INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Opakowanie tekturowe

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Duphagol, proszek do sporzadzania roztworu doustnego
Makrogol 3350 + sodu chlorek + potasu chlorek + sodu wodorowgglan

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

1 saszetka zwiera:;

Makrogol 3350 13,125¢
Sodu chlorek 350,7 mg
Potasu chlorek 46,6 mg
Sodu wodoroweglan 178,5mg

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

smak cytrynowy

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do sporzadzania roztworu doustnego.

Saszetki 13,8 g: 10 saszetek. kod EAN: 5909990764457
Saszetki 13,8 g: 20 saszetek. kod EAN: 5909990764464
Saszetki 13,8 g: 30 saszetek. kod EAN: 5909990764471
Saszetki 13,8 g: 40 saszetek. kod EAN: 5909990778553
Saszetki 13,8 g: 50 saszetek. kod EAN: 5909990764488
Saszetki 13,8 g: 60 saszetek. kod EAN: 5909990778560
Saszetki 13,8 g: 100 saszetek. kod EAN: 5909990764495
Saszetki 13,8 g: 2 x 50 saszetek. kod EAN:

(5. SPOSOB | DROGA(I) PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocig.
Po rozpuszczeniu zawarto$ci saszetki roztwor przechowywac w lodowce.
Po uptywie 6 godzin niezuzyty roztwoér nalezy wyrzucic.

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

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irlandia

[logo podmiotu odpowiedzialnego]

[12.  NUMER(NUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 16432

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

W leczeniu zaparcia.

W przypadku zaparcia: 1 saszetka 1 do 3 razy na dobg. Szczegotowe informacje dotyczace stosowania
znajdujg si¢ W ulotce dotgczonej do opakowania. Zawarto$¢ saszetki nalezy rozpusci¢ w pot szklanki
wody 1 wypié.

W przypadku zaklinowanego stolca: 8 saszetek na dobe. Zawartos$¢ tych saszetek nalezy spozy¢
W ciggu 6 godzin. Przygotowany roztwor jest zdatny do spozycia przez 6 godzin, pod warunkiem,
ze jest przechowywany w loddwce.

Lek Duphagol nie jest zalecany do stosowania u dzieci ponizej 12 lat.

Nie nalezy stosowac leku w przypadku niedroznosci, perforacji lub cigzkich zapalnych chordb jelita.



16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

duphagol

17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Saszetka

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Duphagol, proszek do sporzadzania roztworu doustnego
Makrogol 3350 + sodu chlorek + potasu chlorek + sodu wodoroweglan

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

1 saszetka zawiera:

Makrogol 3350 13,1259
Sodu chlorek 350,7 mg
Potasu chlorek 46,6 mg
Sodu wodoroweglan 178,5mg

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do sporzadzania roztworu doustnego
Saszetka 13,8 g

[5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.

W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.
Po rozpuszczeniu zawarto$ci saszetki roztwor przechowywac w lodowce.
Po uptywie 6 godzin niezuzyty roztwor nalezy wyrzucic.



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

|11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Viatris Healthcare Limited

[logo podmiotu odpowiedzialnego]

[12. NUMER(NUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 16432

113.  NUMER SERII

Lot:

|14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC- Lek wydawany bez recepty

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

W leczeniu zaparcia.

W przypadku zaparcia: 1 saszetka 1 do 3 razy na dobe. Szczegbétowe informacje dotyczgce stosowania
znajduja si¢ w ulotce dolgczonej do opakowania. Zawarto$¢ saszetki nalezy rozpusci¢ w pot szklanki
wody i wypic.

W przypadku zaklinowanego stolca: 8 saszetek na dobe. Zawarto$¢ tych saszetek nalezy spozy¢
W ciggu 6 godzin. Przygotowany roztwor jest zdatny do spozycia przez 6 godzin, pod warunkiem, ze
jest przechowywany w lodéwce.

Duphagol nie jest zalecany do stosowania u dzieci ponizej 12 lat.

Nie nalezy stosowac leku w przypadku niedroznos$ci, perforacji lub cigzkich zapalnych choréb jelita.

16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM
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