INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cholinex Direct, 8,75 mg, pastylki twarde

Flurbiprofenum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ |

Kazda pastylka twarda zawiera 8,75 mg flurbiprofenu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera takze: sacharoze¢ oraz glukoze

Aby uzyska¢ wigcej informacji, nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki dotgczonej do opakowania.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Pastylka twarda
16 pastylek twardych kod: 5909991330002
24 pastylki twarde kod: 5909991330019

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Wytacznie do podawania na §luzéwke jamy ustne;.

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

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE ‘

8. TERMIN WAZNOSCI |

Termin waznosci (EXP):



9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZ)(TEGQ PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Niemcy

(logo podmiotu odpowiedzialnego)

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 23978

13. NUMER SERII |

Nr serii (Lot):

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI |

OTC - Lek wydawany bez recepty.

15. INSTRUKCJA UZYCIA |

Krotkotrwate fagodzenie objawow bolu gardta takich jak podraznienie, bol i obrzgk, trudnosci w przetykaniu
u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat.

Wigcej informacji znajduje si¢ na ulotce dotaczonej do opakowania.
Dla dorostych i mlodziezy w wieku powyzej 12 lat:

Ssac¢ 1 pastylke co 3 do 6 godzin, zaleznie od potrzeb.
Podczas ssania, nalezy zawsze przemieszcza¢ pastylke w jamie ustne;j.

Nie przyjmowac wigcej niz 5 pastylek na dobe.
Nie stosowa¢ dluzej niz przez 3 dni.

Nie stosowa¢ leku Cholinex Direct jeSli:



- pacjent ma uczulenie na flurbiprofen, kwas acetylosalicylowy (aspiryng¢), inne NLPZ (niesteroidowe
leki przeciwzapalne) lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku;

- pacjent przyjmuje inne NLPZ lub kwas acetylosalicylowy w dawce dobowej powyzej 75 mg;

- u pacjenta wystepuje lub wystepowata ciezka niewydolno$¢ serca, watroby lub nerek;

- u pacjenta wystepuje lub wystepowat wrzod zoladka (dwa lub wigcej epizodow), perforacja Iub
krwawienie zotadka lub jelit, cigzkie zapalenie jelita grubego;

- u pacjenta wystgpowaly zaburzenia krzepnigcia krwi zwigzane z wczes$niejszym leczeniem NLPZ.

- je$li pacjentka jest w trzech ostatnich miesigcach cigzy;

- pacjent ma wysokie cisnienie krwi;

- upacjenta wystepuje bol glowy spowodowany lekami przeciwbolowymi.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Cholinex Direct, 8,75mg, pastylki twarde

| 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

Cholinex Direct, 8,75 mg, pastylki twarde

Flurbiprofenum

‘2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

STADA Arzneimittel AG
(logo podmiotu odpowiedzialnego)

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERII

Lot:

5. INNE




