INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Tekturowe pudelko zawierajace blistry

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Apenal 50 mg czopki
Paracetamolum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy czopek zawiera 50 mg paracetamolu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: ttuszcz staty (Witepsol S58).

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Czopki

5 czopkow KOD EAN

10 czopkow KOD EAN
15 czopkow KOD EAN

20 czopkow KOD EAN

[5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doodbytnicze
Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 1. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie stosowac leku po terminie waznosci.

UWAGA! Lek zawiera paracetamol. Nie stosowac jednoczesnie z innymi lekami zawierajacymi

paracetamol.



W razie zastosowania dawki wigkszej niz zalecana natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, nawet
jesli nie wystapity zadne objawy, poniewaz moze dojs$¢ do zagrazajacego zyciu uszkodzenia watroby.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

Przedsi¢biorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z 0.0.
ul. Ostrzykowizna 14A

05-170 Zakroczym

<logo podmiotu odpowiedzialnego>

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

[13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot):

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC — Lek wydawany bez recepty.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Niemowleta: jednorazowo 10 do 15 mg paracetamolu na kilogram masy ciata dziecka, 3 do 4 razy na
dobg, nie czgsciej niz co 4 godziny, maksymalnie 60 mg paracetamolu na kg masy ciata na dobg.
Szczegotowe informacje - patrz ulotka.

U niemowlat w wieku ponizej 3 miesigcy stosowaé tylko w porozumieniu z lekarzem.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Apenal 50 mg czopki



17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER PVC/PVDC/PE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Apenal 50 mg, czopki
Paracetamolum

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

<logo podmiotu odpowiedzialnego >

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERII

Lot:

5. INNE




