INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Calpol 6 Plus, 250 mg/5 ml, zawiesina doustna

Paracetamolum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sklad:
5 ml zawiesiny doustnej zawiera jako substancje czynng 250 mg paracetamolu

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

oraz substancje pomocnicze: sacharoza, sorbitol (E420) 70% (niekrystalizujacy), glicerol (E422),
celuloza mikrokrystaliczna i karmeloza sodowa, polisorbat 80, metylu parahydroksybenzoesan (E218),
aromat cukrowy DA 13780 (zawiera: glikol propylenowy (E1520) oraz alkohol anyzowy), aromat
pomaranczowy 510652E (zawiera: alkohol benzylowy (E1519), butylohydroksyanizol (E320), etanol,
glikol propylenowy (E1520), cytral, cytronellol, d-limonen, geraniol oraz linalol),

z6kcien pomaranczowa (E110), woda oczyszczona.

Dodatkowe informacje — patrz ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina doustna
100 ml -kod: [ 5[ 9[0[ 9[9[ 9] 0] 7] 2] 5[ 8[ 1] 6]

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

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

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

\ Lek zawiera paracetamol.
Nie stosowac jednocze$nie z innymi lekami zawierajagcymi paracetamol.
W razie zastosowania dawki wigkszej niz zalecana natychmiast skontaktowac¢ sie z lekarzem, nawet
jesli nie wystapily Zadne objawy, poniewaz moze doj$¢ do zagrazajacego zyciu uszkodzenia watroby.




8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze do 25°C, chroni¢ przed swiattem.

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

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

McNeil Healthcare (Ireland) Limited
Office 5,6 & 7, Block 5

High Street Tallaght

Dublin 24, D24 YK8N

Irlandia

(Logo podmiotu odpowiedzialnego)

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: R/7258

[13. NUMER SERII

Numer serii (Lot):

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

Smak pomaranczowy
Dla dzieci w wieku od 6 lat
Dziata przeciwbolowo i przeciwgoraczkowo.

Wskazania do stosowania:

goraczka wystepujgca w przebiegu:

* przezigbienia,

* grypy,

* chorob wieku dziecigcego

oraz bol o matym lub umiarkowanym nasileniu, tj.:
* bdl glowy,

* bdl zgba,



* Dbodle migSniowe, stawowe 1 kostne,
* bdle po zabiegach chirurgicznych i stomatologicznych.

Dawkowanie u dzieci w wieku od 6 do 12 lat:

Wiek Dawka Czestos¢ podawania (w ciagu doby)
dziecka
6 -8 lat 5ml 4 razy
810 lat 75ml (5ml+2,5ml) 4 razy
1012 lat 10ml (5ml+5ml) 4 razy

Nie stosowa¢ wigcej niz 4 dawki w ciagu doby.

Pomiedzy dawkami zachowa¢ odstep co najmniej 4 godzin.

Nie stosowa¢ leku dtuzej niz przez 3 dni bez konsultacji z lekarzem lub farmaceuta.
Nie stosowaé u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Dawkowanie u mlodziezy w wieku 12 — 16 lat: 10-15 ml do 4 razy na dobe.
Dawkowanie u dorostych i mlodziezy w wieku powyzej 16 lat: 10-20 ml do 4 razy na dobe.

Leku nie nalezy rozcienczaé.
Starannie wstrzasng¢ przed uzyciem.
Zataczona miarka dozujgca ulatwia odmierzenie dawki leku.

Po kazdorazowym otwarciu szyjke butelki nalezy wytrze¢ do czysta. Butelke nalezy doktadnie
zamkna¢, uwazajac, aby nie uszkodzi¢ nakretki.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Calpol 6 Plus, 250 mg/5 ml

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA BUTELKE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Calpol 6 Plus, 250 mg/5 ml, zawiesina doustna

Paracetamolum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sklad:
5 ml zawiesiny doustnej zawiera 250 mg paracetamolu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina doustna
100 ml

[5. SPOSOB I DROGA PODANIA

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

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| Lek zawiera paracetamol.

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze do 25°C, chroni¢ przed $wiattem.



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

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

(Logo podmiotu odpowiedzialnego)

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: R/7258

[13. NUMER SERII

Numer serii (Lot):

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

Smak pomaranczowy

Wskazania do stosowania:

gorgczka wystepujgca w przebiegu:

* przezigbienia,

* arypy,

* chorob wieku dziecigcego

oraz bol o matym lub umiarkowanym nasileniu, tj.:

* bdl gtowy,

* bdl zegba,

* Dbodle migSniowe, stawowe i1 kostne,

* bole po zabiegach chirurgicznych i stomatologicznych.

Dawkowanie u dzieci w wieku od 6 do 12 lat:

6 -8 lat: 5ml

8-10Ilat: 7,5 ml

10-12 lat: 10 ml

Nie stosowac¢ wiecej niz 4 dawki w ciagu doby.

Pomiedzy dawkami zachowa¢ odstep co najmniej 4 godzin.

Nie stosowac¢ leku dtuzej niz przez 3 dni bez konsultacji z lekarzem lub farmaceuta.
Nie stosowaé u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Dawkowanie u mlodziezy w wieku 12 — 16 lat: 10-15 ml do 4 razy na dobe.
Dawkowanie u dorostych i mlodziezy w wieku powyzej 16 lat: 10-20 ml do 4 razy na dobe.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A




17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



