INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ketesse SL, 25 mg, granulat do sporzadzania roztworu doustnego
Dexketoprofenum

|2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

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

[3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera sacharozg.
Aby uzyska¢ dalsze informacje nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki.

|4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Granulat do sporzadzania roztworu doustnego.

10 saszetek Kod EAN: 5909990877942
20 saszetek Kod EAN: 5909990877959
30 saszetek Kod EAN: 5909990877966

[5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie doustne.

Nalezy rozpusci¢ zawartos$¢ saszetki w szklance wody i dobrze rozmiesza¢ w celu utatwienia
rozpuszczenia. Uzyskany roztwor nalezy wypi¢ natychmiast po przygotowaniu.

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

[7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE |

| 8. TERMIN WAZNOSCI |

Termin wazno$ci (EXP):

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA




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

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

|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; 18394

|13. NUMER SERI|I

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Stosowany u o0s6b dorostych do leczenia bolu o nasileniu tagodnym do umiarkowanego np. bélu
miesni lub stawdw, bolesnego miesigczkowania, bolu zgbow.

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

[16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Ketesse SL 25 mg



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

{SASZETKA}

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Ketesse SL, 25 mg, granulat do sporzadzania roztworu doustnego
Dexketoprofenum
Podanie doustne.

[2. SPOSOB PODAWANIA

Sposdb podawania: nalezy rozpusci¢ zawarto$¢ saszetki w szklance wody i dobrze rozmiesza¢ w celu
utatwienia rozpuszczenia. Uzyskany roztwor nalezy wypic¢ natychmiast po przygotowaniu.

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

|4. NUMER SERI|I

Lot:

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

|6. INNE

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

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

L-1611 Luxembourg

Luksemburg

Logo podmiotu odpowiedzialnego



