INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Paracetamol Synoptis, 500 mg, tabletki

Paracetamolum

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka zawiera 500 mg paracetamolu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletka

6 tabletek kod: 5909991408244
10 tabletek kod: 5909991408251
20 tabletek kod: 5909991408268
50 tabletek kod: 5909991408275

(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 | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Lek zawiera paracetamol.

Nie stosowac jednoczesnie innych lekow zawierajacych paracetamol.
W razie zastosowania dawki wigkszej niz zalecana natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, nawet
jesli nie wystapily zadne objawy, poniewaz moze doj$¢ do zagrazajacego zyciu uszkodzenia watroby.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Synoptis Pharma Sp. z 0.0.
ul. Krakowiakéw 65
02-255 Warszawa

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 25436

[13. NUMER SERII

Numer serii (Lot):

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC — lek wydawany bez recepty.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

Lek przeciwbolowy i przeciwgoraczkowy

Paracetamol jest wskazany w:

objawach grypopodobnych,

gorgczce (trwajacej krocej niz 3 dni),

bolach glowy,

migrenach u pacjentow ze zdiagnozowang migrena,
bolach zebow,

bolach miesigczkowych,

boélach stawow,

bolach migsni,

bolach pourazowych

Zalecana dawka zalezy od wieku oraz masy ciata pacjenta.

Paracetamol Synoptis jest przeznaczony do podawania doustnego u dorostych (w tym oséb w
podesztym wieku) i dzieci w wieku 12 lat i powyze;j.



Odstepy pomiedzy dawkami powinny wynosi¢ 6 do 8 godzin. W razie konieczno$ci odstepy moga
wynosi¢ co najmniej 4 godziny. Nie nalezy przekracza¢ dawki 6 tabletek na dobe.

Zalecane dawkowanie paracetamolu:

Masa ciata Wiek Pojedyncza dawka | Maksymalna dawka dobowa

do 50 kg mtodziez w wieku od 12 do 1 tabletka do 4 tabletek (co odpowiada
15 lat 2000 mg paracetamolu)

powyzej 50 kg | mtodziez w wieku od 16 do | 1-2 tabletki do 6 tabletek (co odpowiada
18 lat oraz dorosli 3000 mg paracetamolu)

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

paracetamol synoptis

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

Blister

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Paracetamol Synoptis, 500 mg, tabletki

Paracetamolum

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Synoptis Pharma Sp. z 0.0.

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERII

Lot:

5. INNE




