MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA BUTELKE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Sudafed XyloSpray HA, 1 mg/ml, acrozol do nosa, roztwor
Xylometazolini hydrochloridum

Podanie donosowe.

2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie donosowe.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERII

Lot:

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

10 ml

6. INNE

Udroznia zatkany nos.

Nawilza btone §luzowg nosa.

Lek przeznaczony do stosowania u dorostych i dzieci w wieku powyzej 6 lat.
Nie zawiera srodkéw konserwujacych.

{Logo podmiotu odpowiedzialnego}



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sudafed XyloSpray HA, 1 mg/ml, aerozol do nosa, roztwor
Xylometazolini hydrochloridum

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml roztworu zawiera 1 mg ksylometazoliny chlorowodorku

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

oraz substancje pomocnicze: sodu diwodorofosforan dwuwodny, disodu fosforan dwuwodny, glicerol,
sodu chlorek, sorbitol, sodu hialuronian, woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Aerozol do nosa, roztwor.
10 ml -kod: [ 5[9[0[9]9]9]0] 6] 7] 6] 3] 6] 1]

[5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie donosowe.
Wylacznie do uzytku zewnetrznego.
Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki wynosi 12 miesiecy. Nie stosowac leku po uplywie
terminu waznosci.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.



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

|11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

McNeil Healthcare (Ireland) Limited
Office 5, 6 & 7, Block 5

High Street, Tallaght

Dublin 24, D24 YK8N

Irlandia

{Logo podmiotu odpowiedzialnego}

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 15021

[13. NUMER SERII

Numer serii (Lot):

|14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Nie zawiera $rodkéw konserwujacych.
Udroznia zatkany nos.

Lagodzi objawy zapalenia zatok przynosowych.
Zawiera kwas hialuronowy.

Nawilza btong $luzowa nosa.

Lek przeznaczony do stosowania u dorostych i dzieci w wieku powyzej 6 lat.

Dawkowanie:

U dorostych i dzieci w wieku powyzej 6 lat stosuje si¢ jedng dawke do kazdego otworu nosowego
3 razy na dobe.

Szczegotowe informacje w ulotce.

Instrukcja stosowania:

Zdjac¢ plastikowa nasadke. Przed pierwszym zastosowaniem naciska¢ pompke, az do pojawienia si¢
jednorodnej mgietki rozpylonego leku (rys. 1). Dzigki temu aerozol jest gotowy do uzycia. W celu
podania dawki aerozolu do nosa nalezy umiesci¢ koncéwke aplikatora w otworze nosowym, nastgpnie
nacisng¢ pompke jeden raz, jednoczesnie wciggajac powietrze przez nos (rys. 2). Podczas podawania
leku butelke nalezy trzymac w pozycji zblizonej do pionowej. Po uzyciu ponownie natozy¢ plastikowa
nasadke.



16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Sudafed XyloSpray HA

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZELOWIEKA

Nie dotyczy.



	Sudafed XyloSpray HA_immediate packaging
	Sudafed XyloSpray HA_outer packaging
	17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR – KOD 2D
	18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR – DANE CZYTELNE DLA CZŁOWIEKA


