UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Afrin 0,5 mg/ml nosni sprej
Afrin s mentolem 0,5 mg/ml nosni sprej
Oxymetazolini hydrochloridum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml obsahuje oxymetazolini hydrochloridum 0,5 mg.
100 mikrolitri (1 ddvka) obsahuje oxymetazolini hydrochloridum 50 mikrogramt.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Afrin nosni sprej

Pomocné latky:

dinatrium-edetat, hydrogenfosforecnan sodny, monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného,
povidon 40, benzalkonium-chlorid, makrogol 1500, ¢isténa voda, benzylalkohol,
mikrokrystalicka celulosa a sodna siil karmelosy, citronové aroma obsahujici pfirodni a uméla
aromata, alkohol a DL-alfa-tokoferol

Afrin s mentolem nosni sprej

Pomocné latky:

dinatrium-edetat, hydrogenfosfore¢nan sodny, monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného,
povidon 40, benzalkonium-chlorid, makrogol 1500, propylenglykol, ¢iSténa voda, benzylalkohol,
cineol, racemicky kafr, levomenthol, mikrokrystalicka celulosa a sodna stl karmelosy

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Nosni sprej, roztok
15 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pfed pouZitim si pirectéte pribalovou informaci.
Pouze nosni podani




6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT
UCHOVAVAN MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
8.  POUZITELNOST
EXP

Po 30 dnech od prvniho otevieni zlikvidujte.

9, ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Chraiite pied chladem a mrazem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do 1€karny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

BAYER s.r.0., Praha, Ceska republika

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg. ¢.:
Afrin 0,5 mg/ml nosni sprej 69/005/12-C
Afrin s mentolem 0,5 mg/ml nosni sprej 69/006/12-C

13. CISLO SARZE

v

C. Sarze

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej lé¢ivého piipravku mozny bez lékatského predpisu.



15. NAVOD K POUZITI

UZivejte kazdych 12 hodin.
Pted pouzitim dobfe protiepejte.
Po pouziti trysku ocistéte.

Kontaktujte svého lékarnika nebo lékaie pokud:
e se VasSe priznaky nezlepsi nebo se zhorsi do 7 dni,
e seu Vés objevi nové ptiznaky.

Symptomaticka tleva od ucpaného nosu spojeného s:
e béznym nachlazenim,

e sennou rymou,

e zanétem vedlejsich nosnich dutin.

e Dospéli a déti > 10 let: 1-2 vstiiky do kazdé nosni dirky kazdych 12 hodin.
e D¢ti 6-10 let: 1 vstiik do kazdé nosni dirky kazdych 12 hodin.

Afrin nema byt pouzivan déle nez 7 dni, pokud neni lékatem predepsano jinak.
Béhem 24 hodin nema byt aplikovano vice nez 8 vstiikli u dospélych (4 u déti).

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

afrin
afrin mentol

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiiuje se.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiiuje se.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK 1 LAHVICKA 15 ml

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Afrin 0,5 mg/ml nosni sprej
Afrin s mentolem 0,5 mg/ml nosni sprej

Oxymetazolini hydrochloridum
Pouze nosni podani

2. ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

3. POUZITELNOST

EXP

Nepouzivejte po uplynuti 30 dnti od prvniho otevieni.

4, CISLO SARZE

v

C. Sarze

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

15 ml

6. JINE

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
logo Bayer



