INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Etykieta na butelke

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

APAP
500 mg, tabletki powlekane
Paracetamolum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ |

Sklad 1 tabletka powlekana zawiera: substancje czynng: 500 mg paracetamolu

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH |

oraz substancje pomocnicze.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

tabletka powlekana

50 tabletek powlekanych
60 tabletek powlekanych
100 tabletek powlekanych

| 5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie doustne. Nalezy zapozna¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W
MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Ostrzezenia
Lek zawiera paracetamol. Nie stosowa¢ razem z innymi lekami zawierajgcymi paracetamol. W razie
przedawkowania nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, nawet gdy nie wystgpuja objawy.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywanie Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEG,O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO




Podmiot odpowiedzialny
US Pharmacia Sp. z o.0.
ul. Zigbicka 40, 50-507 Wroctaw

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| 13. NUMER SERII

Numer serii:

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

bole:

glowy, w tym napigciowe bole gtowy
menstruacyjne

z¢bow

migsni

kostno-stawowe

gardta

nerwobdle

goragczka w przezigbieniu i grypie

LEK PRZECIWBOLOWY, PRZECIWGORACZKOWY

Dawkowanie i droga podania

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe na blistry oraz butelki po 50, 60 i 100 tabletek powlekanych

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

APAP
500 mg, tabletki powlekane
Paracetamolum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ |

Sklad 1 tabletka powlekana zawiera: substancje czynng: 500 mg paracetamolu

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH |

oraz substancje pomocnicze.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

tabletka powlekana

2 tabletki powlekane kod: 5907377139348
4 tabletki powlekane kod: 5909990764235
6 tabletek powlekanych kod: 5909990296026
8 tabletek powlekanych kod: 5909990610082
10 tabletek powlekanych kod: 5909990610099
12 tabletek powlekanych kod: 5909990296033
24 tabletki powlekane kod: 5909990296040
50 tabletek powlekanych kod: 5909990296057
60 tabletek powlekanych kod: 5903031286694
100 tabletek powlekanych kod: 5909990664559

[5.  SPOSOB | DROGA(l) PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE |

Ostrzezenia
Lek zawiera paracetamol. Nie stosowa¢ razem z innymi lekami zawierajacymi paracetamol. W razie
przedawkowania nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, nawet gdy nie wystgpuja objawy.

[8. TERMIN WAZNOSCI |

Termin waznosSci:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA




Przechowywanie Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEC,}O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny
US Pharmacia Sp. z 0.0.,
ul. Zigbicka 40,

50-507 Wroctaw
{logotyp podmiotu}

[12.  NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2960

[13.  NUMER SERII

Numer serii:

|14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Wskazania

bole:

glowy, w tym napigciowe bole gtowy
menstruacyjne

z¢bow

miegsni

kostno-stawowe

gardta

nerwobole

gorgczka w przezigbieniu i grypie

LEK PRZECIWBOLOWY, PRZECIWGORACZKOWY

Dawkowanie i droga podania

DoroSli:

pojedyncza dawka: 1-2 tabletki powlekane (500-1000 mg paracetamolu), w razie koniecznosci 3 do 4
razy na dobg;

maksynalna dawka dobowa: 8 tabletek powlekanych (4 g paracetamolu).

Miodziez w wieku powyzej 12 lat:

pojedyncza dawka: 1 tabletka powlekana (500 mg paracetamolu), w razie koniecznos$ci 3 do 4 razy
na dobg;

maksynalna dawka dobowa: 4 tabletki powlekane (2 g paracetamolu).

Nalezy przestrzega¢ co najmniej 4 godzinnego odstepu miedzy kolejnymi dawkami.
Bez konsultacji z lekarzem nie nalezy stosowac leku, jesli bol utrzymuje si¢ dtuzej niz 5 dni,
a goraczka dtuzej niz 3 dni.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILE’A




Apap 500 mg
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