INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Tekturowe pudelko

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Phytodolor,

(570 mg + 190 mg + 190 mg)/ml, krople doustne

Populi folii et corticis extractum + Fraxini corticis extractum + Solidaginis virgaureae herbae
extractum

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

100 ml kropli doustnych zawiera:

60 ml wyciagu z kory i lisci osiki (1 : 1,5-2,5)

20 ml wyciagu z kory jesionu (1 : 1,5-2,5)

20 ml wyciagu z ziela nawtoci pospolitej (1 : 1,5-2,5)

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Lek zawiera 43,3 — 47,9% (V/V) etanolu (alkohol).
Dodatkowe informacje patrz ulotka.

| 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Krople doustne

100 ml kod 5909990833412

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

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.



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

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Bayer Sp. z 0.0.

Al Jerozolimskie 158
02-326 Warszawa

Bayer {logo podmiotu odpowiedzialnego}

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 8334

| 13. NUMER SERII

Nr serii:

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Wskazania do stosowania: u dorostych w leczeniu dolegliwos$ci bolowych w przebiegu
zwyrodnieniowych i zapalnych choréb reumatycznych.

Dawkowanie i sposob podawania

Dorosli:

O ile nie zalecono inaczej, stosowac 30 kropli 3 razy na dobe, a w przypadku silnego bdlu do 40 kropli
3 razy na dobe, z niewielkga iloscig ptynu.

Czas stosowania nie powinien przekraczaé 4 tygodni. Zdecydowana wiekszos¢ badan klinicznych
dotyczacych produktu Phytodolor trwata 4 tygodnie.

Wstrzasng¢ butelke przed uzyciem.

Drzieci i mtodziez:
Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych nie zaleca si¢ stosowania u dzieci i mlodziezy w wieku
ponizej 18 lat.

| 16.  INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Phytodolor

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D




Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

Nie dotyczy.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Etykieta na butelke

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Phytodolor

(570 mg + 190 mg + 190 mg)/ml, krople doustne

Populi folii et corticis extractum + Fraxini corticis extractum + Solidaginis virgaureae herbae
extractum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

100 ml kropli doustnych zawiera:

60 ml wyciagu z kory i lisci osiki (1 : 1,5-2,5)

20 ml wyciagu z kory jesionu (1 : 1,5-2,5)

20 ml wyciagu z ziela nawtoci pospolitej (1 : 1,5-2,5)

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Lek zawiera 43,3 — 47,9% (V/V) etanolu (alkohol).

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

100 ml

[5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

[8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.



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

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Bayer Sp. z 0.0.
{logo podmiotu odpowiedzialnego}

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 8334

| 13. NUMER SERII

Nr serii:

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Wskazania do stosowania
U dorostych w leczeniu dolegliwos$ci bolowych w przebiegu zwyrodnieniowych i zapalnych choréb
reumatycznych.

Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli:

O ile nie zalecono inaczej, stosowa¢ 30 kropli 3 razy na dobe, a w przypadku silnego bdlu do 40 kropli
3 razy na dobe, z niewielka iloscig ptynu.

Czas stosowania nie powinien przekraczaé 4 tygodni. Zdecydowana wigkszo$¢ badan klinicznych
dotyczacych produktu Phytodolor trwata 4 tygodnie.

Wstrzasnac butelke przed uzyciem.

Dzieci i mtodziez:
Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych nie zaleca si¢ stosowania u dzieci i mlodziezy w wieku
ponizej 18 lat.



