INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

{TEKTUROWE PUDELKO}

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ketesse, 25 mg, roztwor doustny w saszetce
Dexketoprofenum

|2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda saszetka zawiera 25 mg deksketoprofenu (w postaci deksketoprofenu z trometamolem).

[3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera sacharoze, metylu parahydroksybenzoesan (E 218).
W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy zapoznac sig¢ z trescig ulotki.

|4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwdér doustny w saszetce.

2 saszetki po 10 ml Kod EAN: 5909991349424
4 saszetki po 10 ml Kod EAN: 5909991349431
10 saszetek po 10 ml Kod EAN: 5909991349448
20 saszetek po 10 ml Kod EAN: 5909991336813

[5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

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

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

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

|9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA




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

|11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Menarini International Operations Luxembourg S.A.
1, Avenue de la Gare

L-1611 Luxembourg

Luksemburg

Logo podmiotu odpowiedzialnego

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia: 24105

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Stosowany do krotkotrwalego, objawowego leczenia ostrego bolu o nasileniu tagodnym do
umiarkowanego u dorostych (np. ostrego bolu migsni lub stawow, bolesnego miesigczkowania, bolu
zebow). Ten lek jest przeznaczony do stosowania u 0sob dorostych.

Zalecana dawka dobowa to zwykle 1 saszetka co 8 godzin, jednak nie wiecej niz 3 saszetki na dobe.
Jesli po uplywie 3 do 4 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic si¢ do
lekarza.

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Ketesse 25 mg roztwor doustny W saszetce

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.



18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

{SASZETKA}

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ketesse, 25 mg, roztwor doustny W saszetce
Dexketoprofenum

Podanie doustne.

[2. SPOSOB PODAWANIA

Saszetke nalezy wstrzasnac i przyja¢ zawarto$é bezposrednio z saszetki lub wymiesza¢ w szklance
wody.

Po otwarciu saszetki nalezy zuzy¢ cata zawartosc.

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

|4. NUMER SERI|I

Lot:

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

10 ml

|6. INNE

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Kazda saszetka zawiera 25 mg deksketoprofenu (w postaci deksketoprofenu z trometamolem).
Zawiera sacharoze, metylu parahydroksybenzoesan E 218). W celu uzyskania dodatkowych informacji
nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki.

Menarini International Operations Luxembourg S.A.
1, Avenue de la Gare

L-1611 Luxembourg

Luksemburg

Logo podmiotu odpowiedzialnego



