INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE (na blistry)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Excedrin Duo, 500 mg + 200 mg, tabletki powlekane
Paracetamolum + Ibuprofenum

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda tabletka powlekana zawiera 500 mg paracetamolu i 200 mg ibuprofenu

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

\ 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

tabletka powlekana

20 tabletek powlekanych kod: 5054563213556

‘ 5. SPOSOB | 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 przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Zawiera paracetamol. Dawki wyzsze od zalecanych mogg powodowaé¢ powazne uszkodzenie watroby.
Nie stosowac leku Excedrin Duo, jesli pacjent przyjmuje juz inne leki przeciwbolowe zawierajace
paracetamol.

8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZIJ,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE




11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Haleon Poland Sp. z 0.0.
ul. Rzymowskiego 53
02-697 Warszawa

12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 28285

13. NUMER SERII

Numer serii:

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - lek wydawany bez recepty.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Lek przeciwgoraczkowy, przeciwzapalny, przeciwbolowy

Excedrin Duo jest przeznaczony dla oséb dorostych w celu krotkotrwalego, objawowego leczenia bolu
o nasileniu tagodnym do umiarkowanego, wystepujacego w migrenie, bélach glowy, bdlach plecow,
bolach miesigczkowych, bolu zeba, bolach reumatycznych i bélach migsni, bolu spowodowanym
zapaleniem stawow o nasileniu innym niz cigzkie, objawach przeziebienia i grypy, bolu gardta i

goraczki.

Nalezy przyjmowac 1 tabletke (lub jesli to konieczne 2 tabletki w przypadku pacjentow o masie ciata
60 kg i powyzej), do 3 razy dziennie, z jedzeniem i popijajac woda. Nalezy zachowaé co najmniej 6
godzinny odstep pomiedzy dawkami i nie przyjmowaé wiecej niz 6 tabletek w ciggu 24 godzin. Nie

przyjmowac dtuzej niz przez 3 dni.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Excedrin Duo

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA




Nie dotyczy.



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH

Blistry

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Excedrin Duo, 500 mg + 200 mg , tabletki powlekane

Paracetamolum + Ibuprofenum

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Logo podmiotu odpowiedzialnego

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

| 4. NUMER SERII

Numer serii

5. INNE




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE (na butelki HDPE)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Excedrin Duo, 500 mg + 200 mg tabletki powlekane

Paracetamolum + Ibuprofenum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda tabletka powlekana zawiera 500 mg paracetamolu i 200 mg ibuprofenu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

tabletki powlekane
30 tabletek powlekanych

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie doustne.
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 miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Zawiera paracetamol. Dawki wyzsze od zalecanych mogg powodowaé¢ powazne uszkodzenie watroby.
Nie stosowa¢ leku Excedrin Duo jesli pacjent przyjmuje juz inne leki przeciwbdlowe zawierajgce
paracetamol.

8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA




10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEQO
PROQU KTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Haleon Poland Sp. z 0.0.
ul. Rzymowskiego 53
02-697 Warszawa

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 28285

13. NUMER SERII

Numer serii:

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - lek wydawany bez recepty.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Lek przeciwgoraczkowy, przeciwzapalny, przeciwbolowy

Excedrin Duo jest przeznaczony dla 0sob dorostych w celu krétkotrwatego, objawowego leczenia bolu
o nasileniu tagodnym do umiarkowanego, wystepujacego w migrenie, bolach glowy, bolach plecow,
bolach miesigczkowych, bolu zgba, bolach reumatycznych i bolach migéni, bolu spowodowanym
zapaleniem stawoOw o nasileniu innym niz cig¢zkie, objawach przezigbienia i grypy, bolu gardta i
goraczki.

Nalezy przyjmowac 1 tabletke (lub jesli to konieczne 2 tabletki w przypadku pacjentow o masie ciata
60 kg i powyzej), do 3 razy dziennie, z jedzeniem i popijajac woda. Nalezy zachowa¢ co najmniej 6
godzinny odstep pomigdzy dawkami i nie przyjmowac wigcej niz 6 tabletek w ciagu 24 godzin. Nie
przyjmowac dtuzej niz przez 3 dni.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A ’

Excedrin Duo

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D ‘

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.






INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Butelka HDPE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Excedrin Duo, 500 mg + 200 mg, tabletki powlekane

Ibuprofenum + Paracetamolum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda tabletka powlekana zawiera 500 mg paracetamolu i 200 mg ibuprofenu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

\ 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

tabletki powlekane
30 tabletek powlekanych kod: 5909991538286

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie doustne.

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

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZIJ,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO




Haleon Poland Sp. z 0.0.

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 28285

13. NUMER SERII

Numer serii:

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - lek wydawany bez recepty.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Lek przeciwgoraczkowy, przeciwzapalny, przeciwbolowy

Excedrin Duo jest przeznaczony dla osob dorostych

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



