MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH

BLISTER

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

APSELAN 60 mg, tabletki powlekane
Pseudoephedrini hydrochloridum

‘ 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[logotyp Polfarmex S.A.]

3. TERMIN WAZNOSCI

Lot i EXP na zgrzewie folii

| 4. NUMER SERII

| 5. INNE




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

APSELAN 60 mg, tabletki powlekane
Pseudoephedrini hydrochloridum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna tabletka powlekana zawiera 60 mg pseudoefedryny chlorowodorku

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

oraz substancje pomocnicze, w tym laktoze.
W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy przeczyta¢ zataczong ulotke.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

10 tabletek powlekanych Kod kreskowy EAN UCC 5909990864232

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.
Dawkowanie

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat:
Jedna tabletka 3 do 4 razy na dobe, u dzieci maksymalnie przez 4 dni.

Pacjenci w podeszlym wieku:
Zaleca si¢ stosowanie dawkowania jak u dorostych oraz zwrocenie szczegdlnej uwagi na czynnosé
nerek 1 watroby.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania leku u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci
watroby i nerek.

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




8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.
Nie nalezy stosowac¢ leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
(logotyp Polfarmex S.A.)
ul. Jozefow 9

99-300 Kutno

Polska (Poland)

(logo firmy Polfarmex)

12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 18088

| 13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot):

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC — Lek wydawany bez recepty.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Udroznia zatkany nos
w przebiegu
przezicbienia grypy alergicznego zapalenia btony §luzowej nosa

Wskazania do stosowania

Apselan stosuje si¢ w objawowym leczeniu zapalenia blony sluzowej nosa i zatok przynosowych
(katar, zatkany nos) w przebiegu:

* przezigbienia;

* grypy;

» alergicznego zapalenia btony §luzowej nosa.



Apselan jest wskazany do stosowania u dorostych i dzieci w wieku powyzej 12 lat.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

apselan 60 mg



