CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Ibudolor Quick, 200 mg, proszek doustny
Ibudolor Quick, 400 mg, proszek doustny
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Ibudolor Quick, 200 mg, proszek doustny
Kazda saszetka zawiera 200 mg ibuprofenu.

Ibudolor Quick, 400 mg, proszek doustny
Kazda saszetka zawiera 400 mg ibuprofenu.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu
Ibudolor Quick, 200 mg, proszek doustny
Kazda saszetka zawiera 645,0 mg Izomaltu 720

Ibudolor Quick, 400 mg, proszek doustny
Kazda saszetka zawiera 1290,0 mg Izomaltu 720

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek doustny.

Biaty lub prawie biaty proszek do stosowania doustnego o smaku cytrynowym.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Krotkotrwate leczenie objawowe:
e  Dbolu o nasileniu maltym do umiarkowanego
e goraczki

Ibudolor Quick, 200 mg, proszek doustny
Ibudolor Quick jest wskazany do stosowania u dorostych, mtodziezy i dzieci o masie ciata co najmniej
20 kg (w wieku co najmniej 6 lat).

Ibudolor Quick, 400 mg, proszek doustny
Ibudolor Quick jest wskazany do stosowania u dorostych i mtodziezy o masie ciata co najmniej 40 kg
(w wieku co najmniej 12 lat).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Ibudolor Quick, 200 mg, proszek doustny
Dawkowanie opiera si¢ na informacjach przedstawionych w tabeli ponizej. Dawkowanie ibuprofenu




u dzieci i mtodziezy zalezy, odpowiednio - od masy ciata i wieku. Na ogo6t dawka jednorazowa wynosi
od 7 do 10 mg/kg, a maksymalna catkowita dawka dobowa - 30 mg/kg masy ciala.

Odpowiednig przerwe migdzy dawkami ustala si¢ w zaleznosci od wystgpujacych objawow

i calkowitej dawki dobowej. Nie powinna ona by¢ krotszy niz 6 godzin. Nie nalezy przekraczaé
zalecanej maksymalnej dawki.

Masa ciala (wiek) Pojedyncza dawka Maksymalna dawka
dobowa

od 20 kg do 29 kg 200 mg ibuprofenu 600 mg ibuprofenu

(dzieci: (6 — 9 lat)

od 30 kg do 39 kg 200 mg ibuprofenu 800 mg ibuprofenu

(dzieci: (10 — 11 lat)

>40 kg 200 — 400 mg ibuprofenu 1 200 mg ibuprofenu

(mlodziez od 12 lat

i dorosli)

Jesli u dzieci i mtodziezy stosowanie tego produktu leczniczego wymagane jest przez okres dtuzszy
niz 3 dni lub objawy ulegaja nasileniu, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Jesli u dorostych stosowanie tego produktu leczniczego wymagane jest przez okres dtuzszy niz 3 dni
w przypadku goraczki albo 4 dni w przypadku leczenia bolu lub objawy ulegajg nasileniu, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Ibudolor Quick, 400 mg, proszek doustny

Dawkowanie opiera si¢ na informacjach podanych w tabeli ponizej.

Odpowiednie przerwy mi¢dzy dawkami ustala si¢ w zaleznosci od wystepujacych objawow

i catkowitej dawki dobowej. Nie powinien on by¢ krotszy niz 6 godzin. Nie nalezy przekraczac
zalecanej maksymalnej dawki.

Masa ciala (wiek) Pojedyncza dawka Maksymalna dawka
dobowa
>40 kg 400 mg ibuprofenu 1 200 mg ibuprofenu

(mlodziez od 12 lat i dorosli)

Jesli u mtodziezy stosowanie tego produktu leczniczego wymagane jest przez okres dluzszy niz 3 dni
lub objawy ulegaja nasileniu, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Jesli u dorostych stosowanie tego produktu leczniczego wymagane jest przez okres dtuzszy niz 3 dni
w przypadku goraczki albo 4 dni w przypadku leczenia bélu lub objawy ulegaja nasileniu, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Wylacznie do krétkotrwalego stosowania.

Przyjmowanie produktu leczniczego w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres
konieczny do tagodzenia objawow zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.4).

Szczegolne grupy pacjentow

Pacjenci w podeszlym wieku

Nie jest wymagana specjalna modyfikacja dawki. Ze wzgledu na profil mozliwych dziatan
niepozadanych (patrz punkt 4.4) zaleca si¢ szczeg6lnie doktadng obserwacje os6b w podesztym
wieku.

Niewvdolnosc nerek
Nie jest konieczna modyfikacja dawki u pacjentdow z zaburzeniem czynnosci nerek o nasileniu maltym
do umiarkowanego (pacjenci z cigzka niewydolnoscig nerek: patrz punkt 4.3).




Niewydolnosé wqtroby (patrz punkt 5.2)
Nie jest konieczna modyfikacja dawki u pacjentéw z zaburzeniem czynnosci watroby o nasileniu
matym do umiarkowanego (pacjenci z ci¢zka niewydolnoscig watroby: patrz punkt 4.3).

Dzieci i miodzies

Ibudolor Quick, 200 mg, proszek doustny
Lek Ibudolor Quick jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci o masie ciata ponizej 20 kg lub
w wieku ponizej 6 lat ze wzgledu na duza zawarto$¢ substancji czynnej, patrz punkt 4.3.

Ibudolor Quick, 400 mg, proszek doustny
Lek Ibudolor Quick jest przeciwwskazany do stosowania u mlodziezy o masie ciata ponizej 40 kg lub
w wieku ponizej 12 lat ze wzgledu na duza zawartos¢ substancji czynnej, patrz punkt 4.3.

Sposdb podawania

Podanie doustne.

Proszek doustny nie musi by¢ przyjmowany z ptynami. Ulega on rozproszeniu na j¢zyku, po czym jest
potykany ze $ling. Ten produkt leczniczy mozna stosowa¢ w sytuacjach, w ktorych ptyny sg
niedostgpne.

Zaleca sig, aby pacjenci z wrazliwym zotadkiem przyjmowali ten produkt leczniczy z positkiem.

4.3 Przeciwwskazania

e nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1

e obecnos¢ w wywiadzie reakcji nadwrazliwosci (np. skurczu oskrzeli, astmy, niezytu btony
sluzowej nosa, obrzgku naczynioruchowego lub pokrzywki) po przyjeciu kwasu
acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ)

e niewyjasnione zaburzenia krwiotworzenia

e czynna lub nawracajaca w wywiadzie choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy lub czynne
lub nawracajace w wywiadzie krwotoki z przewodu pokarmowego (dwa lub wiecej oddzielnych
epizodéw potwierdzonego owrzodzenia lub krwawienia)

e krwawienia z przewodu pokarmowego lub perforacja w nastepstwie przyjmowania NLPZ,

w wywiadzie

krwawienia z naczyn mézgowych lub inne czynne krwawienia

cigzka niewydolno$¢ watroby lub nerek

cigzka niewydolnos¢ serca (klasy IV wedlug NYHA)

cigzkie odwodnienie (spowodowane wymiotami, biegunka lub niedostatecznym pobieraniem

ptynow)

e ostatni trymestr cigzy (patrz punkt 4.6)

Ibudolor Quick, 200 mg, proszek doustny
e dzieci o masie ciata ponizej 20 kg lub w wieku ponizej 6 lat

Ibudolor Quick, 400 mg, proszek doustny
e milodziez o masie ciata ponizej 40 kg i dzieci w wieku ponizej 12 lat

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

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



Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ u pacjentow z pewnymi schorzeniami, ktore mogg si¢ nasilic:

e u pacjentdow z toczniem rumieniowatym uktadowym oraz mieszang chorobg tkanki facznej moze
wystepowac zwiekszone ryzyko rozwoju aseptycznego zapalenia opon mézgowych (patrz punkt
4.8)

e u pacjentdéw z wrodzonym zaburzeniem metabolizmu porfiryn (np. ostrg porfirig przerywang)

e u pacjentéw z zaburzeniami przewodu pokarmowego i przewlektymi chorobami zapalnymi jelit
(wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego, chorobg Lesniowskiego-Crohna) (patrz punkt 4.8)

e u pacjentow z nadci$nieniem tetniczym i (lub) niewydolnoS$cia serca, poniewaz moze ulec

pogorszeniu czynnos¢ nerek (patrz punkty 4.3 i 4.8)

u pacjentdow z zaburzeniami czynnosci nerek (patrz punkty 4.3 i 4.8)

u pacjentdw z zaburzeniami czynnos$ci watroby (patrz punkt 4.3 i 4.8)

jezeli pacjent jest bezposrednio po duzym zabiegu chirurgicznym

u pacjentow, u ktorych wystepuja reakcje uczuleniowe na inne substancje, poniewaz u tych

pacjentow istnieje podwyzszone ryzyko wystgpienia reakcji uczuleniowych roéwniez po ibuprofenie

e u pacjentdow, u ktoérych wystepuje katar sienny, polipy nosa lub przewlekle obturacyjne zaburzenia
oddechowe, poniewaz u tych pacjentow istnieje podwyzszone ryzyko reakcji uczuleniowych. Moga
one mie¢ posta¢ napadow astmy (tak zwana astma analgetyczna), obrzeku Quinckego lub

pokrzywki

Dziatanie na przewdd pokarmowy

Jednoczesne stosowanie ibuprofenu i lekow z grupy NLPZ, w tym selektywnych inhibitorow
cyklooksygenazy-2, podwyzsza ryzyko wystapienia reakcji niepozadanych (patrz punkt 4.5), dlatego
nalezy tego unikac.

Pacjenci w podesztym wieku

U pacjentéw w podesztym wieku dziatania niepozadane NLPZ wystepuja z wigksza czgstoscia, co
dotyczy zwlaszcza krwawien z przewodu pokarmowego i perforacji przewodu pokarmowego, ktore
moga prowadzi¢ do zgonu (patrz punkt 4.2).

Krwawienia z przewodu pokarmowego, choroba wrzodowa i perforacja

Krwawienie, owrzodzenie lub perforacj¢ przewodu pokarmowego, ktoére moga zakonczy¢ si¢ zgonem,
opisywano po zastosowaniu wszystkich NLPZ w kazdym momencie leczenia, z objawami
ostrzegawczymi lub bez oraz z powaznymi zdarzeniami niepozadanymi dotyczacymi przewodu
pokarmowego w wywiadzie lub bez takich zdarzen.

W przypadku wystgpienia krwawienia z przewodu pokarmowego lub choroby wrzodowej u pacjentéw
stosujacych ibuprofen, zalecane jest przerwanie leczenia.

Ryzyko krwawienia, owrzodzenia lub perforacji w obregbie przewodu pokarmowego zwicksza si¢ wraz
ze zwigkszaniem dawek NLPZ i jest zwigkszone u pacjentoéw z chorobg wrzodowa w wywiadzie,
szczegolnie jesli byta powiktana krwotokiem lub perforacjg (patrz punkt 4.3), oraz u 0so6b

w podesztym wieku. U takich pacjentow leczenie nalezy rozpoczyna¢ od najmniejszej dostepne;j
dawki. U takich pacjentow, a takze u pacjentow wymagajacych jednoczesnego stosowania matych
dawek kwasu acetylosalicylowego lub innych produktow leczniczych zwigkszajacych ryzyko
powiktan dotyczacych przewodu pokarmowego nalezy rozwazy¢ jednoczesne podawanie lekow

o dziataniu ochronnym na btong §luzowa zotadka (np. mizoprostolu lub inhibitoréw pompy
protonowej; patrz ponizej i punkt 4.5).

Pacjenci, u ktorych wystepowaly dzialania toksyczne dotyczace przewodu pokarmowego

w wywiadzie, szczegolnie pacjenci w podesztym wieku powinni zglasza¢ wszelkie nieprawidtowe
objawy brzuszne (zwlaszcza krwawienia z przewodu pokarmowego). Dotyczy to szczegdlnie
poczatkowego okresu leczenia.

Nalezy zaleci¢ ostroznos¢ u pacjentéw otrzymujacych jednoczesnie produkty lecznicze, ktore moga
zwigkszac¢ ryzyko wystapienia choroby wrzodowej zotadka i (lub) dwunastnicy lub krwawienia, np.
doustne kortykosteroidy, leki przeciwzakrzepowe, w tym warfaryna, selektywne inhibitory wychwytu
zwrotnego serotoniny czy leki przeciwagregacyjne, takie jak kwas acetylosalicylowy (patrz punkt 4.5).



NLPZ nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie
(wrzodziejace zapalenie okreznicy, choroba Lesniowskiego-Crohna), poniewaz stany te moga ulec
zaostrzeniu (patrz punkt 4.8).

Reakcje skorne
W zwiagzku ze stosowaniem NLPZ rzadko opisywano wystepowanie ci¢zkich reakcji skornych

(niektore ze skutkiem $miertelnym), w tym zluszczajace zapalenia skory, zespo6t Stevensa-Johnsona i
toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (patrz punkt 4.8). Wydaje sie, ze ryzyko tych reakcji
jest najwicksze na poczatku leczenia, w wickszosci przypadkow pierwsze objawy tych reakcji
wystepuja w trakcie pierwszego miesigca leczenia. Zglaszano przypadki ostrej uogélnionej osutki
krostkowej (AGEP) w odniesieniu do produktow zawierajacych ibuprofen. Zaleca si¢ pacjentowi
przerwanie przyjmowania ibuprofenu po pierwszym pojawieniu si¢ wysypki skornej, zmian na
btonach sluzowych lub jakichkolwiek innych objawoéw nadwrazliwosci.

W wyjatkowych przypadkach, ospa wietrzna moze by¢ przyczyna powiktan prowadzacych do
ciezkich infekcji skory i tkanek miekkich. W zwigzku z tym, ze nie mozna wykluczy¢ wptywu lekow
z grupy NLPZ na pogorszenie stanu tych infekcji, zaleca si¢ unikanie stosowania ibuprofenu

w przypadku ospy wietrzne;.

Wptyw na uktad krazenia i naczynia zaopatrujace mozg

U pacjentoéw, u ktorych w wywiadzie stwierdzono nadci$nienie tetnicze i (lub) niewydolno$¢ serca,
zaleca si¢ zachowanie ostroznosci (konsultacje z lekarzem lub farmaceuta) przed rozpoczeciem
leczenia, poniewaz w zwiazku z leczeniem NLPZ zglaszane byty zatrzymanie ptyndéw, nadcisnienie
tetnicze oraz obrzgki.

Badania kliniczne wskazujg, ze stosowanie ibuprofenu, zwtaszcza w duzej dawce (2400 mg/dobg),
moze by¢ zwiazane z niewielkim wzrostem ryzyka wystapienia tetniczych incydentow zatorowo-
zakrzepowych (na przyklad zawatu miesnia sercowego lub udaru). W ujeciu ogdélnym badania
epidemiologiczne nie wskazuja, ze przyjmowanie ibuprofenu w matych dawkach (np.

<1200 mg/dobe) jest zwigzane ze zwickszeniem ryzyka wystapienia t¢tniczych incydentéw zatorowo-
zakrzepowych.

W przypadku pacjentéw z niekontrolowanym nadci$nieniem t¢tniczym, zastoinowg niewydolnos$cia
serca (NYHA II-III), rozpoznana chorobg niedokrwienna serca, chorobg naczyn obwodowych i (lub)
chorobg naczyn mézgowych leczenie ibuprofenem nalezy stosowaé po jego starannym rozwazeniu,
przy czym nalezy unikaé stosowania w duzych dawkach (2400 mg/dobg).

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

Inne uwagi
Bardzo rzadko opisywane sg przypadki cigzkich ostrych reakcji nadwrazliwosci (np. wstrzasu

anafilaktycznego). Jesli tylko pojawia si¢ pierwsze objawy reakcji nadwrazliwosci po przyjeciu lub
podaniu ibuprofenu, leczenie musi zosta¢ przerwane. Dziatania lecznicze, odpowiednie do objawow,
muszg by¢ inicjowane przez specjalistyczny personel.

Ibuprofen moze przemijajaco hamowac czynno$¢ ptytek krwi (agregacje ptytek krwi). Dlatego
pacjenci z zaburzeniami dotyczacymi ptytek krwi powinni by¢ uwaznie monitorowani.

W przypadku dtlugotrwalego leczenia ibuprofenem nalezy regularnie kontrolowac parametry
czynno$ci watroby i nerek oraz obraz krwi.

Przewlekte stosowanie dowolnego typu leku przeciwbolowego w przypadku bélu gtowy moze
spowodowac¢ jego pogorszenie. Jezeli wystepuje taka sytuacja lub jej podejrzenie, nalezy uzyskac
porade medyczng i przerwac leczenie. Rozpoznanie bolu glowy z powodu naduzywania lekéw nalezy
podejrzewac u pacjentow, u ktoérych wystepuja czeste lub codzienne bole glowy pomimo regularnego



stosowania lekow przeciwbolowych (lub ze wzgledu na takie stosowanie).

Ogodlnie rzecz ujmujac, nawykowe przyjmowanie lekéw przeciwbolowych, zwlaszcza w przypadku
kojarzenia kilku przeciwbdlowych substancji czynnych, moze prowadzi¢ do trwatego uszkodzenia
nerek i niewydolnosci nerek (nefropatia analgetyczna). Ryzyko tych powiktan moze wzrasta¢ pod
wptywem wysitku fizycznego zwigzanego z utratg soli i odwodnieniem, nalezy go zatem unikac.

W przypadku jednoczesnej konsumpcji alkoholu z lekami z grupy NLPZ dziatania niepozadane
substancji czynnej, zwtaszcza dziatania dotyczace przewodu pokarmowego i osrodkowego uktadu
nerwowego, moga si¢ nasilac.

NLPZ moga maskowa¢ objawy zakazenia i goraczke.

Maskowanie objawow infekcji zasadniczych

Ibuprofen moze maskowac objawy zakazenia, co moze prowadzi¢ do opdznionego rozpoczecia
odpowiedniego leczenia, a tym samym pogorszenia wyniku zakazenia. Zaobserwowano to w nabytym
przez spoteczno$¢ bakteryjna zapaleniu ptuc i powiktaniach bakteryjnych w zwiazku z ospg wietrzng.
W przypadku podawania ibuprofenu z powodu goraczki lub tagodzenia bolu w zwiazku z zakazeniem,
zaleca si¢ monitorowanie zakazenia. W warunkach pozaszpitalnych pacjent powinien skonsultowac
si¢ z lekarzem, jesli objawy utrzymuja si¢ lub nasilaja.

Dzieci i mlodziez
Ibudolor Quick 200 mg. proszek doustny
U odwodnionych dzieci i mtodziezy istnieje ryzyko niewydolno$ci nerek.

Ibudolor Quick 400 mg, proszek doustny
U odwodnionych dzieci i mtodziezy istnieje ryzyko niewydolno$ci nerek.

Ibudolor Quick zawiera Izomalt 720
Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami z nietolerancja fruktozy nie powinni przyjmowac
tego produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Jednoczesne stosowanie ibuprofenu z: Mozliwe dzialania:
Inne leki z grupy NLPZ, tacznie z pochodnymi | Jednoczesne podawanie kilku lekéw z grupy
kwasu salicylowego: NLPZ z powodu dziatania synergistycznego

moze zwickszaé ryzyko wystgpienia choroby
wrzodowej przewodu pokarmowego oraz
krwawien z przewodu pokarmowego. Z tego
powodu nalezy unika¢ jednoczesnego
stosowania ibuprofenu z innymi lekami z grupy
NLPZ (patrz punkt 4.4).

Digoksyna: Jednoczesne stosowanie leku Ibudolor Quick

z digoksyna moze spowodowac zwigkszenie
stezenia digoksyny w surowicy krwi.

W przypadku prawidlowego stosowania leku
(maksymalnie przez 3 lub 4 dni) kontrola
stezenia digoksyny w surowicy z reguly nie jest
wymagana.

Kortykosteroidy: Kortykosteroidy moga zwigksza¢ ryzyko reakcji
niepozadanych, gtdwnie w obregbie przewodu
pokarmowego (objawy ze strony przewodu
pokarmowego; owrzodzenie lub krwawienie)
(patrz punkt 4.4).

Leki przeciwptytkowe: Istnieje zwigckszone ryzyko wystgpienia
krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz
punkt 4.4).




Jednoczesne stosowanie ibuprofenu z:

Mozliwe dzialania:

Kwas acetylosalicylowy:

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

Dane doswiadczalne wskazuja, ze ibuprofen
moze kompetycyjnie hamowa¢ dziatanie matych
dawek kwasu acetylosalicylowego polegajace na
hamowaniu agregacji ptytek krwi, gdy leki te sa
podawane jednoczesnie. Pomimo braku
pewnosci, czy dane te mozna ekstrapolowaé¢ 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 5.1).

Leki przeciwzakrzepowe:

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

Fenytoina:

Jednoczesne stosowanie leku Ibudolor Quick

z lekami zawierajacymi fenytoing moze
spowodowac zwickszenie stezenia fenytoiny
w surowicy krwi.

W przypadku prawidlowego stosowania leku
(maksymalnie przez 3 lub 4 dni) kontrola
stezenia fenytoiny w surowicy z reguly nie jest
wymagana.

Selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu
serotoniny (SSRI):

Istnieje zwigkszone ryzyko krwawienia
z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Lit:

Jednoczesne stosowanie leku Ibudolor Quick
z lekami zawierajacymi lit moze spowodowacé
zwigkszenie stezenia litu w surowicy krwi.

W przypadku prawidtowego stosowania leku
(maksymalnie przez 3 lub 4 dni) kontrola
stezenia litu w surowicy z reguly nie jest
wymagana.

Probenecyd i sulfinpirazon:

Stosowanie lekow zawierajacych probenecyd
lub sulfinpirazon moze op6znia¢ wydalanie
ibuprofenu.

Leki moczopedne, inhibitory konwertazy
angiotensyny (ACE), leki beta-adrenolityczne
1 antagonisci angiotensyny II:

NLPZ mogg ostabia¢ dziatanie lekow
moczopednych oraz innych lekow
przeciwnadci$nieniowych. U niektorych
pacjentow z zaburzong czynnoscia nerek (np.
pacjenci odwodnieni lub pacjenci w podesztym
wieku z zaburzong czynnoscig nerek)
jednoczesne stosowanie inhibitorow ACE,
lekoéw beta-adrenolitycznych lub antagonistow
angiotensyny Il oraz substancji aktywnych
hamujacych cyklooksygenaze moze prowadzi¢
do dalszego pogorszenia czynnosci nerek lub
nawet ostrej niewydolno$ci nerek, ktora jest
zwykle odwracalna. Dlatego takie jednoczesne
podawanie lekow nalezy stosowaé ostroznie,
zwlaszcza u 0s6b w podesztym wieku. Pacjenci
powinni by¢ odpowiednio nawodnieni, a




Jednoczesne stosowanie ibuprofenu z:

Mozliwe dzialania:

ponadto nalezy rozwazy¢ monitorowanie
czynnos$ci nerek po rozpoczgciu terapii
towarzyszacej i okresowo

w dalszym przebiegu terapii.

Leki moczopedne oszczgdzajace potas:

W wyniku jednoczesnego stosowania ibuprofenu
i lekéw moczopednych oszczedzajacych potas
moze wystapi¢ hiperkaliemia.

Metotreksat:

Stosowanie ibuprofenu w ciagu 24 godzin przed
lub po podaniu metotreksatu moze prowadzi¢ do
zwickszenia stezenia metotreksatu i zwickszaé
jego dzialanie toksyczne.

Cyklosporyna:

Ryzyko uszkadzajacego nerki dziatania
cyklosporyny zwigksza si¢ po jednoczesnym
podawaniu niektorych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych. Dziatania tego nie mozna
takze wykluczy¢ w przypadku kombinacji
cyklosporyny z ibuprofenem.

Takrolimus:

W przypadku jednoczesnego podawania tych
dwoch produktow leczniczych rosnie ryzyko
dziatania nefrotoksycznego.

Zydowudyna:

Istniejag dowody podwyzszonego ryzyka
krwawien do stawow i krwiakow u pacjentow
chorujacych na hemofili¢ zakazonych wirusem
HIV, przyjmujacych jednoczesnie zydowudyne
i ibuprofen.

Leki z grupy pochodnych sulfonylomocznika:

Badania kliniczne wykazaly istnienie interakcji
pomiedzy niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi i lekami
przeciwcukrzycowymi (sulfonylomocznikami).
Cho¢ dotychczas nie opisano interakcji miedzy
ibuprofenem a pochodnymi sulfonylomocznika,
w przypadku skojarzonego ich stosowania
zaleca si¢ monitorowanie stezenia cukru we
krwi.

Antybiotyki z grupy chinolonow:

Dane z badan u zwierzat wskazuja, ze
antybiotyki chinolonowe podawane w
potaczeniu z NLPZ moga zwigkszaé ryzyko
wystgpienia drgawek. Pacjenci przyjmujacy
NLPZ i chinolony moga by¢ narazeni na
zwiekszone ryzyko wystapienia drgawek.

Inhibitory CYP2C9:

Jednoczesne stosowanie ibuprofenu i
inhibitorow CYP2C9 moze zwigkszaé narazenie
organizmu na ibuprofen (substrat CYP2C9).

W badaniu z zastosowaniem worykonazolu

i flukonazolu (inhibitoréw CYP2C9)
stwierdzono zwigkszenie ekspozycji na
S(+)ibuprofen o okoto 80 do 100%. W
przypadku jednoczesnego podawania silnych
inhibitorow CYP2C9 nalezy rozwazy¢ obnizenie
dawki ibuprofenu, szczegoélnie jesli duze dawki
ibuprofenu sg podawane jednoczesnie z
worykonazolem

i flukonazolem.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje




Cigza

Dziatanie hamujace synteze prostaglandyn moze mie¢ niekorzystny wptyw na przebieg cigzy i (Iub)
rozw0j zarodka lub ptodu. Dane z badan farmakoepidemiologicznych sugeruja zwigkszone ryzyko
poronienia, zaburzen budowy serca oraz wytrzewienia po zastosowaniu inhibitora syntezy
prostaglandyn we wczesnej cigzy. Uwaza si¢, iz ryzyko zwigksza si¢ wraz ze zwickszaniem dawki

i wydtuzaniem czasu trwania leczenia. W badaniach na zwierzetach wykazano, ze podawanie
inhibitorow syntezy prostaglandyn prowadzito do zwigkszonej utraty ptodow przed zagniezdzeniem
1 po zagniezdzeniu jaja ptodowego oraz do $Smiertelnosci zarodkow i ptodéw. Dodatkowo u zwierzat,
ktérym podawano inhibitory syntezy prostaglandyn w okresie organogenezy, obserwowano
zwigkszong czgstos¢é wystepowania réznych wad wrodzonych, w tym zaburzen budowy uktadu
SErcowo-naczyniowego.

W pierwszym i drugim trymestrze cigzy nie nalezy stosowac ibuprofenu, chyba Ze jest to wyraznie
konieczne. Jezeli ibuprofen jest stosowany u kobiet planujacych cigzg lub podczas pierwszego lub
drugiego trymestru cigzy nalezy stosowaé¢ mozliwie najmniejsza dawke przez mozliwie najkrotszy
okres.

W trzecim trymestrze cigzy podanie ktoregokolwiek z inhibitorow syntezy prostaglandyn moze

naraza¢ ptod na:

e objawy toksyczne ze strony uktadu sercowo-naczyniowego i ptuc (z przedwczesnym zamknigeciem
przewodu tetniczego i nadci$nieniem ptucnym);

e zaburzenia czynnos$ci nerek, ktére moga prowadzi¢ do niewydolnosci nerek z matowodziem;

U kobiet i ptodu pod koniec cigzy:
e mozliwo$¢ wydluzenia czasu krwawienia, dziatanie przeciwagregacyjne, ktore moze wystapic
nawet po zastosowaniu matych dawek;

e hamowanie skurczow macicy, co moze doprowadzi¢ do opdznienia lub przedtuzenia porodu.

W zwiazku z powyzszym przyjmowanie ibuprofenu w ostatnim trymestrze ciazy jest
przeciwwskazane.

Karmienie piersia

Ibuprofen i jego metabolity przenikaja do mleka kobiet karmigcych piersia tylko w matych stezeniach.
Ze wzgledu na fakt, ze dotychczas nie poznano szkodliwych skutkow stosowania ibuprofenu

u niemowlat, zasadniczo nie trzeba przerywac karmienia piersig na czas krotkotrwalego stosowania
ibuprofenu w zalecanej dawce.

Plodnosé

Istnieja dowody na to, ze produkty lecznicze hamujace cyklooksygenazg/syntezg prostaglandyn moga
powodowaé zaburzenia ptodnosci u kobiet przez wplyw na owulacj¢. Dziatanie to jest przemijajace
i ustepuje po zakonczeniu leczenia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Ibuprofen wywiera niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Poniewaz podczas stosowania duzych dawek produktu Ibudolor Quick moga wystgpowaé dziatania
niepozadane dotyczace osrodkowego uktadu nerwowego, takie jak zmgczenie, zaburzenia widzenia
i zawroty glowy, w pojedynczych przypadkach czas reakcji oraz zdolno$¢ do aktywnego
uczestniczenia w ruchu drogowym i obstugiwania maszyn moze by¢ ograniczona. W wigkszym
stopniu dotyczy to zastosowania leku w potaczeniu z alkoholem.

4.8 Dzialania niepozadane



Ponizszy wykaz dziatan niepozadanych obejmuje wszystkie dziatania niepozadane, ktore stwierdzono
podczas leczenia ibuprofenem, w tym dziatania niepozadane obserwowane podczas dtugotrwatej
terapii duzymi dawkami u pacjentdéw z chorobami reumatycznymi. Dane dotyczace czgstosci
wystepowania wykraczajacej poza bardzo rzadkie doniesienia odnoszg si¢ do krotkotrwatego
stosowania dawek dobowych ibuprofenu maksymalnie do wysokosci 1200 mg w postaci doustnej

1 maksymalnie do 1 800 mg w postaci czopkow.

Nalezy sobie zdawac sprawg, ze ponizsze dziatania niepozadane sg przewaznie zalezne od dawki
1 r6znig si¢ u poszczegdlnych osob.

Najczesciej obserwowane reakcje niepozadane dotycza przewodu pokarmowego. Moga wystapic
wrzody trawienne, perforacja lub krwawienie w obrebie przewodu pokarmowego, niekiedy
prowadzace do zgonu, zwlaszcza u pacjentow w podeszlym wieku (patrz punkt 4.4). Po podawaniu
leku opisywano wystgpowanie nudnos$ci, wymiotow, biegunki, oddawania gazow, zapar¢,
niestrawnosci, bolu brzucha, smolistych stolcow, krwawych wymiotow, wrzodziejacego zapalenia
btony $luzowej jamy ustnej, nasilenia zapalenia okr¢znicy i choroby Le$niowskiego-Crohna (patrz
punkt 4.4). Z mniejsza czgstosScig obserwowano wystepowanie zapalenia blony $luzowej Zotadka.
Ryzyko wystapienia krwawienia ze strony przewodu pokarmowego zalezy przede wszystkim od
podanej dawki i czasu trwania leczenia.

Po jednoczesnym leczeniu NLPZ obserwowano obrzek, wysokie ci$nienie krwi i niewydolno$¢ serca.

Badania kliniczne wskazujg, ze stosowanie ibuprofenu, zwtaszcza w duzej dawce (2400 mg/dobg),
moze by¢ zwiazane z niewielkim wzrostem ryzyka wystapienia tetniczych incydentow zatorowo-
zakrzepowych (na przyklad zawalu migsénia sercowego lub udaru mozgu) (patrz punkt 4.4).

Pacjentow nalezy poinformowacé, ze w przypadku wystgpienia powaznego niepozadanego dziatania
powinni natychmiast przerwa¢ przyjmowanie produktu Ibudolor Quick i skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Czestosci wystgpowania sg definiowane nastepujgco: bardzo czesto (= 1/10), czesto (>1/100 do
<1/10), niezbyt czesto (=1/1 000 do < 1/100), rzadko (=1/10 000 do < 1/1000), bardzo rzadko
(<1/10 000).

Klasyfikacja Czestos¢ | Zdarzenie niepozadane

ukladow i narzadow

Zakazenia Bardzo Podczas stosowania niesteroidowych lekow przeciwzapalnych

i zarazenia rzadko opisywano zaostrzenie stanow zapalnych zwigzanych

pasozytnicze z zakazeniami (np. rozwdj martwiczego zapalenia powigzi).
Istnieje mozliwy zwigzek tych zaburzen z mechanizmem
dziatania NLPZ.

W czasie stosowania ibuprofenu obserwowano objawy
aseptycznego zapalenia opon mézgowych, takie jak sztywnos¢
karku, bol gtowy, nudnos$ci, wymioty, goraczka oraz zaburzenia
swiadomosci. Wydaje sig, iz pacjenci z chorobami
autoimmunologicznymi (toczniem rumieniowatym uktadowym,
mieszang chorobg tkanki tacznej) sg bardziej predysponowani do
wystapienia tych objawow.

Zaburzenia krwi Bardzo Zaburzenia uktadu krwiotworczego (niedokrwistosé, leukopenia,

i ukladu chlonnego |rzadko matoptytkowos¢, pancytopenia, agranulocytoza). Pierwsze
objawy moga by¢ nastepujace: gorgczka, bol gardta,
powierzchowne rany btony §luzowej jamie ustnej, objawy
grypopodobne, cigzkie wyczerpanie oraz krwawienie z nosa i
skory. Podczas dtugotrwatego stosowania produktu leczniczego
nalezy
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w regularnych odstepach czasu kontrolowa¢ wskazniki
morfologii krwi.

Reakcje nadwrazliwos$ci z wysypka skorng i §wigdem, jak
réwniez napady astmy (czasem ze spadkiem cis$nienia krwi).

Cigzkie systemowe reakcje nadwrazliwosci.

Moga one mie¢ posta¢ obrzgku twarzy, obrzeku jezyka, obrzeku
wngtrza krtani ze skurczem drég oddechowych, niewydolnosci
oddechowej, bardzo szybkiego rytmu serca, spadku ci$nienia
tetniczego do zagrazajacego zyciu wstrzasu.

W przypadku wystapienia jednego z tych objawow, co moze si¢
zdarzy¢ nawet podczas pierwszego uzycia produktu, konieczna
jest natychmiastowa pomoc lekarza.

Reakcje psychotyczne, depresja.

Zaburzenia o$rodkowego uktadu nerwowego, takie jak bol
glowy, zawroty glowy, bezsenno$¢, pobudzenie, drazliwos¢ lub
zmeczenie.

Zaburzenia widzenia.

Szumy uszne.

Kotatanie serca, niewydolnos$¢ serca, zawal migénia sercowego.

Nadcisnienie tetnicze, zapalenie naczyn krwiono$nych.

Dolegliwosci zotadkowo-jelitowe, takie jak zgaga, bol brzucha,
nudnosci, objawy dyspeptyczne, wymioty, wzdgcia

z oddawaniem gazoéw, biegunka, zaparcie i niewielkie
krwawienia z przewodu pokarmowego, ktore moga powodowac
niedokrwisto$¢ w wyjatkowych sytuacjach.

Owrzodzenia przewodu pokarmowego, potencjalnie

z krwawieniem i perforacja. Wrzodziejace zapalenie btony
sluzowej jamy ustnej, zaostrzenie zapalenia okreznicy i choroby
Lesniowskiego-Crohna (patrz punkt 4.4), zapalenie zotadka.

Zapalenie przetyku, zapalenie trzustki, tworzenie si¢
przeponopodobnych zwezen w jelitach.

Nalezy poinstruowac pacjenta, aby w przypadku wystapienia
ostrego bolu nadbrzusza lub smotowatych stolcow lub
krwawych wymiotéw odstawit lek i natychmiast udat si¢ do
lekarza.

Zaburzenia czynno$ci watroby, uszkodzenie watroby, zwlaszcza
podczas dtugotrwatego leczenia, niewydolno$¢ watroby, ostre
zapalenie watroby.

Roéznego rodzaju wysypki skorne.

Pecherzowe reakcje skomne, takie jak zespot Stevensa-Johnsona
i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (zespot Lyella),
lysienie. W pojedynczych przypadkach, w trakcie zakazenia



wirusem varicella moga wystapic ciezkie zakazenia skorne
i powiktania dotyczace tkanki migkkiej (patrz tez ,,Zakazenia
i zarazenia pasozytnicze”).

Nieznana |Reakcja polekowa z eozynofilig i objawami ogolnymi (zespot
DRESS), ostra uogolniona osutka krostkowa (AGEP), reakcje
nadwrazliwosci na §wiatlo.

Zaburzenia nerek Rzadko | W rzadkich przypadkach moze wystapi¢ uszkodzenie tkanki
i drog moczowych nerek (martwica brodawek nerkowych) oraz podwyzszone
stezenie kwasu moczowego we krwi.

Bardzo Powstawanie obrzekow, zwlaszcza u pacjentow z nadci$nieniem

rzadko tetniczym lub niewydolnoscia nerek, zespot nerczycowy,
przemijajace zapalenie nerek, ktoremu moze towarzyszy¢ ostra
niewydolno$¢ nerek. Nalezy regularnie kontrolowac czynnosc¢
nerek.

W stosownych przypadkach pacjentéw nalezy odpowiednio poinformowac, ze w przypadku
wystapienia jednego z ponizszych standéw powinni natychmiast przerwac przyjmowanie leku Ibudolor
Quick i skonsultowa¢ si¢ z lekarzem:

nasilone dolegliwosci ze strony przewodu pokarmowego, zgaga lub bol brzucha
krwawe wymioty

smoliste stolce lub krew w moczu

odczyny skorne, takie jak swedzace wykwity

niewydolnos$¢ oddechowa i (lub) obrzgk twarzy lub krtani

uczucie zmgczenia skojarzone z brakiem apetytu

bol gardta skojarzony z aftowymi owrzodzeniami, zm¢czeniem i gorgczka
obfite krwawienie z nosa i krwawienie ze skory

nietypowe uczucie zme¢czenia skojarzone z ograniczonym wydalaniem moczu
obrzek stop lub konczyn dolnych

bol piersi

zaburzenia widzenia

Zetaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych produktu leczniczego jest istotne. Umozliwia to
nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby
nalezace do personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane
za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: + 48 22 49 21 301

Fax: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania

Objawy przedawkowania moga obejmowac objawy dotyczace OUN, takie jak bol i zawroty glowy,
uczucie wirowania i utrat¢ przytomnosci (u dzieci takze drgawki miokloniczne), bol brzucha,
nudnos$ci, wymioty, krwawienie z przewodu pokarmowego oraz zaburzenia czynno$ci watroby

i nerek, niedocis$nienie tetnicze, depresje oddechows i sinice. W cigzkim zatruciu moze wystapi¢
kwasica metaboliczna.

Srodki terapeutyczne w przypadku przedawkowania leku
Nie istnieje swoiste antidotum.



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

Jezeli pacjent zglosi si¢ w ciggu 1 godziny od potknigcia potencjalnie toksycznej ilosci produktu
leczniczego, nalezy rozwazy¢ podanie doustne wegla aktywnego.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, pochodne
kwasu propionowego.

Kod ATC: MO1AEO1

Ibuprofen jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ), dziatajacym poprzez hamowanie
syntezy prostaglandyn, co wykazano w standardowych modelach doswiadczalnych zapalenia

u zwierzat. U ludzi ibuprofen wykazuje dzialanie przeciwgoraczkowe, zmniejsza bol oraz obrzeki
zwigzane ze stanem zapalnym. Ponadto ibuprofen odwracalnie hamuje agregacj¢ ptytek wywotang
przez ADP i kolagen.

Dane do$wiadczalne wskazuja, Ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowac¢ dziatanie matych dawek
kwasu acetylosalicylowego polegajace na hamowaniu agregacji ptytek krwi, gdy leki te s3 podawane
jednoczesnie. Niektore badania farmakodynamiczne wykazaly, Ze po podaniu pojedynczej dawki
ibuprofenu (400 mg) w ciggu 8 godzin przed podaniem dawki kwasu acetylosalicylowego

o0 natychmiastowym uwalnianiu (81 mg), lub 30 minut po jej podaniu, wystepuje ostabienie wplywu
kwasu acetylosalicylowego na powstawanie tromboksanu lub agregacj¢ ptytek. Pomimo braku
pewnosci, czy dane te mozna ekstrapolowa¢ do sytuacji klinicznych, nie mozna wykluczy¢, ze
regularne, dtugotrwate stosowanie ibuprofenu moze ogranicza¢ dziatanie kardioprotekcyjne matych
dawek kwasu acetylosalicylowego. Uwaza si¢, ze sporadyczne przyjmowanie ibuprofenu nie ma
istotnego znaczenia klinicznego (patrz punkt 4.5).

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym ibuprofen wchtania si¢ czesciowo w zotadku, a catkowicie wchtania sie

w jelicie cienkim. Po przemianach metabolicznych w watrobie (hydroksylacja, karboksylacja)
farmakologicznie nieaktywne metabolity sg catkowicie eliminowane, gtownie przez nerki (90%), lecz
takze z z6lcig. Okres pottrwania w fazie eliminacji u 0s6b zdrowych oraz u oséb ze schorzeniami
watroby i nerek wynosi od 1,8 do 3,5 godziny, lek wiaze si¢ z biatkami osocza w okoto 99%.
Maksymalne stezenia w osoczu po podaniu doustnym form farmaceutycznych o typowym uwalnianiu
wystepuja po okoto 1-2 godzinach.

W poréwnawczym badaniu biodostgpnosci na czczo stwierdzono, ze szybkosc¢ 1 zakres absorpcji
produktu byt bior6wnowazny w stosunku do produktu referencyjnego znajdujacego si¢ w obrocie, co
dotyczyto obu enancjomerdw ibuprofenu, przy czym enancjomer S(+) byt czynnym farmakologicznie
sktadnikiem racematu. W warunkach po positku proszek doustny charakteryzowat si¢ nizszym
tempem absorpcji obu enancjomerow ibuprofenu w poréwnaniu do dostgpnego na rynku produktu
referencyjnego. W odniesieniu do zakresu absorpcji w warunkach po positku wykazano
bioréwnowaznos¢ produktow.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczno$¢ subchroniczna i chroniczna ibuprofenu w do§wiadczeniach na zwierzetach
manifestowala si¢ gtbwnie zmianami i owrzodzeniami w przewodzie pokarmowym.

Badania in vitro i in vivo nie datly istotnego klinicznie dowodu na mutagenne dziatanie ibuprofenu.
Badania na szczurach i myszach nie wykazaty rakotwoérczego dziatania ibuprofenu.

Ibuprofen powodowal hamowanie owulacji u krolikow, jak rowniez zaburzenia zagniezdzenia si¢
embrionu u réznych gatunkow zwierzat (krolikow, szczuréw, myszy). Badania doswiadczalne na
szczurach i krolikach wykazaty, ze ibuprofen przekracza bariere lozyska. Po podaniu dawek



toksycznych dla matki stwierdzano wigkszg ilo$¢ wad rozwojowych (ubytkow przegrody
migdzykomorowej) u potomstwa szczurow.

Substancja czynna produktu, ibuprofen, moze stanowi¢ zagrozenie dla ryb.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Izomalt 720

Kwas cytrynowy bezwodny

Acesulfam potasowy (E 950)

Glicerolu distearynian (typ I)

Aromat cytrynowy (zawiera naturalne preparaty aromatyczne, substancje aromatyczne identyczne z
substancjami naturalnymi, maltodekstryne, alfa-tokoferol (E 307))

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy

6.3 Okres waznosci

4 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25 °C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu
w celu ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Ibudolor Quick, 200 mg, proszek doustny
Saszetki: tereftalan polietylenu/Aluminium/polietylen

Opakowanie zawierajace 6, 10, 12 i 20 saszetek.

Ibudolor Quick 400 mg, proszek doustny
Saszetki: tereftalan polietylenu/Aluminium/polietylen

Opakowanie zawierajace 10, 12 i 20 saszetek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Ten produkt leczniczy moze stwarza¢ zagrozenie dla srodowiska (patrz punkt 5.3).
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Niemcy



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Ibudolor Quick, 200 mg: 24331
Ibudolor Quick, 400 mg: 24332

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19.10.2017

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

17.03.2021



