INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PORTFELIK

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Excedrin Extra, 500 mg + 65 mg, tabletki powlekane

Paracetamolum + Coffeinum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH |

Skiad: 1 tabletka zawiera jako substancje czynne 500 mg paracetamolu i 65 mg kofeiny

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH ‘

oraz substancje pomocnicze, w tym potas i s6d- szczegdétowe informacje w ulotce dla pacjenta.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletka powlekana

10 tabletek kod EAN 5909990641802
12 tabletek kod EAN 5909990641819

/5. SPOSOB | DROGI PODANIA

Wylacznie do podania doustnego.
Nalezy zapoznac si¢ 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 |

[8.  TERMIN WAZNOSCI |

Termin wazno$ci (EXP):

|9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.



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

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

{Logo}

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

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia R/1535

113. NUMER SERII

Numer serii (LOT):

114.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Produkt leczniczy wydawany bez recepty

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Lek zawiera paracetamol.

Nie stosowa¢ jednocze$nie innych lekow zawierajacych paracetamol.

W razie zastosowania dawki wigkszej niz zalecana natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, nawet
jesli nie wystapity zadne objawy, poniewaz moze dojs¢ do zagrazajacego zyciu uszkodzenia watroby.

WSKAZANIA

Excedrin Extra zawiera paracetamol i kofeing.

Lek dziata przeciwbolowo w bolach gtowy, gardta, migrenach, bolach zebdw, bolach kostnych,
stawowych i miesniowych oraz bélach menstruacyjnych. Excedrin Extra moze by¢ stosowany w
przezigbieniach i stanach grypopodobnych. Dziata przeciwgoragczkowo.

DAWKOWANIE

Doro$li i dzieci w wieku powyzej 12 lat

Doustnie, w zaleznosci od nasilenia dolegliwosci, 1 - 2 tabletki do 4 razy na dobg. Nie przyjmowac
dawki leku czesciej niz co 4 godziny ani nie stosowac wiecej niz 4 dawki (8 tabletek) w ciggu doby.
Nie stosowa¢ dawki wigkszej niz zalecana.

Bez konsultacji z lekarzem leku nie nalezy stosowacé regularnie dtuzej niz przez 3 dni.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki dotaczonej do opakowania.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

EXCEDRIN EXTRA



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Excedrin Extra, 500 mg + 65 mg, tabletki powlekane

Paracetamolum + Coffeinum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Sktad: 1 tabletka zawiera jako substancje czynne 500 mg paracetamolu i 65 mg kofeiny

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

oraz substancje pomocnicze, w tym potas i s0d- szczegdtowe informacje w ulotce dla pacjenta..

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletka powlekana

8 tabletek kod EAN 5909990153534

10 tabletek kod EAN 5909990609987
12 tabletek kod EAN 5054563244215
24 tabletki kod EAN 5054563244192

5. SPOSOB | DROGAPODANIA

Wylacznie do podania doustnego.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywac¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

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




[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

{Logo}

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

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia R/1535

[13. NUMER SERII

Numer serii (LOT):

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Produkt leczniczy wydawany bez recepty

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Lek zawiera paracetamol.

Nie stosowa¢ jednocze$nie innych lekéw zawierajacych paracetamol.

W razie zastosowania dawki wigkszej niz zalecana natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, nawet
jesli nie wystapity zadne objawy, poniewaz moze dojs¢ do zagrazajacego zyciu uszkodzenia watroby.

Lek przeciwbolowy i przeciwgoraczkowy

WSKAZANIA:

Lek dziata przeciwbolowo w bolach gtowy, gardta, migrenach, bélach zebow, bolach kostnych,
stawowych i migéniowych oraz bolach menstruacyjnych. Excedrin Extra moze by¢ stosowany
W przezigbieniach i stanach grypopodobnych. Dziata przeciwgoragczkowo.

DAWKOWANIE:

Doroéli i dzieci w wieku powyzej 12 lat

Doustnie, w zaleznosci od nasilenia dolegliwosci, 1 - 2 tabletki do 4 razy na dobg. Nie przyjmowaé
dawki leku czg$ciej niz co 4 godziny, ani nie stosowac wigcej niz 4 dawki (8 tabletek) w ciagu doby.
Nie stosowa¢ dawki wigkszej niz zalecana.

Bez konsultacji z lekarzem leku nie nalezy stosowac regularnie dtuzej niz przez 3 dni.

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki dotagczonej do opakowania.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

EXCEDRIN EXTRA




MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Excedrin Extra, 500 mg + 65 mg, tabletki powlekane

Paracetamolum + Coffeinum

‘2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Haleon Poland Sp. z 0.0

\3. TERMIN WAZNOSCI

{skrét EXP zostanie wyttoczony na blistrze obok ciagu cyfr oznaczajacych termin waznos$ci}

(4. NUMER SERII

{skrot LOT zostanie wytloczony na blistrze obok ciggu znakéw oznaczajacych numer serii}

5. INNE

LOGO podmiotu



