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Streszczenie Raportu Oceniajacego

Tesprofen

Ibuprofenum, tabletki drazowane, 200 mg

Niniejsze streszczenie dotyczy produktu leczniczego Tesprofen. Zawiera informacje
dotyczgce oceny produktu leczniczego Tesprofen, wydania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu a takze stosowania tego produktu.

Informacje praktyczne dotyczace stosowania Tesprofen sg zawarte w ulotce, ktéra pacjent
powinien przeczyta¢ lub skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Czym jest Tesprofen i po co si¢ Tesprofen stosuje?

Tesprofen jest lekiem odtworczym. To znaczy, ze Tesprofen jest podobny do leku
referencyjnego zarejestrowanego wezesniej w Unii Europejskiej pod nazwa Nurofen

Jak nalezy stosowa¢ Tesprofen?
To jest lek wydawany bez przepisu lekarza.
Jak dziala Tesprofen ?

Ibuprofen nalezy do grupy lekow, ktdre sa okreslane jako niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ),
ktore wykazuja zdolno$¢ tagodzenia takich dolegliwosci jak bol, obrzek i goraczka.

Lek TESPROFEN stosuje si¢ w nast¢pujacych przypadkach:

* Bole roznego pochodzenia o nasileniu matym do umiarkowanego (béle glowy, m. in. bél napieciowy
i migrena, bole zgbow, nerwobdle, bole migsniowe, stawowe i kostne, bole towarzyszace grypie i
przezigbieniu).

* Gorgezka roznego pochodzenia (m. in. w przebiegu grypy, przezigbienia lub innych choréb
zakaznych).

* Bolesne miesiaczkowanie.

Lek przeznaczony jest do stosowania krotkotrwalego.
Jak badano Tesprofen ?

Poniewaz Tesprofen jest lekiem odtworczym, badania kliniczne ograniczono do badania
biorownowaznosci z lekiem Nurofen. Dwa leki sg biordwnowazne jesli po ich podaniu
stezenie leku we krwi jest takie samo w tym samym czasie.

APC Instytut Sp. z o.0. przedstawita dane literaturowe dotyczace ibuprofenum. Nie wymagano
zadnych dodatkowych badan poniewaz Tesprofen jest lekiem odtwdrczym w postaci tabletek
drazowanych i zawiera taka samg ilo$¢ substancji czynnej jak lek referencyjny Nurofen

Jaki jest stosunek korzyS$ci do ryzyka stosowania Tesprofen ?
Poniewaz Tesprofen jest lekiem odtworczym i jest bioréwnowazny w stosunku do leku

referencyjnego Nurofen, stosunek korzysci do ryzyka stosowania jest taki sam jak dla leku
referencyjnego.
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Dlaczego zarejestrowano Tesprofen?

Stwierdzono na podstawie wymagan europejskich, ze Tesprofen wykazuje podobna jakos¢
I jest biorownowazny w stosunku do leku referencyjnego. Dlatego uznano, ze korzysci ze
stosowania Tesprofen, podobnie jak w przypadku leku referencyjnego, przewazaja nad
ryzykiem zwigzanym z jego stosowaniem.

Pozostale informacje o Tesprofen
Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla Tesprofen wydano w dniu 17.02.2014 r.
Publiczny Raport Oceniajacy dla Tesprofen mozna znalezé pod adresem internetowym

http://pozwolenia.urpl.gov.pl/. Wiecej informacji na temat stosowania Tesprofen, znajduje sie
w ulotce dla pacjenta.
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