INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE ZAWIERAJACE SASZETKI

|1

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

APAP przezigbienie junior
(300 mg + 20 mg + 5 mg)/ saszetke, proszek do sporzadzania roztworu doustnego, w saszetce
Paracetamolum + Acidum ascorbicum + Phenylephrini hydrochloridum

| 2.

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Sklad 1 saszetka zawiera: substancje czynne: paracetamol 300 mg, kwas askorbowy 20 mg,
fenylefryny chlorowodorek 5 mg

3.

WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

oraz substancje pomocnicze m.in. glukoza (jako sktadnik dekstrozy i syropu glukozowego
z aromatow), mannitol (E 421) oraz alkohol benzylowy. Dodatkowe informacje — patrz ulotka.

4.

POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

proszek do sporzadzania roztworu doustnego, w saszetce

6 saszetek kod 5903031289404

12 saszetek kod 5903031289411

5.

SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac¢ 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.

7.

INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Ostrzezenia
Lek zawiera paracetamol. Nie stosowac razem z innymi lekami zawierajagcymi paracetamol. W razie
przedawkowania nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, nawet gdy nie wystgpuja objawy.




8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP):

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywanie Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem i wilgocia.

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

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny

US Pharmacia Sp. z o0.0.

ul. Zigbicka 40,

50-507 Wroctaw

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 25487

[13. NUMER SERII

Numer serii (Lot):

|14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Wskazania

krétkotrwate leczenie objawdw przezigbienia i grypy
goraczka i dreszcze

bol glowy

bole migsniowo-stawowe

bol gardta

niedrozno$¢ nosa i zatok przebiegajaca z bolem
katar

dla dzieci w wieku od 6 lat
o smaku truskawkowym



Dawkowanie i droga podania

Dzieci w wieku 6-12 lat:

Maksymalna dawka dobowa paracetamolu stosowana u dzieci: 60 mg/kg masy ciata na 24 godziny
podawana w dawkach podzielonych do 4 razy na dobe¢ po 15 mg/kg masy ciala.

Pojedyncza dawka: 1 saszetka nie czgsciej niz co 4 - 6 godzin.

Maksymalna dawka dobowa: 4 saszetki.

Dorosli i dzieci powyzej 12 lat:
Pojedyncza dawka: 1-2 saszetki nie czgsciej niz co 4-6 godzin.
Maksymalna dawka dobowa: 6 saszetek.

Zawartos$¢ saszetki nalezy wsypac do goracej wody (100 ml) i doktadnie wymiesza¢ az do
catkowitego rozpuszczenia proszku.

Plyn nalezy spozy¢ w ciggu 15 minut od momentu przygotowania.

Szczegotowe informacje w ulotce.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

apap przezigbienie junior

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

SASZETKA

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

APAP przezigbienie junior
(300 mg + 20 mg + 5 mg)/ saszetke, proszek do sporzadzania roztworu doustnego, w saszetce
Paracetamolum + Acidum ascorbicum + Phenylephrini hydrochloridum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

[5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac 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.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Lek zawiera paracetamol. Nie stosowac razem z innymi lekami zawierajagcymi paracetamol.

8. TERMIN WAZNOSCI

termin wazno$ci (EXP) podano na saszetce.
{stowo EXP zostanie podane na saszetce obok ciggu cyfr oznaczajacych termin waznosci}

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO




US Pharmacia Sp. z o0.0.

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[13. NUMER SERII

Numer serii (Lot),
{stowo Lot zostanie podane na saszetce obok ciggu znakdw oznaczajacych numer serii}

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Krotkotrwate leczenie objawow przezigbienia i grypy
goraczka i dreszcze

bol glowy

bole migsniowo-stawowe

bol gardta

niedrozno$¢ nosa i zatok przebiegajaca z bélem

katar

Zawartos¢ saszetki nalezy wsypac do gorgcej wody (100 ml) i doktadnie wymiesza¢ az do
catkowitego rozpuszczenia proszku.

Ptyn nalezy spozy¢ w ciagu 15 minut od momentu przygotowania.

Szczegdtowe informacje w ulotce.

dla dzieci w wieku od 6 lat
o smaku truskawkowym

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

Nie dotyczy.
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