INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO

1.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PYRALGINA PLUS, 400 mg + 60 mg + 40 mg, tabletki powlekane
Metamizolum natricum + Coffeinum + Drotaverini hydrochloridum

2.

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH:
Kazda tabletka powlekana zawiera 400 mg metamizolu sodowego, 60 mg kofeiny oraz 40 mg
drotaweryny chlorowodorku.

3.

WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Lek zawiera sod, laktoze jednowodna i lecytyng sojowa — patrz ostrzezenia w ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA
Tabletka powlekana

6 tabletek powlekanych Kod: 5903060619388

12 tabletek powlekanych Kod: 5903060619395

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

SPOSOB I 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
SPOSOB PRZECHOWYWANIA:

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7.

INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.

TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)




9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed §wiattem i1 wilgocig.

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

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY:

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
{logo} POLPHARMA

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

POZWOLENIE NR:

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - lek wydawany bez recepty.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

NA BOL O DUZYM NASILENIU
NA SKURCZOWE BOLE BRZUCHA

WSKAZANIA:
Lek Pyralgina Plus jest przeznaczony do stosowania u 0oséb dorostych do objawowego leczenia:
e Dboélu réznego pochodzenia o duzym nasileniu
e boloéw zwigzanych ze stanami skurczowymi migs$ni gladkich:
- uktadu moczowo — ptciowego (kolka nerkowa, bolesne miesigczkowanie),
- przewodu pokarmowego (kolka jelitowa, zespo6t jelita drazliwego),
- drog z6lciowych (zapalenie pgcherzyka zotciowego, zapalenie przewodow
zo6tciowych),
gdy zastosowanie innych lekow jest przeciwwskazane lub nieskuteczne.

DAWKOWANIE:
Zalecana dawka dla dorostych w razie koniecznosci to 1 Iub 2 tabletki dwa lub trzy razy na dobe, nie
czesciej niz co 6-8 godzin. Maksymalna dobowa dawka to 6 tabletek. Pozostate informacje w ulotce.




16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

pyralgina plus

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

Nie dotyczy.



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PYRALGINA PLUS, 400 mg + 60 mg + 40 mg, tabletki powlekane

Metamizolum natricum + Coffeinum + Drotaverini hydrochloridum

‘ 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

{logo} POLPHARMA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. INNE
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