INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Tekturowe pudelko

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Acetylcysteinum Flegamina, 600 mg, tabletki musujace
acetylcysteinum

Dla dorostych i mlodziezy w wieku powyzej 14 lat.

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka musujaca zawiera 600 mg acetylocysteiny.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera aspartam (E 951), sdd, sacharoze i glukozg. Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki w celu
uzyskania dalszych informacji.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletka musujaca

10 tabletek musujacych Kod EAN: 5909991405168

|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 (EXP):
Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 12 miesigcy.

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.



Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety w celu ochrony przed 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:
Teva B.V., Swensweg 5
2031GA Haarlem
Holandia

(Logo Teva)

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 25397

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

Acetylcysteinum Flegamina jest wskazana do rozrzedzania $luzu i ulatwienia jego odkrztuszania w
zapaleniu oskrzeli wywolanym przezigbieniem z towarzyszaca uporczywa wydzieling drog
oddechowych i zmniejszonym transportem $luzu u mtodziezy w wieku powyzej 14 lat i dorostych.

Zalecane dawkowanie:

Mtodziez w wieku powyzej 14 lat i dorosli: 1 tabletka musujaca raz na dobe.

NIE przyjmowac¢ dhuzej niz 5 dni. Jezeli objawy nie ustepuja lub ulegajg nasileniu, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Acetylcysteinum Flegamina 600 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

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

Nie dotyczy.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Tuba

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Acetylcysteinum Flegamina, 600 mg, tabletki musujace
acetylcysteinum

Dla dorostych i mlodziezy w wieku powyzej 14 lat.

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka musujaca zawiera 600 mg acetylocysteiny.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera aspartam (E 951), sdd, sacharoze i glukozg. Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki w celu
uzyskania dalszych informacji.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

10 tabletek musujacych

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

EXP
Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 12 miesigcy.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac pojemnik szczelnie zamknigty w celu ochrony przed wilgocig.



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

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Teva B.V., Swensweg 5, 2031GA Haarlem, Holandia

12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

13. NUMER SERII
Lot
14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

15.

INSTRUKCJA UZYCIA

Acetylcysteinum Flegamina jest wskazana do rozrzedzania $luzu i ulatwienia jego odkrztuszania w
zapaleniu oskrzeli wywolanym przezigbieniem z towarzyszaca uporczywa wydzieling drog
oddechowych i zmniejszonym transportem $luzu u mtodziezy w wieku powyzej 14 lat i dorostych.

Zalecane dawkowanie:

Mtodziez w wieku powyzej 14 lat i dorosli: 1 tabletka musujaca raz na dobe.

NIE przyjmowa¢ dhuzej niz 5 dni. Jezeli objawy nie ustepuja lub ulegajg nasileniu, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku.




