INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ketoprofen Dompé 50 mg granulat powlekany, w saszetce
Ketoprofen

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda saszetka zawiera 50 mg ketoprofenu (w postaci ketoprofenu z lizyng 80 mg).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Ten produkt zawiera tez aspartam (E 951), sacharoze i glukoze.
Wigcej informacji, patrz ulotka.

4.,  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Granulat powlekany, w saszetkach

10 saszetek

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Zawarto$¢ saszetki mozna wysypac bezposrednio na jezyk. Nie potrzeba wody.

Nalezy zapoznac si¢ z trescig 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.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA




Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dompé farmaceutici S.p.A
Via San Martino 12

20122 Milano

Witochy

12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia:

| 13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC — Lek wydawany bez recepty.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Lek Ketoprofen Dompé jest zalecany w krotkotrwatym objawowym leczeniu ostrego bélu o nasileniu
tagodnym do umiarkowanego, takiego jak bol glowy, bol z¢ba, bol miesiaczkowy, bol po drobnych
skreceniach i nadwyrezeniach.

Lek Ketoprofen Dompé jest wskazany do stosowania u 0s6b dorostych i mtodziezy w wieku 16 lat i
starszej.

Zalecana dawka to 1 saszetka maksymalnie dwa razy na dobg, w razie potrzeby.
Nalezy zachowac¢ odstegp co najmniej 8 godzin pomiedzy dawkami.

Nie nalezy przekraczaé zalecanej dawki.

Czas stosowania

Osoby doroste: Jesli po uptywie 5 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
zwrdcic si¢ do lekarza.

Mtodziez: Jesli po uptywie 3 dni nie nastgpila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic si¢
do lekarza.

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Bez wody.



Szybkie wchianianie.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE'A

Ketoprofen Dompé 50 mg granulat powlekany

| 17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

SASZETKI

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Ketoprofen Dompé 50 mg granulat powlekany, w saszetce
Ketoprofen

Podanie doustne.

2. SPOSOB PODAWANIA

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

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4 NUMER SERII

Lot

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

6. INNE

Nie potrzeba wody.



