INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DexaPico, (1625 mg + 6,5 mg)/5 ml, syrop
Tiliae flos extractum aquosum + Dextromethorphani hydrobromidum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Sklad:

5 ml syropu zawiera:

Wyciag wodny z kwiatu lipy (DER 1:5) 1625 mg
Dekstrometorfanu bromowodorek 6,5 mg

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sacharoza, zageszczony sok aroniowy 65%, kwas cytrynowy jednowodny, sodu
benzoesan, potasu sorbinian, woda oczyszczona. Dodatkowe informacje - patrz ulotka.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Syrop

115 ml numer GTIN: 5909991030612

|5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Sposoéb i droga podania:
Podanie doustne.

Zalecana dawka, jesli lekarz nie zaleci inaczej:

. Dzieci od 2 do 6 lat: 2,5 ml syropu 3 razy na dobe

. Dzieci od 6 do 12 lat: 5 ml syropu 3 razy na dobg

. Mtodziez w wieku powyzej 12 lat i dorosli: 15 ml syropu 3 razy na dobg

Nie przekracza¢ maksymalnych dawek dobowych leku oraz czasu trwania leczenia.

Jesli objawy nie ustgpujg w czasie stosowania leku, utrzymujg si¢ dtuzej niz 7 dni lub wystepuja
dzialania niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

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

Lek przechowywaé¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki wynosi 6 miesigcy.

| 9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywanie: Przechowywacé w opakowaniu szczelnie zamknietym, w temperaturze do 25°C.
Opalizacja syropu oraz warstwa pianki, mogaca pojawic si¢ na jego powierzchni, sg zwigzane
z obecnoscia sktadnika pochodzenia naturalnego i nie stanowia wady leku.

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

| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 10306

[13. NUMER SERII

Nr serii:

|14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

KASZEL SUCHY
Dla dzieci w wieku od 2 lat
Wskazania do stosowania:

W stanach me¢czacego, suchego kaszlu réznego pochodzenia, niezwigzanego z zaleganiem wydzieliny
w drogach oddechowych.



16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

dexapico

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

ETYKIETA

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DexaPico, (1625 mg + 6,5 mg)/5 ml, syrop
Tiliae flos extractum aquosum + Dextromethorphani hydrobromidum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Sklad:

5 ml syropu zawiera:

Wyciag wodny z kwiatu lipy (DER 1:5) 1625 mg
Dekstrometorfanu bromowodorek 6,5 mg

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sacharoza, zageszczony sok aroniowy 65%, kwas cytrynowy jednowodny, sodu
benzoesan, potasu sorbinian, woda oczyszczona. Dodatkowe informacje - patrz ulotka.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Syrop
115 ml

(5. SPOSOB I DROGA PODANIA

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

Sposoéb i droga podania:
Podanie doustne.

Zalecana dawka, jesli lekarz nie zaleci inacze;j:

. Dzieci od 2 do 6 lat: 2,5 ml syropu 3 razy na dobe

. Dzieci od 6 do 12 lat: 5 ml syropu 3 razy na dobg

. Mtodziez w wieku powyzej 12 lat i doro$li: 15 ml syropu 3 razy na dobe

Nie przekracza¢ maksymalnych dawek dobowych leku oraz czasu trwania leczenia.

Jesli objawy nie ustgpujg w czasie stosowania leku, utrzymujg si¢ dtuzej niz 7 dni lub wystepuja
dzialania niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE




|8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki wynosi 6 miesigcy.

| 9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywanie: Przechowywaé¢ w opakowaniu szczelnie zamknietym, w temperaturze do 25°C.
Opalizacja syropu oraz warstwa pianki, mogaca pojawi¢ si¢ na jego powierzchni, sg zwigzane
z obecnoscia sktadnika pochodzenia naturalnego i nie stanowia wady leku.

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

| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 10306

[13. NUMER SERII

Nr serii:

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

KASZEL SUCHY
Dla dzieci w wieku od 2 lat
Wskazania do stosowania:

W stanach meczacego, suchego kaszlu réoznego pochodzenia, niezwigzanego z zaleganiem wydzieliny
w drogach oddechowych.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Nie dotyczy.



| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



