INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
POJEMNIK 30 mL

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Diclofenac sodium Nutra Essential, 40 mg/mL, aerozol na skorg, roztwor
Diclofenacum natricum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (SUBSTANCJI CZYNNYCH)

Kazdy mL (5 naci$nie¢ pompki) roztworu zawiera 40 mg diklofenaku sodowego.
Kazda porcja po nacisnigciu pompki (0,2 mL roztworu) zawiera 8 mg diklofenaku sodowego.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH ‘

Zawiera alkohol izopropylowy, fosfolipon 90G (zawierajacy fosfatydylocholing (pochodzaca z lecytyny sojowej),
lizofosfatydylocholing, niepolarne lipidy i tokoferol), etanol 96%, disodu fosforan, sodu diwodorofosforan
dwuwodny, disodu edetynian, glikol propylenowy (E 1520), askorbylu palmitynian, olejek eteryczny mietowy,
kwas solny rozcienczony do ustalenia pH, sodu wodorotlenek 10% (w/w) do ustalenia pH i wode oczyszczona.

W celu uzyskania doktadniejszych informacji nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki dotaczonej do opakowania.

4, POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Aerozol na skérg, roztwor
1 butelka zawiera 25 g (125 nacis$nie¢ pompki)

S. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie na skorg
Nalezy zapozna¢ sig¢ 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

Zagrozenia: produkt fatwopalny. Przechowywac z dala od zrédet ciepta, goracych powierzchni, iskier, otwartego
ognia i innych zrodet zaptonu.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
Po pierwszym otwarciu zuzy¢ w ciaggu 6 miesiecy.
Data otwarcia:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.




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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Nutra Essential OTC, S.L.
C/LaGranjal

28108 Alcobendas, Madrid
Hiszpania

‘ 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

13. NUMER SERII

Numer serii:

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Produkt leczniczy wydawany bez recepty

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Dla dorostych i mtodziezy w wieku od 14 lat.

Do krétkotrwatego, miejscowego leczenia objawowego tagodnego lub umiarkowanego bélu i stanu zapalnego po
ostrym, tepym urazie matych i §rednich stawow oraz otaczajacych je struktur.

Jesli objawy si¢ nasilg lub nie nastgpi poprawa po 3 dniach, lub jesli lek jest potrzebny po uptywie 7 dni, nalezy
skonsultowa¢ sie z lekarzem.

[W zaleznosci od wielkosci powierzchni skory, ktora ma by¢ leczona, nalezy stosowac 4—5 nacisnie¢ pompki
3 razy na dobe W regularnych odstepach czasu]

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Diklofenak 40 mg/ml

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Diclofenac sodium Nutra Essential, 40 mg/mL, aerozol na skorg, roztwor
Diclofenacum natricum

2. DROGA PODANIA

Podanie na skore

3. TERMIN WAZNOSCI
EXP

4, NUMER SERII
Numer serii:

5. MASA, OBJETOSC LUB JEDNOSTKI

1 butelka zawiera 25 g (125 nacis$nie¢ pompki)

| 6. INNE

Kazdy mL (5 naci$nie¢ pompki) zawiera 40 mg diklofenaku sodowego. Kazda porcja po naci$nigciu pompki
(0,2 mL) zawiera 8 mg diklofenaku sodowego.
Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



