INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ALKA-SELTZER
324 mg, tabletki musujace
Acidum acetylsalicylicum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna tabletka musujaca zawiera substancje czynng 324 mg kwasu acetylosalicylowego

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

oraz substancje pomocnicze.

Jedna tabletka musujaca zawiera 477 mg sodu i 0,0018 mg alkoholu benzylowego oraz glukozg
(sktadnik maltodekstryny).

Dodatkowe informacje patrz ulotka.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

tabletka musujaca

6 tabletek musujacych kod: 5909990192748
10 tabletek musujacych kod: 5909990192724
40 tabletek musujacych kod: 5909990192731

5. SPOSOB I 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 miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):



9.

SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

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

| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Bayer Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 158
02-326 Warszawa

Bayer {Logo podmiotu odpowiedzialnego}

12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr; R/1927

| 13,

NUMER SERII

Nr serii (Lot):

| 14,

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

15.

INSTRUKCJA UZYCIA

Nie stosowaé czesciej niz co 4 do 6 godzin ani dtuzej niz 3-5 dni bez konsultacji z lekarzem.
Lek przeznaczony jest dla osob dorostych oraz mtodziezy w wieku powyzej 12 lat po konsultacji
z lekarzem.

16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Alka Seltzer

17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

KOPERTA (STANOWIACA JEDNOCZESNIE ULOTKE DLA PACJENTA)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ALKA-SELTZER
324 mg, tabletki musujace
Acidum acetylsalicylicum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna tabletka musujgca zawiera 324 mg kwasu acetylosalicylowego

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

oraz substancje pomocnicze: kwas cytrynowy, sodu wodoroweglan, Powidon 25, mieszanina
dimetikonu i wapnia krzemianu (70% : 30%), mieszanina sodu dokusanu i sodu benzoesanu (85% :
15%), sodu sacharynian, aromat limetowy (m.in. maltodekstryna, butylohydroksyanizol E320,
butylohydroksytoluen E321, alkohol benzylowy), aromat cytrynowy (m.in. maltodekstryna, alkohol
benzylowy, a-tokoferol E307).

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

tabletka musujaca

2 tabletki musujace kod: 5909990192717

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapozna¢ si¢ z treScig 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

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (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

Podmiot odpowiedzialny:
Bayer Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 158
02-326 Warszawa

Wytworca:
Pharma Innovations Sp. z 0.0.
ul. Lesna 10, 05-230 Kobytka

Bayer {Logo podmiotu odpowiedzialnego }

‘ 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/1927

| 13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot):

| 14,  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Wskazania do stosowania: dolegliwosci bolowe o lekkim i $rednim nasileniu, np.: bole glowy, bole
mig¢éniowe (m.in. z uczuciem ogolnego rozbicia), bole zgbdw; bol 1 goraczka w przebiegu
przezigbienia i grypy.

Kiedy nie stosowac leku: nadwrazliwos$¢ na kwas acetylosalicylowy, inne salicylany lub
ktorykolwiek sktadnik leku; skaza krwotoczna; ostra choroba wrzodowa zotadka lub dwunastnicy;
cigzka niewydolno$¢ nerek, watroby lub serca; napady astmy oskrzelowej po podaniu salicylanow lub
podobnych substancji w przesztosci; jednoczesnie z metotreksatem w dawkach 15 mg na tydzien lub
wigkszych; w III trymestrze cigzy, u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci: Skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli ponizsze dotyczy pacjenta: 11 II
trymestr cigzy, okres karmienia piersig, nadwrazliwo$¢ na niesteroidowe leki przeciwzapalne

i przeciwreumatyczne lub inne substancje alergizujace, stosowanie lekéw przeciwzakrzepowych,
zaburzenia czynnosci watroby, nerek lub zaburzenia krazenia, owrzodzenie lub krwawienia z
przewodu pokarmowego w przesztosci, niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej. Lek moze
powodowac skurcz oskrzeli i wywotywaé napady astmy lub inne reakcje nadwrazliwosci szczegdlnie



u pacjentow z astmg oskrzelowa, przewleklymi chorobami uktadu oddechowego, katarem siennym, z
polipami btony Sluzowej nosa, wykazujacych reakcje alergiczne na inne substancje. Przed zabiegiem
chirurgicznym nalezy powiadomic lekarza o przyjmowaniu leku. Lek zmniejsza wydalanie kwasu
moczowego z organizmu i moze spowodowac napad dny moczanowej. W przebiegu infekcji
wirusowych istnieje ryzyko wystapienia zespotu Reye’a (rzadka, ale zagrazajaca zyciu choroba).
Przed zastosowaniem leku u mlodziezy nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem. Dhugotrwate
przyjmowanie leku moze by¢ przyczyna bolu glowy lub cigzkiego zaburzenia czynnosci lub
niewydolnos$ci nerek. Lek zawiera 477 mg sodu oraz 0,002 mg alkoholu benzylowego. W trakcie
leczenia nie pi¢ alkoholu.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn: Brak wptywu.

Inne leki i Alka-Seltzer: skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jesli pacjent stosuje: metotreksat, leki
przeciwzakrzepowe, trombolityczne, kortykosteroidy, niesteroidowe leki przeciwzapalne, digoksyne,
leki przeciwcukrzycowe, selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny, przeciwdnawe,
moczopedne, przeciwnadci$nieniowe, kwas walproinowy.

Jak stosowac lek: Dorosli: w razie koniecznos$ci 0d 1 do 3 tabletek musujacych, co 4 do 6 godzin,
maksymalnie do 12 tabletek musujacych na dobg.

Mitodziez w wieku powyzej 12 lat: wytacznie na zlecenie lekarza. W razie koniecznosci 1 tabletka
musujgca co 4 do 6 godzin, maksymalnie do 3 tabletek musujacych na dobg.

Tabletki rozpusci¢ w szklance wody 1 wypi¢ musujacy ptyn. Przyjmowac po positkach. Nie stosowaé
dtuzej niz 3 do 5 dni bez konsultacji z lekarzem.

Mozliwe dzialania niepozadane: Odstawi¢ lek i natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza, jezeli wystapia:
fusowate wymioty, czarne, smoliste stolce lub nagly silny bol brzucha, lub pokrzywka, wysypka,
zaburzenia pracy serca, zapalenie btony sluzowej nosa, obrzgk twarzy, powiek, krtani, dusznos¢, lub
spadek cis$nienia krwi, ostabienie, omdlenie, lub krwotok, lub skapomocz lub bezmocz i obrzeki, lub
nagty silny bol glowy, wymioty, zaburzenia §wiadomosci i czeSciowy paraliz.

Inne: niestrawnosc¢, bole zotadka i brzucha, stany zapalne Zzotadka i jelit, enteropatia zwezeniowa jelit;
owrzodzenie lub zawroty gtowy, szumy uszne, choroba uktadu oddechowego, wydtuzenie czasu
krwawienia, niedokrwistos¢, zmniejszenie liczby plytek krwi; zaburzenia czynno$ci watroby i nerek.
Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym niewymienione powyzej, powiedzie¢ o tym
lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222
Warszawa, Tel.: 22 49-21-301, Fax: 22 49-21-309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Alka Seltzer

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

SASZETKA (1 saszetka podwéjna po 2 sztuki)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ALKA-SELTZER
324 mg, tabletki musujace
Acidum acetylsalicylicum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

\ 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

tabletka musujaca

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

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

Przechowywa¢ 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 NIEZUZ,YTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO




Bayer {Logo podmiotu odpowiedzialnego }

‘ 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| 13. NUMER SERII

Lot:

| 4.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



