INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Xylometazolin APTEO MED
1 mg/ml, krople do nosa, roztwor
Xylometazolini hydrochloridum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden ml roztworu zawiera 1 mg ksylometazoliny chlorowodorku.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

SUBSTANCJE POMOCNICZE: sodu chlorek, benzalkoniowy chlorek, roztwér, disodu fosforan
dwuwodny, potasu diwodorofosforan, woda oczyszczona.

|4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTOSC OPAKOWANIA

krople do nosa, roztwor
10 ml Kod: 5909991405656

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie donosowe.
Nalezy zapoznac sig¢ z trescia 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 butelki: 4 tygodnie.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.



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

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Synoptis Pharma Sp. z 0.0.
ul. Krakowiakow 65
02-255 Warszawa

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 25417

113. NUMER SERII

Numer serii (Lot):

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - lek wydawany bez recepty.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Nadmierne przekrwienie btony $luzowej nosa w przebiegu przezigbienia, kataru siennego,
alergicznego zapalenia btony sluzowej nosa, zapalenia zatok.

Wspomagajaco w zapaleniu ucha srodkowego.

Dla dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat.
Udroznia nos. Utatwia oddychanie.

DAWKOWANIE | SPOSOB STOSOWANIA
Podanie donosowe.

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat:
2 do 4 kropli do kazdego otworu nosowego 3 razy na dobe, nie dtuzej niz przez 7 dni.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Xylometazolin APTEO MED, 1 mg/ml

‘17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D




Nie dotyczy.

‘18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Butelka

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Xylometazolin APTEO MED
1 mg/ml, krople do nosa, roztwor
Xylometazolini hydrochloridum

2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie do nosa.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 4 tygodnie.

4. NUMER SERII

Lot:

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

10 ml

6. INNE




