INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pedicetamol, 100 mg/ml, roztwor doustny

Paracetamolum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sktad:
Kazdy mililitr roztworu zawiera:
Paracetamol 100 mg

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Wykaz substancji pomocniczych:
Zawiera azorubing (E122) i inne substancje pomocnicze.
W celu uzyskania dalszych informacji patrz ulotka

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA |

Roztwor doustny Kod EAN: |5|9|0|9|9|9|0|7|6|5|2|8|7|

Butelka o pojemnosci 60 ml (ze strzykawka doustna)
60 ml

[5.  SPOSOBIDROGA PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Dawkowanie: nalezy koniecznie stosowa¢ si¢ do dawkowania okreslonego na podstawie masy ciata
dziecka i w ten sposob okresli¢ odpowiednia dawke wyrazong w mililitrach (ml) roztworu doustnego.

Dawkowanie co 6 godzin w mililitrach (ml)

Masa ciata (wiek) Dawka jednorazowa
Do 4 kg (od 0 do 3 miesigcy) 0,6 ml
Do 7 kg (od 4 do 8 miesiecy) 1,0ml

Do 8 kg (od 9 do 11 miesiecy) 1,2 ml
Do 10,5 kg (12 do 23 miesiecy) 1,6 ml

Do 13 kg (od 2 do 3 lat) 2,0 ml
Do 18,5 kg (od 4 do 5 lat) 2,8 ml
Do 24 kg (od 6 do 8 lat) 3,6 ml
Do 32 kg (od 9 do 10 lat) 4,8 ml




Jezeli pozadane dziatanie nie zostanie osiggnigte w ciggu 3-4 godzin, lek moze by¢ podawany co
4 godziny. W takim przypadku odpowiednig dawke nalezy wyliczy¢ zgodnie z ponizsza instrukcja:
masa ciata dziecka w kilogramach (kg) x 0,1 = dawka leku Pedicetamol w mililitrach (ml).

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

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

|8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

Po otwarciu nalezy zuzy¢ w ciggu 6 miesiecy.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Warunki przechowywania:
Butelke przechowywa¢ w opakowaniu zewn¢trznym.
Po pierwszym otwarciu przechowywac¢ butelke w opakowaniu zewngtrznym.

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

,»Polski Lek-Dystrybucja” Sp. z o.0.
Ul. Chopina 10, 34-100 Wadowice

(logo)

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 16525

[13. NUMER SERI|I

Nr serii (Lot)



[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany bez recepty - OTC

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Wskazania do stosowania:
Leczenie objawowe goraczki trwajacej nie dtuzej niz 3 dni oraz bolu o nasileniu tagodnym do
umiarkowanego.

Sposéb i droga podania:
Podawac¢ bezposrednio lub po rozcienczeniu w wodzie, mleku lub soku owocowym

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

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Pedicetamol 100 mg/ml



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

BUTELKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pedicetamol, 100 mg/ml, roztwor doustny

Paracetamolum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Mililitr roztworu zawiera:
Paracetamol 100 mg.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera azorubing (E122) i inne substancje pomocnicze.
W celu uzyskania dalszych informacji patrz ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwoér doustny

Butelka o0 pojemnosci 60 ml (ze strzykawka doustna)

|5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

Po otwarciu nalezy zuzy¢ w ciggu 6 miesiecy.



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ butelke w opakowaniu zewn¢trznym.
Po pierwszym otwarciu przechowywac butelke w opakowaniu zewnetrznym.

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

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

,»Polski Lek-Dystrybucja” Sp. z o0.0.
Ul. Chopina 10, 34-100 Wadowice

(logo)

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 16525

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany bez recepty - OTC

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

Leczenie objawowe goraczki trwajacej nie dtuzej niz 3 dni oraz bolu o nasileniu tagodnym do
umiarkowanego.

Podawac¢ bezposrednio lub po rozcienczeniu w wodzie, mleku lub soku owocowym.

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

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

BUTELKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pedicetamol, 100 mg/ml, roztwor doustny

Paracetamolum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Mililitr roztworu zawiera:
Paracetamol 100 mg.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera azorubing (E122) i inne substancje pomocnicze.
W celu uzyskania dalszych informacji patrz ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor doustny

Butelka o pojemnosci 30 ml z kroplomierzem
1 ml = 25 kropli

/5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

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

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

Po otwarciu nalezy zuzy¢ w ciggu 6 miesiecy.



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ butelke w opakowaniu zewnetrznym.
Po pierwszym otwarciu przechowywac butelke w opakowaniu zewnetrznym.

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

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

»Polski Lek-Dystrybucja” Sp. z o.0.
Ul. Chopina 10, 34-100 Wadowice

(logo)

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 16525

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany bez recepty - OTC

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

Leczenie objawowe goraczki trwajacej nie dtuzej niz 3 dni oraz bolu o nasileniu tagodnym do
umiarkowanego.

Podawac bezposrednio lub po rozcienczeniu w wodzie, mleku lub soku owocowym.

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

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A
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