AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 14498/2022/01-02-03-04-05-06 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

BIOFEN 200 mg capsule moi

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

O capsuld moale contine ibuprofen 200 mg.

Excipienti cu efect cunoscut: sorbitol lichid partial deshidratat (E 420), colorant galben amurg FCF ( E110).
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Capsula moale
Capsule moi, ovale, de culoare portocalie, care contin o solutie vascoasa limpede.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

BIOFEN 200 mg este indicat pentru:
e ameliorarea durerilor de intensitate usoara pana la moderata: osteo-articulare inclusiv reumatismale,
dureri musculare, lombalgii, cefalee, inclusiv cefalee de tip migrena, dureri dentare, dismenoree;
o tratamentul simptomatic al febrei si al simptomelor de raceala si gripa.

Biofen 200 mg este recomandat spre utilizare adultilor, adolescentilor si copiilor cu greutatea peste 20 kg (cu
varsta de aproximativ 6 ani)

4.2 Doze si mod de administrare

Doar pentru administrare orala si pe termen scurt. Capsulele nu trebuie mestecate.

Doze:

Indicat pentru adulti, adolescenti i copii cu greutatea peste 20 kg (cu varsta de aproximativ 6 ani).

Adulti si adolescenti > 40 kg:
Doza initiala este de 200 mg sau 400 mg ibuprofen. Daca este necesar, pot fi utilizate doze suplimentare de 1
sau 2 capsule (200 - 400 mg ibuprofen). Intervalul dintre administrarea dozelor trebuie stabilit in functie de
simptomele observate si de doza zilnicd recomandata maxima. Acest interval nu trebuie s fie mai mic de 6
ore pentru doza de 400 mg si de 4 ore pentru doza de 200 mg. Este recomandat sd nu se depaseasca o doza
totald de 1200 mg ibuprofen, intr-un interval de 24 de ore.

| Greutate corporala | Doza unicd exprimata in numar | Doza zilnicd maxima exprimatd in |




de capsule numar de capsule

> 40kg Adolescenti, adulti si 1 sau 2 capsule (echivalentul a 6 capsule (echivalentul a 1200 mg
varstnici 200 mg sau 400 mg ibuprofen) ibuprofen)

Copii cu greutatea <39 kg :

Biofen 200 mg trebuie utilizat doar la copiii care au o greutate corporala de cel putin 20 kg. Doza zilnica
totald maxima de ibuprofen este de 20-30 mg per kg, divizatd in 3 - 4 doze unice, cu intervale ntre
administrarea dozelor de 6 pana la 8 ore. Doza zilnica maxima recomandata nu trebuie depasita. Este
recomandat si nu se depaseascd o doza totald de 30 mg ibuprofen/kg, intr-un interval de 24 de ore. Tn cazul
utilizarii Biofen 200 mg la copii, se aplica urmatoarele recomandari de dozaj:

Greutate corporala Doza unica exprimata in numar Doza zilnica maxima exprimata in
de capsule numadr de capsule

Copii cu greutatea de 20 kg -29 1 (echivalentul a 200 mg 3 (echivalentul a maxim 600 mg

kg ibuprofen) ibuprofen)

Copii cu greutatea de 30 kg - 39 1 (echivalentul a 200 mg 4 (echivalentul a maxim 800 mg

kg ibuprofen) ibuprofen)

Pacienti virstnici: nu este necesara ajustarea dozelor, cu exceptia cazului Tn care este prezenta insuficienta
renald sau hepaticd; In acest caz, dozele trebuie individualizate.

Tratamentul cu BIOFEN 200 mg trebuie intrerupt daca:
e febra continua sa creasca sau persistd mai mult de 3 zile;
e durerea se agraveaza sau dureaza mai mult de 10 zile.

4.3 Contraindicatii

o Hipersensibilitate la ibuprofen, la alte AINS sau la oricare dintre excipienti;

e Ulcer gastro-duodenal activ sau in antecedente, hemoragie gastro-intestinala, colita ulceroasa;

e Antecedente de bronhospasm, rinita, urticarie, n special asociate tratamentului cu acid acetilsalicilic
sau alte antiinflamatoare nesteroidiene;

e Antecedente de hemoragii gastro-intestinale sau perforatie, determinate de terapia anterioara cu
AINS

Insuficienta cardiaca severa;

Insuficienta renala severa;

Insuficienta hepatica severa;

Pacienti cu hemoragie cerebrovasculara sau alte hemoragii active

e Pacienti cu tulburéri de formare a celulelor sanguine de etiologie neprecizata

e Pacienti cu deshidratare severa (provocata de varsaturi, diaree sau aport lichidian insuficient)
Ultimele 4 luni de sarcina;

Copii cu varsta sub 6 ani.

4.4 Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

Reactiile adverse pot fi reduse la minimum prin utilizarea celei mai mici doze eficace pentru cea mai scurta
perioada necesara controlarii simptomelor (vezi riscurile cardiovasculare si gastro-intestinale, prezentate mai
jos).

Reactiile adverse pot fi reduse la minimum prin utilizarea celei mai mici doze eficace necesare pentru
controlul simptomelor, pentru cea mai scurta durata (vezi Riscuri gastrointestinale si cardiovasculare de mai
jOs).

Varstnici




Persoanele varstnice prezinta o frecventa crescutd de reactii adverse la AINS, in special hemoragie si
perforare gastro-intestinala (GI), care poate fi letala. Acesti pacienti sunt mai susceptibili la consecintele
reactiilor adverse.

Se recomanda precautie la pacientii cu anumite afectiuni, care se pot agrava:

- lupus sistemic eritematos si boala mixta a tesutului conjunctiv;

- risc crescut de meningita aseptica;

- tulburare congenitala de metabolizare a porfirinei (de exemplu, porfiria intermitenta acuta);

- tulburari gastro-intestinale si boala intestinala inflamatorie cronica (colita ulcerativa, boala Crohn);

- antecedente de hipertensiune arteriala si/sau insuficienta cardiaca, deoarece edemul si retentia de lichide au
fost raportate in asociere cu tratamentul cu AINS;

- afectare renala, deoarece functia renald se poate deteriora;

- disfunctie hepatica;

- imediat dupa interventii chirurgicale majore;

- la pacientii care au avut reactii alergice la alte substante, deoarece pentru acestia existd, de asemenea, un
risc ridicat de reactii de hipersensibilitate la utilizarea BIOFEN 200 mg.

- la pacientii cu rinita alergica, polipi nazali sau tulburari respiratorii obstructive cronice, deoarece pentru
acestia existd un risc crescut de producere a reactiilor alergice. Acestea se pot manifesta ca un episod de astm
bronsic (asa-numitul astm bronsic indus de analgezice). - edem Quincke sau urticarie.

La copii cu varsta sub 6 ani se recomanda administrarea unor forme farmaceutice adecvate.

Deoarece BIOFEN 200 mg contine colorant galben amurg FCF (E 110), sorbitol lichid partial deshidratat, ce
poate determina reactii alergice, chiar intarziate.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

e Alte AINS, inclusiv inhibitori selectivi de ciclooxigenaza-2: Evitati utilizarea concomitenta a doua sau mai
multe AINS intrucat poate creste riscul de reactii adverse.

Acid acetilsalicilic

Tn general, administrarea concomitentd de ibuprofen si acid acetilsalicilic nu este recomandata din cauza
potentialului crescut de aparitie a reactiilor adverse. Datele experimentale sugereaza ca ibuprofenul poate
inhiba competitiv efectul acidului acetilsalicilic administrat in doza mica asupra agregérii plachetare, atunci
cand sunt utilizate concomitent. Desi exista incertitudini privind extrapolarea acestor date la situatia clinica,
nu poate fi exclusd posibilitatea ca tratamentul regulat, prelungit cu ibuprofen sia reduca efectul
cardioprotector al dozelor mici de acid acetilsalicilic. Se considera ca utilizarea ocazionald de ibuprofen nu
poate avea vreun efect relevant clinic (vezi pct. 5.1).

Diuretice care economisesc potasiul:

Administrarea concomitenta a BIOFEN 200 mg cu diuretice care economisesc potasiul poate determina
hiperkaliemie (se recomanda monitorizarea potasemiei).

Anticoagulante

Deoarece ibuprofenul poate creste efectele anticoagulantelor orale, timpul de protrombina trebuie urmarit in
primele saptamani de tratament concomitent. AINS pot accentua efectul anticoagulantelor, cum este
warfarina. Ar putea fi necesara schimbarea dozei de anticoagulant.

Antihipertensive ((inhibitori ai ECA, blocante ale receptorilor beta si antagonisti ai angiotensinei II) si
diuretice):

AINS pot reduce efectul diureticelor si al altor medicamente antihipertensive. La anumiti pacienti cu functie
renala compromisa (de exemplu, pacienti deshidratati sau pacienti varstnici cu functie renala compromisa),
administrarea concomitentd a unui inhibitor al ECA, a unor blocante ale receptorilor beta sau a unor
antagonisti ai angiotensinei II cu medicamente care inhiba ciclooxigenaza poate determina deteriorarea
suplimentard a functiei renale, incluzand insuficienta renali acuti, care este, de reguli, reversibila. In
consecinta, aceastd asociere trebuie utilizatd cu precautie, mai ales la varstnici. Pacientii trebuie hidratati
corespunzator, iar dupa initializarea terapiei concomitente si ulterior periodic, trebuie avuta in vedere
monitorizarea functiei renale. Diureticele cresc riscul de nefrotoxicitate al AINS.



Inhibitori CYP2C9:

Administrarea concomitenta a ibuprofenului cu inhibitori ai CYP2C9 poate sa creasca expunerca la
ibuprofen (substrat pentru CYP2C9). Tntr-un studiu cu voriconazol si fluconazol (inhibitori ai CYP2C9), sa
demonstrat o expunere crescuta cu 80 pana la 100% la S(+)-ibuprofen. Trebuie luata in considerare scaderea
dozei de ibuprofen atunci cidnd se administreaza concomitent cu inhibitori potenti ai CYP2C9, in special
atunci cand se administreaza doze mari de ibuprofen impreuna cu voriconazol sau fluconazol.

Medicamente inhibitoare selective ale recaptarii serotoninei (ISRS): Risc crescut de hemoragie gastro-
intestinala

Corticosteroizi

Utilizarea concomitenta a corticosteroizilor poate duce la cresterea riscului ulcerigen.

Digoxind, fenitoina i litiu

S-au raportat cazuri individuale de crestere a concetratiilor plasmatice ale digoxinei, fenitoinei si litiului, in
cazul tratamentului concomitent cu ibuprofen.

Probenecid si sulfinpirazona:

Medicamentele care contin probenecid sau sulfinpirazona pot intarzia excretia ibuprofenului.

Antibiotice chinolone:

Datele obtinute la animale indica faptul ca AINS pot creste riscul de convulsii asociat antibioticelor
chinolone. Pacientii tratati cu AINS si chinolone pot prezenta un risc crescut de producere a convulsiilor.
Metotrexat

Exista dovezi privind cresterea potentiala a concentratiilor plasmatice de metotrexat. Administrarea BIOFEN
200 mg intr-un interval de 24 de ore Tnainte sau dupa administrarea metotrexatului poate determina aparitia
unor concentratii plasmatice crescute ale metotrexatului si o crestere a efectului toxic al acestuia.
Ciclosporina: Risc crescut de nefrotoxicitate.

Tacrolimus: Riscul de nefrotoxicitate este crescut dacid cele doud medicamente sunt administrate
concomitent.

Zidovuding: Exista dovezi ale unui risc crescut de hemartroze si hematoame la pacientii cu hemofilie si HIV
(+) care utilizeaza zidovudina concomitent cu ibuprofen.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina si alaptarea

Se recomanda ca ibuprofenul sa nu fie administrat in timpul primului si celui de-al doilea trimestru de sarcina, cu
exceptia cazului Tn care este absolut necesar. Tn cazul in care femeile care vor sa rimana gravide sau care se afld in
timpul primului sau celui de-al doilea trimestru de sarcina utilizeaza ibuprofen, doza trebuie mentinuta la un nivel cat
mai redus posibil §i durata tratamentului trebuie sa fie cat mai mica.

Tn primele 5 luni de sarcind administrarea ibuprofenului se va face numai daca este absolut necesar si numai
sub supraveghere medicala.
In ultimele 4 luni de sarcind, administrarea ibuprofenului este contraindicata, deoarece poate determina:

e asupra fatului: toxicitate cardio—pulmonara (hipertensiune arteriala pulmonard prin inchiderea
prematura a canalului arterial), disfunctie renald care poate evolua pand la insuficientd renald cu
oligohidroamnios;

e [a mama si nou-nascut. prelungire a timpului de sangerare;

e [a mama: inhibarea contractiilor uterine, edeme.

Deoarece antiinflamatoarele nesteroidiene se excreta in concentratii mici in laptele matern, se recomanda
evitarea administrarii acestora la femeile care alapteaza.

Fertilitatea
Exista unele dovezi ca medicamentele care inhiba sinteza de ciclo-oxigenaza / prostaglandine pot afecta
fertilitatea feminina, printr-un efect asupra ovulatiei. Acest efect este reversibil la intreruperea tratamentului.



4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje

Biofen 200 mg nu are nicio influenta, sau are influenta neglijabild asupra capacitatii de a conduce vehicule si
de a folosi utilaje daca este utilizat pe termen scurt si in dozele recomandate. Daca apar efecte secundare,

cum ar fi oboseala si ameteli, nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje. .

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse raportate pentru ibuprofen (listate conform conventieci MedDRA privind frecventa si

clasificarea pe organe, aparate si sisteme) sunt urmatoarele:

Foarte frecvente: >1/10

Frecvente: >1/100 si <1/10

Mai putin frecvente: ~ >1/1000 si <1/100
Rare: >1/10000 si <1/1000
Foarte rare: <1/10000

Cu frecventa necunoscuta: care nu poate fi estimata din datele disponibile.

Clasificarea MedDRA
pe aparate, sisteme i
organe

Frecventa

Reactie adversa

Tulburari cardiace

Foarte rare

Insuficientd cardiaca, palpitatii si edem, infarct
miocardic

Infectii si infestari

Foarte rare

Exacerbarea inflamatiilor legate de infectii (de
exemplu aparitia fasceitei necrozante), Th cazuri
exceptionale, in timpul varicelei pot apdrea infectii
cutanate severe si complicatii ale tesuturilor moi.

Tulburéri
si limfatice

hematologice

Foarte rare

tulburari de formare a elementelor figurate din sange
(neutropenie, agranulocitoza, anemie aplastica sau
hemolitica, trombocitopenie).

Primele semne pot fi febra, durerea n gat, leziuni
superficiale la nivelul mucoasei bucale; manifestari
asemandtoare gripei, oboseala severa, sangerari
nazale si cutanate, si echimoze. Tn asemenea cazuri
pacientul trebuie sfatuit sa intrerupa administrarea
mediamentului, si evite orice auto-medicatic cu
analgezice sau antipiretice si sa consulte medicul.

Tulburari ale sistemului
nervos

Mai putin
frecvente

Tulburédri ale sistemului nervos central, cum sunt
cefalee, ameteli, insomnie, agitatie, iritabilitate sau
oboseala

Foarte rare

Meningitd aseptica?

Tulburéri oculare Mai putin | Tulburari de vedere
frecvente
Tulburari  acustice si | Rare Tinitus
vestibulare
Tulburdri  respiratorii, | Foarte rare bronhospasm (mai ales la pacientii astmatici),

toracice si mediastinale

exacerbare a astmului brongic

Tulburari
gastrointestinale

Frecvente

Manifestari la nivelul tractului gastro-intestinal, cum
sunt dureri abdominale, greata si dispepsie. Diaree,
flatulenta, constipatie, pirozis, varsaturi si pierderi 10




minore de sange gastro-intestinal care, Tn cazuri
exceptionale, pot cauza anemie.

Mai putin | Ulcere gastro-intestinale, potential cu hemoragie si
frecvente perforare. Stomatite ulcerative, exacerbare a colitei si
bolii Crohn (vezi pct. 4.4), gastrita
Foarte rare Esofagita, pancreatitd, formare a  stricturilor
intestinale, cu aspect de diafragma.

Foarte rare stomatitd ulcerativd, exacerbarea bolii Crohn,

exacerbarea rectocolitei ulcero-hemoragice
Tulburdri renale si ale | Foarte rare cistita, hematurie, tulburari ale functici renale
cailor urinare inclusiv nefritd interstitiald sau sindrom nefrotic,

insuficienta renala acutd, necroza papilara, mai ales
in cazul utilizarii pe termen lung, asociatd cu
cresterea concentratiilor serice de uree si edeme

Afectiuni cutanate si ale | Mai putin | Eruptii cutanate de diferite tipuri
tesutului subcutanat frecvente
Foarte rare Forme severe de reactii cutanate precum reactii
buloase incluzand sindromul  Stevens-Johnson,
necroliza epidermica toxica si eritemul polimorf,
alopecie

Cu frecventa | Reactie indusa de medicament asociata cu eozinofilie
necunoscutd | si simptome sistemice (sindrom DRESS), pustuloza
exantematica generalizatd acutd (PEGA)

Tulburari vasculare Foarte rare Hipertensiune arteriald, vasculita
Tulburéri ale sistemului | Mai putin | reactie de hipersensibilitate! (febrd, eruptie cutanatd
imunitar frecvente tranzitorie, hepatotoxicitate), meningita aseptica (mai

ales la pacienti cu lupus eritematos sistemic si in
unele colagenoze).

Urticarie si pruritus

Foarte rare Reactii de hipersensibilitate generalizate severe.
Simptomele pot fi edem al fetei, inflamarea limbii si
laringelui, dispnee, tahicardie, hipotensiune arteriala
(anafilaxie, angioedem sau soc sever). Exacerbarea
astmului bronsic

Cu frecventa | Reactivitatea tractului respirator cuprinzand astm
necunoscutd | bronsic, bronhospasm sau dispnee

Tulburari hepatobiliare | FBarte rare Wﬂhﬁd@rh@tmfmﬁ;‘;iﬁishug&fméle@amcéh repecgibile)
cadrul terapiel pe termen lung, insuficientd hepatica,
hepatitd acuta

Tulburéri psihice Foarte rare Reactii psihotice, depresie

Reactii de hipersensibilitate au fost raportate dupa tratamentul cu ibuprofen. Acestea pot fi reprezentate de
(a) reactii alergice nespecifice si anafilaxie, (b) reactivitatea tractului respirator cuprinzand astm bronsic,
astm bronsic agravat, bronhospasm sau dispnee, sau (c) diverse reactii cutanate de exemplu, eruptii cutanate
de diferite tipuri, prurit, urticarie, purpura, angioedem si, in cazuri extrem de rare, dermatoze exfoliative si
buloase (inclusiv necroliza epidermica toxica, sindrom Stevens-Johnson si eritem polimorf).

2Mecanismul patogenic al meningitei aseptice induse de medicament nu este pe deplin inteles. Cu toate
acestea, datele disponibile privind meningita aseptica determinatd de AINS sugereazd o reactic de
hipersensibilitate (din cauza unei relatii temporale cu administrarea medicamentului, precum si disparitia
simptomelor dupa intreruperea tratamentului). De notat, la pacientii cu tulburari autoimune existente (cum ar
fi lupusul eritematos sistemic, boala mixta de tesut conjunctiv) n timpul tratamentului cu ibuprofen au fost



observate cazuri izolate de simptome de meningitd aseptica, cum ar fi torticolis, dureri de cap, greata,
varsaturi, febra sau dezorientare.

Evenimentele adverse observate cel mai frecvent sunt de tip gastro-intestinal. Ulcerele peptice, perforatia sau
hemoragia gastro-intestinala, care pot fi letale, pot aparea, mai ales la varstnici (vezi pct. 4.4).
S-au raportat edeme, hipertensiune arteriala si insuficienta cardiaca asociate tratamentului cu AINS.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupad autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sdnatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

La copii, ingerarea unei doze mai mari de 400 mg/kg poate determina aparitia simptomelor de supradozaj.

La adulti, efectul raspunsului la doza este mai putin delimitat.

Simptomele unui supradozaj:

Simptomele unui supradozaj includ greata, varsaturi, dureri abdominale sau, mai rar, diaree. De asemenea,
pot apirea nistagmus, vedere incetosatd, tinitus, cefalee si singerdri gastro-intestinale. in intoxicatii mai
grave, toxicitatea apare la nivelul sistemului nervos central, manifestandu-se prin vertij, ameteli, somnolenta,
si ocazional, excitatie si dezorientare, pierderea cunostintei sau comad. Ocazional, pacientii dezvoltd
convulsii. In cazul intoxicatiei grave poate aparea acidoza metabolici. De asemenea pot apirea hipotermie si
hiperpotasemie iar timpul de protrombina / INR poate fi prelungit, probabil din cauza interferentelor cu
activitatea factorilor de coagulare circulanti. Pot apdrea insuficientd renald acuta, leziuni hepatice,
hipotensiune arteriala, deprimare respiratorie si cianoza. Exacerbarea astmului bronsic este posibild la
astmatici.

Tratament

Nu exista un antidot specific, tratamentul este de sustinere si simptomatic.

Terapia supradozajului acut: efectuarea lavajului gastric cat mai curand posibil cu administrare de carbune
activat daca pacientul se prezinta in cursul primei ore dupd ingestia unei cantitdti potential toxice si
administrarea de laxative sau stimularea reflexului de voma.

Tratamentul trebuie sa fie de sustinere si simptomatic si include controlul si ajustarea balantei hidro-
electrolitice, mentinerea functiilor respiratorii si cardiovasculare, se administreaza diazepam sau lorazepam
intravenos in caz de convulsii, substituenti de volum plasmatic, eventual dopamind sau norepinefrina
(noradrenalind) in caz de hipotensiune arteriald. Pentru astm bronsic se administreaza bronhodilatatoare.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
51 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: antiinflamatoare si antireumatice nesteroidiene, derivati de acid propionic

Codul ATC: MO1AEOL.

Ibuprofenul este un derivat de acid fenilpropionic, avand efect analgezic, antiinflamator si antipiretic.
Mecanismul de actiune consta in inhibarea ciclooxigenazei cu micsorarea sintezei prostaglandinelor si a altor
compusi de acest tip.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Ibuprofenul se absoarbe rapid din tractul gastro-intestinal. El se leaga in proportie de peste 99% de proteinele
plasmatice si are timpul de injumatatire plasmaticd de 2 ore. Timpul de injumatatire plasmatica scurt nu
permite acumularea medicamentului. Tn lichidul sinovial, ibuprofenul isi mentine concentratia stabila 2-8 ore
dupa ingestie; concentratia sinoviald maxima reprezinta aproximativ o treime din cea plasmatica.

Ibuprofenul nu interfera cu actiunea enzimelor metabolizante. Se metabolizeaza in proportie de 90% n ficat,
rezultdnd 2-hidroxibuprofen si 2-carboxibuprofen.

Excretia se realizeazd predominant prin urind sub formd de metaboliti si sub formd nemodificata
(aproximativ 9%).

La pacientii varstnici parametrii farmacocinetici ai ibuprofenului nu sunt modificati.

5.3 Date preclinice de siguranta

Tn studiile efectuate la animale nu s-au evidentiat efecte teratogene.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Continutul capsulei:
Hidroxid de sodiu (E 524),
Apa purificata,

Macrogol 400,

Invelisul capsulei moi:

Gelatina (E441)

Sorbitol lichid partial deshidratat (E420)
Colorant GALBEN AMURG FCF (E110)

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.
6. 3 Perioada de valabilitate
2 ani.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 3 blistere (Al/PVC) a céate 10 capsule moi.

Cutie cu 3 blistere (Al /PVC-PVDC) a céte 10 capsule moi.
Cutie cu 2 blistere (Al / PVC) a céate 10 capsule moi.

Cutie cu 2 blistere (Al /PVC-PVDC) a céte 10 capsule moi.
Cutie cu 1 blister (Al / PVC) a 10 capsule moi.

Cutie cu 1 blister (Al /PVC-PVDC) a 10 capsule moi.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate.



6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

BIOFARM S.A.

Str. Logofatul Tautu Nr. 99, Sector 3, Bucuresti, Roméania
Telefon: 021 30.10.600

Fax: 021 30.10.605

E-mail: office@biofarm.ro

Web: www.biofarm.ro

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
14498/2022/01-06

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: lunie 2022

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Octombrie 2023

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia http://www.anm.ro.
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