INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Tekturowe pudetko

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Paracetamol Aflofarm

120 mg/5 mL, zawiesina doustna
Paracetamolum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sklad: 5 mL zawiesiny doustnej zawiera 120 mg paracetamolu

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

oraz substancje pomocnicze, w tym sacharoze, sodu benzoesan, czerwien koszenilowa (E 124), etanol,
glikol propylenowy (E 1520), alkohol benzylowy.

Dodatkowe informacje patrz ostrzezenia w ulotce.

| 4.

POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina doustna

100 mL Kod: 5909991076115

[5. SPOSOB | DROGA PODANIA

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

6.

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

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7.

INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

‘ LEK ZAWIERA PARACETAMOL

Nie stosowac jednoczes$nie z innymi lekami zawierajagcymi paracetamol.

W razie zastosowania dawki wigkszej niz zalecana nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem,
nawet jesli nie wystapity zadne objawy.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci




| 9.  SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamraza¢. Przechowywa¢ w oryginalnym
opakowaniu.

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:
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 10761

| 13. NUMER SERII

Nr serii

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

smak truskawkowy
dla dzieci w wieku od 3 miesigca zycia

Wskazania:

Goraczka, np. w przebiegu przezigbienia i grypy.

Bole roznego pochodzenia o matym i umiarkowanym nasileniu:
- bol glowy;

- b6l zgbow;

- bol zwigzany z zabkowaniem,;

- bél po zabiegach stomatologicznych i chirurgicznych;

- bol mig$niowy, bol kostno-stawowy.

Lek jest wskazany do stosowania u dzieci w wieku od 3 miesiaca zycia do 12 lat.

Dawkowanie:

Wiek dziecka Dawka

od 3 m.z. do 12 m.z. 2,5 do 5 mL (60 do 120 mg paracetamolu)
od 1 do 6 lat 5do 10 mL (120 do 240 mg paracetamolu)

od 6 do 12 lat 10 do 20 mL (240 do 480 mg paracetamolu)



U dzieci w wieku ponizej 2 lat lek nalezy stosowa¢ w porozumieniu z lekarzem.

Nie nalezy podawac¢ leku czgs$ciej niz co 4 godziny, maksymalnie do 4 dawek na dobe (nie
przekracza¢ dawki 60 mg paracetamolu /kg mc./24 godziny).

Nie nalezy podawac¢ leku dzieciom dtuzej niz 3 dni, a W przypadku objawow przeziebienia - 2 dni, bez
porozumienia z lekarzem.

Przed uzyciem energicznie wstrzasa¢, nie krocej niz 30 sekund.

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Paracetamol Aflofarm zawiesina

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Butelka

|1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Paracetamol Aflofarm
120 mg/5 mL, zawiesina doustna
Paracetamolum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sklad: 5 mL zawiesiny doustnej zawiera 120 mg paracetamolu

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

oraz substancje pomocnicze, w tym sacharoze, sodu benzoesan, czerwien koszenilowa (E 124),
etanol, glikol propylenowy (E 1520), alkohol benzylowy. Patrz ostrzezenia w ulotce.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina doustna

100 mL

| 5. SPOSOB | DROGA PODANIA

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

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

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

‘LEK ZAWIERA PARACETAMOL

Nie stosowac jednoczesnie z innymi lekami zawierajgcymi paracetamol.
W razie zastosowania dawki wigkszej niz zalecana natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, nawet
jesli nie wystgpily zadne objawy.

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci



|9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazaé. Przechowywaé w oryginalnym
opakowaniu.

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

| 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
(logo podmiotu odpowiedzialnego)

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 10761

[ 13. NUMER SERII

Nr serii

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

smak truskawkowy
dla dzieci w wieku od 3 miesigca zycia
Przed uzyciem energicznie wstrzasa¢, nie krocej niz 30 sekund.

| 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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