INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SENOLEK
50 mg, kapsulki, mi¢kkie
Diphenhydramini hydrochloridum

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sklad
Jedna kapsutka zawiera 50 mg difenhydraminy chlorowodorku.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sorbitol ciekty, czgsciowo odwodniony.
Dodatkowe informacje - patrz ulotka.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Kapsutka, migkka
8 kapsutek migkkich - Kod:

[5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Sposoéb i droga podania
Podanie doustne.

Nalezy zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.
UWAGA! Przed zastosowaniem leku nalezy przeczyta¢ i wypemi¢ Informator dla pacjenta i

odpowiedzie¢ na wszystkie pytania w nim zawarte oraz zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki. W razie
watpliwosci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

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

{piktogram znaku drogowego ostrzegawczego}

Ostrzezenie
Ten lek zaburza sprawno$¢ psychofizyczng. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac maszyn
przez minimum 8§ godzin po zazyciu leku. Nie wolno pi¢ alkoholu.



8.

TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (Tw)

9.

SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Warunki przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

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

[11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny
,»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCIJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242E

{Logo podmiotu odpowiedzialnego}

[12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 27932

[13.

NUMER SERII

Numer serii (S)

|14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

|15.

INSTRUKCJA UZYCIA

Krotkotrwale stosowanie w sporadycznie wystepujacej bezsennosci u os6b dorostych.

Wskazania

Kroétkotrwate stosowanie w sporadycznie wystepujacej bezsennosci u 0os6b dorostych.
Bezsenno$¢ sporadyczng charakteryzuja:

e trudnosci z zasypianiem,

e czeste przebudzenia nocne,

e wczesne budzenie w godzinach porannych.

Lek jest przeznaczony tylko dla pacjentow dorostych.

W razie potrzeby, 1 kapsutka na 20 minut przed snem.
Nie przekracza¢ zalecanej dawki leku:1 kapsutka na dobe.
Nie stosowa¢ dtuzej niz 7 dni bez konsultacji z lekarzem.




LEK NA SEN

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

senolek

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZYL.OWIEKA

Nie dotyczy.



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SENOLEK
50 mg, kapsulki, mi¢kkie
Diphenhydramini hydrochloridum

|2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

{Logo podmiotu odpowiedzialnego]

[3.  TERMIN WAZNOSCI

Tw

[4.  NUMER SERII

S

5. INNE
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