INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

nasic, (0,1 mg + 5,0 mg)/dawke, aerozol do nosa, roztwor
Xylometazolini hydrochloridum + Dexpanthenolum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Jedna dawka aerozolu (0,1 ml roztworu) zawiera 0,1 mg ksylometazoliny chlorowodorku i 5,0 mg
deksopantenolu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze:

Benzalkoniowego chlorku roztwor, potasu diwodorofosforan, disodu fosforan dwunastowodny, woda
0czyszczona.

Dalsze informacje - patrz ulotka.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Aerozol do nosa, roztwor: 10 ml Kod: 5909990835638

| 5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie donosowe.

Nalezy zapozna¢ si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 1. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 12 tygodni.
Nie stosowa¢ po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.

| 9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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




| 11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny

M.C.M. Klosterfrau Healthcare Sp. z 0.0.
ul. Hrubieszowska 2

01-209 Warszawa

{logo Klosterfrau Healthcare}

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia: 17443

| 13. NUMER SERII

Nr serii:

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

Dla dorostych i dzieci w wieku powyzej 6 lat.
udroznia nos + wspomaga regeneracje¢ blony sluzowej nosa

Sposdb uzycia:

Zdja¢ nasadke ochronng z pompki. Przed pierwszym uzyciem nalezy kilka
razy nacisna¢ pompke az do pojawienia si¢ rOwnomiernej mgly.

Koncowke pompki wprowadza¢ mozliwie pionowo do otworu nosa i jeden
raz przycisna¢ pompke. Po uzyciu natozy¢ ponownie nasadke ochronng.

RCS

Zdja¢ podtuzng nasadke ochronng z pompki rozpylajacej. Odkreci¢ zakretke
ze szklanej butelki i nakreci¢ koncowke pompki rozpylajacej. Nastepnie
zdja¢ nasadke ochronng z koncowki dozownika.

Przed pierwszym podaniem kilka razy nacisna¢ pompke az do uzyskania
jednolitej mgietki.




Wprowadzi¢ koncowke dozownika pionowo do otworu nosowego i nacisngé
pompke w celu uwolnienia jednej dawki leku, jednoczesnie delikatnie
wciggnaé powietrze nosem. W ten sam sposob nalezy poda¢ dawke leku do
drugiego otworu nosowego. Po uzyciu oczysci¢ koncowke dozownika

i nalozy¢ na nig nasadke ochronna.

Przy nastepnych podaniach pompka dozujaca bedzie stale gotowa do
dalszego uzycia.

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

nasic

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

BUTELKA

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

nasic, (0,1 mg + 5,0 mg)/dawke
Aerozol do nosa, roztwor
Xylometazolini hydrochloridum + Dexpanthenolum

Podanie donosowe.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

Dla dorostych i dzieci w wieku powyzej 6 lat.

| 3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

| 4. NUMER SERII

Nr serii:

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

Jedna dawka aerozolu (0,1 ml roztworu) zawiera 0,1 mg ksylometazoliny chlorowodorku i 5,0 mg
deksopantenolu.

10 ml

6. INNE

udroznia nos + wspomaga regeneracj¢ btony §luzowej nosa

{Logo podmiotu odpowiedzialnego} Klosterfrau Healthcare



