INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DIALGINUM, 500 mg, proszek do sporzadzania roztworu doustnego, w saszetce.
Metamizolum natricum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna saszetka zawiera 500 mg metamizolu sodowego w postaci metamizolu sodowego
jednowodnego.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Lek zawiera sod, mannitol 1 glukoze (sktadnik aromatu).
Szczegdlowe informacje znajduja si¢ w zaltaczonej ulotce.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

proszek do sporzgdzania roztworu doustnego, w saszetce.

6 saszetek Kod 5909991273064

[5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Nie stosowa¢ w okresie ciazy i karmienia piersig. Produkt nie jest przeznaczony do stosowania u
dzieci i mlodziezy.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):



9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

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

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot Odpowiedzialny:

CHEMAX PHARMA Ltd.

8A Goritsa Str.

1618 Sofia

Bulgaria

<logo podmiotu odpowiedzialnego>

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia: 23134

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

|14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - lek wydawany bez recepty.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Zawartos¢ saszetki nalezy rozpusci¢ w szklance wody 1 wypi¢ natychmiast po rozpuszczeniu, w czasie
nie dluzszym niz 5 min.
Lek rozpuszczony a nie wypity w ciaggu 5 minut nalezy wylac.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Dialginum 500 mg



‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

Nie dotyczy.



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

SASZETKA

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 1 DROGA PODANIA

DIALGINUM, 500 mg, proszek do sporzadzania roztworu doustnego, w saszetce.
Metamizolum natricum

2.  SPOSOB PODAWANIA

Podanie doustne.

Zawartos$¢ saszetki nalezy rozpusci¢ w szklance wody 1 wypi¢ natychmiast po rozpuszczeniu, w czasie
nie dtuzszym niz 5 min.

Lek rozpuszczony a niewypity w ciggu 5 min. nalezy wylac.

(3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4.  NUMER SERII

Lot:

S. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY

JEDNOSTEK
nie dotyczy
6. INNE

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.
Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

CHEMAX PHARMA Ltd.

8A Goritsa Str.

1618 Sofia

Bulgaria

<logo podmiotu odpowiedzialnego>



