INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Tuba

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Difortan 100 mg/g, zel

Etofenamatum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sklad: 1 g zelu zawiera 100 mg etofenamatu

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

oraz alkohol izopropylowy, glicerol, trolaming, karbomery, wod¢ oczyszczong.

|4,  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

zel
509

100g

[5.  SPOSOB | DROGA PODANIA

Dawkowanie i droga podania:
Do stosowania miejscowego, na skore.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:
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9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywanie: Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.
Termin wazno$ci po pierwszym otwarciu: 6 miesigcy.

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

| 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
US Pharmacia Sp. z 0.0.
ul. Zigbicka 40

50-507 Wroctaw

[ 12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

113.  NUMER SERII

Lot:

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI
[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Dzialanie przeciwbolowe, zmniejszajace obrzeki i stan zapalny

16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Nie dotyczy.

17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Tekturowe pudeltko

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Difortan 100 mg/g, zel

Etofenamatum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sklad: 1 g zelu zawiera 100 mg etofenamatu

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

oraz alkohol izopropylowy, glicerol, trolamine, karbomery, wode oczyszczong.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

zel
50¢g kod EAN:
100 g kod EAN:

[5.  SPOSOB | DROGA PODANIA

Dawkowanie i droga podania:

Do stosowania miejscowego, na skore.

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

Przed kazdym uzyciem i po kazdym uzyciu nalezy umy¢ rece, chyba Ze bolesny obszar znajduje si¢ na
dtoniach.

Podczas kazdego stosowania nalezy uzy¢ od okoto 2,5 do 5 cm zelu Difortan.

Lek nalezy rozprowadzi¢ na caly bolesny obszar, delikatnie wcierajac.

Leku nie stosowac na rany.

Nie stosowac leku Difortan przez okres dtuzszy niz 14 dni w przypadku urazéw miesni lub stawow
lub 21 dni w przypadku zapalenia stawdw i bolow stawow w przebiegu choroby zwyrodnieniowej.

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
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Ostrzezenia: Nie stosowa¢ w miejscach narazonych na dziatanie promieni stonecznych. Nie stosowaé
na podrazniong skore.

8.

TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP):

9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywanie: Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.
Termin waznosci po pierwszym otwarciu: 6 miesigcy.

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

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

US Pharmacia Sp. z o.0.

ul. Zigbicka 40

50-507 Wroctaw

[logotyp podmiotu odpowiedzialnego]
[tel.] 22 543 60 00

| 12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

[13.

NUMER SERII

Nr serii (Lot):

| 14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC — Lek wydawany bez recepty.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA
Wskazania:
kontuzje

b6l pourazowy
naciggnigcia migs$ni
zwichnigcia
stluczenia
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- zapalenie Sciggien
- bol reumatyczny

- bol stawdéw

- bol migsni

Dziatanie przeciwbolowe, przeciwobrzgkowe i przeciwzapalne

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

difortan

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.
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