INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Paracetamol Promedo

500 mg, tabletki
Paracetamolum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna tabletka zawiera 500 mg paracetamolu

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

oraz substancje pomocnicze. Dodatkowe informacje - patrz ulotka.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

tabletka

10 tabletek numer GTIN
12 tabletek numer GTIN
20 tabletek numer GTIN
24 tabletki numer GTIN
30 tabletek numer GTIN
36 tabletek numer GTIN
48 tabletek numer GTIN
50 tabletek numer GTIN
60 tabletek numer GTIN

5.  SPOSOBIDROGA PODANIA

Podanie doustne.

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

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU

DZIECI

LECZNICZEGO W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE




| 8. TERMIN WAZNOSCI |

Termin wazno$ci (EXP):

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA |

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

| 11. NAZWAI ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO |

Promedo Pharma Products GmbH
Anklamer Strasse 28

10115 Berlin

Niemcy

[logo podmiotu odpowiedzialnego]

| 12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Lek przeciwbolowy i przeciwgoraczkowy.

Lek zawiera paracetamol.

Nie nalezy stosowac¢ dawki wigkszej niz zalecana. W razie zastosowania dawki wigkszej niz
zalecana natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, nawet jesli nie wystapity zadne objawy,
poniewaz moze dojs¢ do zagrazajacego zyciu uszkodzenia watroby.

Nie stosowac jednoczesnie innych lekow zawierajacych paracetamol.

Wskazania:

Lek jest stosowany w objawowym leczeniu tagodnego do umiarkowanego bolu ré6znego
pochodzenia (bole glowy, w tym napigciowe bole glowy, bdle gardta, bole zebdw, bole kostne,
stawowe i mig$niowe, bolesne miesigczkowanie) oraz gorgczki np. w przebiegu przezigbienia.

Dawkowanie:

Dorosli, w tym osoby w podesziym wieku i mlodziez w wieku powyzej 12 lat (o masie ciala powyzej
50 kg):

Zalecana dawka jednorazowa to 1 do 2 tabletek, w razie konieczno$ci dawke mozna powtarzac nie
czesciej niz co 4 godziny, do 4 razy na dobe. Nie nalezy stosowaé wigcej niz 8 tabletek na dobe.



Dorosli, w tym osoby w podeszlym wieku i mlodziez w wieku powyzej 12 lat (o0 masie ciala 40 - 50
kg):

Zalecana dawka jednorazowa to 1 tabletka, w razie konieczno$ci dawke mozna powtarzaé nie
czesciej niz co 4 godziny, do 6 razy na dobe. Nie nalezy stosowaé wigcej niz 6 tabletek na dobe.

Bez konsultacji z lekarzem leku nie nalezy stosowac¢ dtuzej niz przez 3 dni.

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE'A

paracetamol promedo

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

nie dotyczy

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA
CZY.OWIEKA

nie dotyczy



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH

BLISTER

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Paracetamol Promedo
500 mg

tabletki
Paracetamolum

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Promedo Pharma Products GmbH

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

| 4. NUMER SERII

Lot:

|5. INNE




