INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

WODA UTLENIONA APTEO MED
Hydrogenii peroxidum 3%
Roztwor na skore, roztwor do stosowania w jamie ustnej, 3%.

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sklad:

100 g roztworu zawiera 10 g substancji czynnej Wodoru nadtlenek 30% (stabilizowany: cynianem
sodu trojwodnym, kwasem 1-hydroksyetano-1,1-difosfonowym, azotanem amonu, pirofosforanem
potasu).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: kwas 1-hydroksyetano-1,1-difosfonowy, dwuwodoropirofosforan sodu,
woda oczyszczona.

4, POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor na skore, roztwor do stosowania w jamie ustne;j.

100 g — kod EAN: 5909990906239

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie na skore, na §luzéwke jamy ustne;j.
Sposob stosowania: Na skore do przemywania ran stosowac¢ w postaci nierozcienczonej. Do
ptukania jamy ustnej rozcienczy¢ 1 tyzke wody utlenionej (5 ml) w szklance wody (250 ml).

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywanie:
Przechowywa¢ w zamknietych opakowaniach w temperaturze nie wyzszej niz 25°C. Chroni¢ od
Swiatla.

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Synoptis Pharma Sp. z 0.0.
ul. Krakowiakow 65, 02-255 Warszawa

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr; 18719.

13. NUMER SERII

Numer serii:

14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

|15. INSTRUKCJA UZYCIA

Zastosowanie: Do przemywania ran jako srodek odkazajacy. Rozcienczony roztwor stosowany jest
rowniez do ptukania jamy ustnej w chorobach przyzgbia, przeptukiwan kieszonek dzigstowych w
stanach zapalnych.

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

woda utleniona apteo med.

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Butelka PE z dozownikiem PE i zakretka z pier§cieniem gwarancyjnym PE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

WODA UTLENIONA APTEO MED
Hydrogenii peroxidum 3%
Roztwor na skore, roztwor do stosowania w jamie ustnej, 3%.

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sklad:

100 g roztworu zawiera 10 g substancji Wodoru nadtlenek 30% (stabilizowany: cynianem sodu
trojwodnym, kwasem 1-hydroksyetano-1,1-difosfonowym, azotanem amonu, pirofosforanem
potasu).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: kwas 1-hydroksyetano-1,1-difosfonowy, dwuwodoropirofosforan sodu,
woda oczyszczona.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor na skore, roztwor do stosowania w jamie ustne;j.
100 g — kod EAN: 5909990906239

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie na skore, na $luzéwke jamy ustne;.
Sposéb stosowania: Na skore do przemywania ran stosowaé w postaci nierozcienczonej. Do
ptukania jamy ustnej rozcienczy¢ 1 tyzke wody utlenionej (5 ml) w szklance wody (250 ml).

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

Srodki ostroznosci i ostrzezenia specjalne: Nie stosowac na duze powierzchnie skory. Unikac
kontaktu z oczami. Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ stosujac lek u dzieci.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:
Nie stosowac po uplywie terminu wazno$ci.



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywanie:
Przechowywa¢ w zamknigtych opakowaniach w temperaturze nie wyzszej niz 25°C. Chroni¢ od
Swiatla.

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

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Synoptis Pharma Sp. z o.0.
ul. Krakowiakow 65, 02-255 Warszawa

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 18719.

13. NUMER SERII

Numer serii:

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

|15. INSTRUKCJA UZYCIA

Zastosowanie: Do przemywania ran jako srodek odkazajacy. Rozcienczony roztwor stosowany jest
rowniez do ptukania jamy ustnej w chorobach przyzebia, przeptukiwan kieszonek dzigstowych w
stanach zapalnych.

Ciaza, karmienie piersia: Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Przeciwwskazania: Ostre, wrzodziejgce zapalenia dzigset i uszkodzenia blony §luzowej jamy
ustnej. Nadwrazliwo$¢ na ktorykolwiek ze sktadnikéw produktu.

Interakcje: Brak danych.

Dzialania niepozadane: W miejscu zastosowania moze wystapic krotkie, przemijajace pieczenie.
Czgste stosowanie do ptukania jamy ustnej wywotuje podraznienie btony $luzowe;.

Zglaszanie dzialan niepozadanych:

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
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Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel. + 48 22 49 21 301, faks: +
48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn: Lek nie wplywa na prowadzenie pojazdow i
obstugiwanie maszyn.

Przedawkowanie: W razie zastosowania dawki wigkszej niz zalecana nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

woda utleniona apteo med

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Butelka PE z dozownikiem PE i zakretka z pierscieniem gwarancyjnym PE w pudeltku
tekturowym

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

WODA UTLENIONA APTEO MED
Hydrogenii peroxidum 3%
Roztwor na skore, roztwor do stosowania w jamie ustnej, 3%.

| 2 ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sklad:

100 g roztworu zawiera 10 g substancji czynnej Wodoru nadtlenek 30% (stabilizowany: cynianem
sodu tréjwodnym, kwasem 1-hydroksyetano-1,1-difosfonowym, azotanem amonu, pirofosforanem
potasu).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: kwas 1-hydroksyetano-1,1-difosfonowy, dwuwodoropirofosforan sodu,
woda oczyszczona.

4, POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor na skorg, roztwor do stosowania w jamie ustnej.

100 g

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie na skore, na §luzéwke jamy ustne;.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosSci:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA




Przechowywanie:
Przechowywa¢ w zamknietych opakowaniach w temperaturze nie wyzszej niz 25°C. Chroni¢ od
Swiatla.

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Synoptis Pharma Sp. z 0.0.
ul. Krakowiakow 65, 02-255 Warszawa

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr; 18719.

13. NUMER SERII

Numer serii:

| 14, OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

Zastosowanie: Do przemywania ran jako srodek odkazajacy. Rozcienczony roztwor stosowany jest
rowniez do ptukania jamy ustnej w chorobach przyzebia, przeplukiwan kieszonek dzigstowych w
stanach zapalnych.

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy
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