INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Tekturowe pudetko

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Masé majerankowa Aflofarm (syn. Majoranae unguentum)
100 ¢g/100 g, mas¢
Majoranae herbae extractum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sklad:
Substancja czynna: Majoranae herbae extractum (wyciag z ziela majeranku), ekstrahent: etanol,
wazelina biata.

3. WYKAZ SUSBTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Mas¢

109 Kod: 5909990018734

| 5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie na skore.

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

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

| 9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w zamknigtym opakowaniu, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C, chroni¢ od $wiatla.
Nie stosowac¢ po uptywie terminu waznosci.

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




| 11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca:
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

tel.: (42) 22-53-100

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

| 12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr IL-2601/LN

| 13. NUMER SERII

Nr serii

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC — Lek wydawany bez recepty.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

Wskazania do stosowania: Pomocniczo w stanach zapalnych btony $luzowej nosa (katar).

Kiedy nie stosowa¢ leku: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na inne gatunki z rodziny
Lamiaceae, lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci: Nie zaleca si¢: - stosowania u dzieci w wieku do ukonczenia 1 roku
zycia; - wprowadzania leku gteboko do otwordéw nosowych, gdyz podtoze masciowe hamuje prace
aparatu rzeskowego btony Sluzowej. Jezeli podczas stosowania leku zaobserwowane zostang objawy
zakazenia skory, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub wykwalifikowanym pracownikiem stuzby
zdrowia. Kontakt niemytymi rekami po aplikacji z oczami moze potencjalnie powodowac
podraznienie.

Ten lek zawiera 769 mg alkoholu (etanolu) w 10 g masci. Moze powodowac pieczenie uszkodzonej
skory.

Mas¢ majerankowa Aflofarm a inne leki: Brak danych.

Wplyw na plodnosé, ciaze i karmienie piersia: Bezpieczenstwo stosowania podczas ciazy i
karmienia piersig nie zostato ustalone. Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych, stosowanie leku
podczas cigzy i karmienia piersig nie jest zalecane. Brak danych dotyczacych wptywu na ptodno$é.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn: Nie badano.

Sposoéb stosowania i droga podania: Zewngetrznie, podanie na skére.

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano na opakowaniu lub wedtug zalecen
lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.
Dzieci w wieku od 1 do 11 lat, mtodziez i doroéli:

2-4 razy na dobg niewielka ilo$¢ masci rozsmarowa¢ wokot nozdrzy.

Jesli w trakcie stosowania leku objawy nasilaja si¢ lub utrzymuja dtuzej niz 1 tydzien, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem Iub farmaceuta.




W razie zastosowania dawki wigkszej niz zalecana nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceutg.

Dzialania niepozadane: Brak danych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
na kartoniku, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bg¢dzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Data ostatniej aktualizacji tekstu:

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Mas¢ majerankowa Aflofarm

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Tuba aluminiowa z zakretka polietylenowa

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Masé majerankowa Aflofarm (syn. Majoranae unguentum)
100 ¢/100 g, mas¢
Majoranae herbae extractum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sklad:
Substancja czynna: Majoranae herbae extractum (wyciag z ziela majeranku), ekstrahent: etanol,
wazelina biata.

3. WYKAZ SUSBTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Mas¢

109

| 5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie na skore.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

| 9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé¢ w zamknigtym opakowaniu w temperaturze nie wyzszej niz 25°C, chroni¢ od §wiatta.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZIJ,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE




[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 1L-2601/LN

[ 13. NUMER SERII

Nr serii

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC — Lek wydawany bez recepty.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

Zewnetrznie, podanie na skére.
Dzieci w wieku od 1 do 11 lat, mtodziez i doro$li: 2-4 razy na dobe niewielka ilo§¢ masci
rozsmarowac wokot nozdrzy.

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

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

Nie dotyczy.



