INFORMACJE ZAMIESZCZONE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Trosicam, 15 mg Tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustne;j
Meloxicamum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka zawiera: 15 mg meloksykamu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Kazda tabletka zawiera:
Aspartam (E951)
Mannitol (E421)
Sorbitol (E420)

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej

20 tabletek — blister {Kod EAN: 5909990866625}
30 tabletek — blister {Kod EAN: 5909990866632}
30 tabletek — butelka {Kod EAN: 5909990866649}

200 tabletek — butelka {Kod EAN: 5909990866656}

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.

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

Lek przeznaczony dla dorostych i dzieci powyzej 16 lat.

8. TERMIN WAZNOSCI




EXP:

EXP oznacza termin waznosci.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZ){TEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

ALPEX PHARMA (IRL) LIMITED
Stradbrook House, Stradbrook Road,
Blackrock, Co. Dublin

A94X9A2 - Irlandia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie numer: 18238

13.  NUMER SERII

Lot:

Lot oznacza numer serii.

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — Lek wydawany na recepte.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Przyjmowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza.
Tabletke Trosicam 15 mg nalezy umiesci¢ na jezyku i pozwoli¢ by si¢ powoli rozpuszczata przez 5 minut
(nie nalezy jej zu¢ ani potykac w stanie nierozpuszczonym). Nalezy ja potknaé, popijajac woda (240 ml).

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Trosicam 15 mg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.



18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Trosicam, 15 mg Tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
Meloxicamum

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Alpex Pharma (IRL) Ltd.

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

| 4. NUMER SERII

Lot

[5. INNE




INFORMACJE DO NADRUKU NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Etykieta (butelka HDPE)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Trosicam, 15 mg Tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustne;j
(Meloxicamum)

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka zawiera: 15 mg meloksykamu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Kazda tabletka zawiera:
Aspartam (E951)
Mannitol (E421)
Sorbitol (E420)

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I DOSTEPNE OPAKOWANIA

Tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
30 tabletek

200 tabletek

5.  SPOSOB | DROGA(I) PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku.
Podawac¢ doustnie.

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

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 1. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Produkt przeznaczony dla dorostych i dzieci powyzej 16 lat.

| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZ)(TEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE




11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

ALPEX PHARMA (IRL) LIMITED
Stradbrook House, Stradbrook Road,
Blackrock, Co. Dublin

A94X9A2 - Irlandia

12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

18238

| 13.  NUMER SERII

Lot:

| 14,  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — Lek wydawany na receptg.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

Przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy
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