INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Synosept INTENSIVE APTEO MED
8,75 mg, pastylki twarde
Flurbiprofenum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna pastylka twarda zawiera 8,75 mg flurbiprofenu

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

oraz izomalt (E 953), maltitol ciekty (E 965), czerwien koszenilowa (E 124), zotcien pomaranczowa
(E 110), acesulfam potasowy, makrogol 300, potasu wodorotlenek, aromat pomaranczowy
(zawierajacy: limonen, dekanal, cytral, cytronelol), lewomentol. Dalsze informacje — patrz ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Pastylki twarde

24 pastylki twarde Numer GTIN: 5905525821077

/5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie na §luzowke jamy ustne;j.
Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 1. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkéw przechowywania.



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:
Synoptis Pharma Sp. z 0.0.
ul. Krakowiakéw 65
02-255 Warszawa

(logo podmiotu odpowiedzialnego)

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

113.  NUMER SERII

Numer serii (Lot):

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC — Lek wydawany bez recepty

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

Lagodzenie objawow bélu gardia

Do stosowania wylacznie u os6b dorostych

Lek Synosept INTENSIVE APTEO MED jest wskazany w krotkotrwatym tagodzeniu objawdw bolu
gardta, takich jak bolesno$¢ i obrzek gardta oraz trudno$ci w potykaniu u oséb dorostych.

Dawkowanie

Jedna pastylka twarda co 3 do 6 godzin w razie potrzeby.

Pastylke nalezy ssa¢ powoli. W czasie ssania potozenie pastylki w jamie ustnej nalezy zmieniaé, aby
unikna¢ miejscowego podraznienia.

Nie stosowa¢ wiecej niz 5 pastylek twardych w ciagu doby.

Jezeli mimo przyjmowania leku objawy nie ustapig lub wystepuja nowe, nalezy skontaktowac sie

z lekarzem lub farmaceuta. Stosowanie leku nie powinno trwac dtuzej niz 3 dni.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Synosept intensive apteo med

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.



18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Synosept INTENSIVE APTEO MED
8,75 mg, pastylki twarde
Flurbiprofenum

|2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Synoptis Pharma Sp. z 0.0.

(3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. INNE




