia skory
i tkanki podskornej

Niezbyt czgsto

Wysypki skorne réznego typu.

Bardzo rzadko

Cigzkie postacie reakcji skornych, takie jak
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rumien wielopostaciowy.

Reakcje pecherzowe, w tym zespot Stevensa-
Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢
naskorka.

Wyjatkowo cigzkie zakazenia skory i tkanek
mickkich, jak powiktania w przebiegu ospy
wietrznej.

Nieznana Reakcja polekowa z eozynofilig i objawami
ogolnymi (zespot DRESS).

Ostra uogolniona osutka krostkowa (AGEP).
Reakcje nadwrazliwo$ci na $wiatto.

Zaburzenia nerek Bardzo rzadko Zmniejszenie wydalania mocznika i obrzgk,

i drég moczowych W szczegdlnosci u pacjentdéw z nadcisnieniem.
Niewydolno$¢ nerek, zespot nerczycowy,
srédmigzszowe zapalenie nerek, ktoremu moze
towarzyszy¢ ostra niewydolnos¢ nerek.
Martwica brodawek nerkowych, szczegolnie po
dhugotrwatym stosowaniu.

Zwigkszone Stezenie mocznika w surowicy.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane 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 Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

U dzieci przyjecie dawki wigekszej niz 400 mg na kg mc. ibuprofenu moze spowodowaé wystapienie
objawow przedawkowania. U dorostych skutek odpowiedzi na dawke jest mniej wyraznie okreslony. Okres
poltrwania podczas przedawkowania wynosi 1,5 do 3 godzin.

Objawy przedawkowania

U wigkszo$ci pacjentow, ktorzy przyjeli znaczace klinicznie ilosci lekéw z grupy NLPZ, moga rozwinac si¢
objawy ograniczone do nudnosci, wymiotow, bolu w nadbrzuszu, i rzadziej biegunki. Moga rowniez
wystgpi¢ SZumy uszne, bél gtowy i krwawienie z przewodu pokarmowego. W bardziej powaznym zatruciu,
toksyczno$¢ obejmuje osrodkowy uktad nerwowy, objawiajac si¢ sennoscia, sporadycznie pobudzeniem,
dezorientacja lub $piaczka. Sporadycznie u pacjentow rozwijaja si¢ drgawki. W cigzkim zatruciu moze
wystgpi¢ kwasica metaboliczna. Moze rowniez wystgpi¢ wydtuzenie czasu protrombinowego / INR,
prawdopodobnie z powodu zaktocen dziatania krazacych czynnikow krzepnigcia. Moze wystapic ostra
niewydolno$¢ nerek i uszkodzenie watroby. Zaostrzenie astmy jest mozliwe u pacjentow z astma.

Leczenie
Postgpowanie powinno by¢ objawowe i wspomagajace i powinno obejmowac utrzymanie droznosci drog
oddechowych, monitorowanie czynnosci serca i parametrow zyciowych az do momentu ich ustabilizowania.
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Nalezy rozwazy¢ podawanie doustne wegla aktywnego, jezeli od momentu zazycia przez pacjenta
potencjalnie toksycznych iloéci leku nie uptyneto wiecej niz 1 godzina. Jesli drgawki wystepuja czesto lub
przedtuzajg sig, nalezy poda¢ dozylnie diazepam lub lorazepam. Pacjentom z astmg nalezy poda¢ leki
rozszerzajace oskrzela.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, pochodne kwasu
propionowego,
kod ATC: MO1AEO1

Ibuprofen jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ), ktorego skuteczno$¢ hamowania syntezy
prostaglandyn zostata potwierdzona w konwencjonalnych modelach zwierzgcych stanu zapalnego. U ludzi
ibuprofen zmniejsza bol zwigzany ze stanem zapalnym, obrzek oraz goraczke. Ponadto, ibuprofen

w odwracalny sposob hamuje agregacje ptytek krwi.

Potwierdzono kliniczng skuteczno$¢ ibuprofenu w leczeniu bolu o nasileniu stabym do umiarkowanego,
takiego jak bol zebdw, bol gtowy oraz leczenie objawowe goraczki.

Dane doswiadczalne wskazuja, ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowac dziatanie matych dawek kwasu
acetylosalicylowego polegajace na hamowaniu agregacji ptytek krwi, gdy leki te sg podawane jednoczesnie.
Niektore badania farmakodynamiczne wykazaty, ze po podaniu pojedynczej dawki ibuprofenu (400 mg)

w ciggu 8 godzin przed podaniem dawki kwasu acetylosalicylowego o natychmiastowym uwalnianiu

(81 mg), lub 30 minut po jej podaniu, wystgpuje ostabienie wptywu kwasu acetylosalicylowego na
powstawanie tromboksanu lub agregacje ptytek. Pomimo braku pewnosci, czy dane te mozna ekstrapolowaé
do sytuacji klinicznych, nie mozna wykluczy¢, ze regularne, dtugotrwate 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  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Nie prowadzono odrebnych badan farmakokinetyki produktu leczniczego u dzieci. Przeglad literatury
fachowej potwierdza, ze wchtanianie, metabolizm i wydalanie ibuprofenu u dzieci przebiega w podobny
sposob, jak u dorostych.

Wchtanianie
Po podaniu doustnym ibuprofen jest czeSciowo wchianiany w zotadku, a nastepnie w cato$ci wchtaniany
w jelicie cienkim.

Dystrybucja

Ibuprofen wigzany jest w ponad 99% z biatkami osocza krwi.

Metabolizm i eliminacja

Po zmetabolizowaniu w watrobie (hydroksylacji, karboksylacji, koniugacji) farmakologicznie nieaktywne
metabolity sa catkowicie wydalone, gtdwnie przez nerki (90%) oraz z zo6tcia. Okres poltrwania u 0sob
zdrowych, jak rowniez u pacjentdw z zaburzeniami czynnos$ci watroby i zaburzeniami czynnos$ci nerek waha
si¢ od 1,8 do 3,5 godziny.

Niewydolnos¢ nerek

Ze wzgledu na to, ze ibuprofen i jego metabolity sa wydalane gtéwnie przez nerki, u pacjentéw z réznym
stopniem niewydolnosci nerek moga wystapi¢ zmiany dotyczace wiasciwosci farmakokinetycznych leku.
Zmniejszenie stopnia wigzania z biatkami, zwigkszenie stezenia catkowitego ibuprofenu i niezwigzanego
enancjomeru (S)-ibuprofenu w osoczu oraz podwyzszone wartosci AUC dla enancjomerdéw (S / R)
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obserwowano u pacjentéw z niewydolnos$cia nerek, w poréwnaniu do grupy kontrolnej zdrowych
ochotnikow.

W koncowym stadium choroby nerek, u pacjentow dializowanych, $rednie wartosci wolnych frakcji
ibuprofenu wynosity okoto 3% w poréwnaniu z okoto 1% u zdrowych ochotnikéw. Cigzkie zaburzenia
czynno$ci nerek moga prowadzi¢ do nagromadzenia metabolitow ibuprofenu. Znaczenie tego faktu jest
nieznane. Metabolity moga by¢ wyeliminowane za pomoca hemodializy (patrz punkt 4.3).

Zaburzenia czynnosci watroby

Zaburzenia czynno$ci watroby wynikajace z naduzywania alkoholu, z tagodng lub umiarkowana
niewydolno$cia watroby nie powoduja znaczacej zmiany parametréw farmakokinetycznych. Choroba
watroby moze wplywaé na kinetyke usuwania ibuprofenu. U pacjentéw z marskoscig watroby oraz

z umiarkowang niewydolnoscig watroby obserwowano $rednio 2-krotne wydhuzenie okresu poltrwania
(stopien 6-10 wedtug skali Child-Pugh), z wartoscig AUC stosunku enancjomeru (S / R) znacznie nizszg
W poréwnaniu z grupg kontrolng zdrowych ochotnikéw, co sugeruje zaburzenia metaboliczne inwersji
ibuprofenu enancjomer (R) do aktywnego (S) kwasu (patrz takze punkt 4.3).

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznos¢ subchroniczna i przewlekta ibuprofenu w doswiadczeniach na zwierzetach ujawniata sie
gléwnie w postaci zmian i owrzodzen przewodu pokarmowego. Badania in vitro i in vivo nie dostarczyty
klinicznie znaczacych dowodow na dziatanie mutagenne ibuprofenu. W badaniach na szczurach i myszach
nie stwierdzono dzialania rakotworczego ibuprofenu.

Ibuprofen wywotywat zahamowanie owulacji u krolikow, jak rowniez zaburzenia implantacji u r6znych
gatunkow zwierzat (kroliki, szczury, myszy). Badania eksperymentalne przeprowadzone na szczurach

i krélikach, wykazaty ze ibuprofen przenika przez tozysko. Podanie dawki toksycznej cigzarnej samicy
powodowato zwigkszong czgstos¢ wystepowania wad rozwojowych (np. wady przegrody migdzykomorowej
serca) u mtodych szczurow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Makrogol 600

Potasu wodorotlenek

Woda oczyszczona

Otoczka:

Zelatyna

Sorbitol ciekty, niekrystalizujacy (E 420)

Maltitol ciekty (E 965)

Bfekit patentowy (E 131)

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywacé w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $§wiattem i1 wilgocia.
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6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blistry PVDC/PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.
6 kapsutek migkkich

10 kapsutek migkkich

20 kapsutek migkkich

30 kapsutek miekkich

50 kapsutek miekkich

6.6  Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 23309

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 06.07.2016 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

28.01.2021 r.

Charakterystyka Produktu Leczniczego zgodna

z Zawiadomieniem Prezesa URPLWMIiPB nr DZL-ZLN.4020.50.2021.2.MZ
z dnia 28.01.2021 r.

14



