INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH ORAZ
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

TUBA Z NADRUKIEM 5glub 30 g

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nanolipo, 40 mg/g, krem
Lidocainum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (SUBSTANCJI CZYNNYCH)

1 gram kremu zawiera 40 mg lidokainy.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: alkohol benzylowy, karbomer 940, cholesterol, lecytyna sojowa uwodorniona,
polisorbat 80, glikol propylenowy, trolamina, all-rac-a-tokoferylu octan, woda oczyszczona.

W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

krem

5¢g
309

| 5. SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Podanie na skore.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku lub stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza.

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

Unika¢ kontaktu z oczami.

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP: (zapis ttoczony)

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Termin wazno$ci po pierwszym otwarciu tuby: 6 miesigcy.



10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZ){TEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Adamed Pharma S.A.
Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnéw

(Logo Adamed)

12. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

POZWOLENIE NR: 23052

| 13.  NUMER SERII

Lot: (zapis tioczony)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA




MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Minimum informacji na tubie 5 g

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Nanolipo, 40 mg/g, krem
Lidocainum

2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie na skorg.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku lub stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza.

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP: (zapis tloczony)

| 4. NUMER SERII<, KODY DONACJI | PRODUKTU>

Lot: (zapis tfoczony)

5. INNE

5¢

Termin waznosci po pierwszym otwarciu tuby: 6 miesigcy.

(Logo Adamed)

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Unika¢ kontaktu z oczami.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH ORAZ
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

ZEWNETRZNE OPAKOWANIE KARTONOWE-5g,309,5x549,1x5goraz 2 opatrunki
okluzyjne, 5 x 5 g oraz 10 opatrunkéw okluzyjnych

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nanolipo, 40 mg/g, krem
Lidocainum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (SUBSTANCJI CZYNNYCH)

1 gram kremu zawiera 40 mg lidokainy.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: alkohol benzylowy, karbomer 940, cholesterol, lecytyna sojowa uwodorniona,
polisorbat 80, glikol propylenowy, trolamina, all-rac-a-tokoferylu octan, woda oczyszczona.

W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

krem

5¢ Kod: 5909991266127
5x5¢g Kod: 5909991266165
5 g oraz 2 opatrunki okluzyjne Kod: 5909991266134
5 x 5 g oraz 10 opatrunkow okluzyjnych Kod: 5909991266158
309 Kod: 5909991266141

| 5. SPOSOBIDROGA (DROGI) PODANIA

Podanie na skorg.
Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku lub stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza.

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

Lek przechowywaé¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Unika¢ kontaktu z oczami.



8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkéw przechowywania leku.
Termin waznoSci po pierwszym otwarciu tuby: 6 miesiecy.

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Adamed Pharma S.A.
Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnéw

(Logo Adamed)

12.  NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

POZWOLENIE NR: 23052

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot):

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Do stosowania jako miejscowy lek znieczulajacy do znoszenia czucia skory przed cewnikowaniem zyt,
naktuciem zyt i bolesnym zabiegiem miejscowym na wigkszych powierzchniach nieuszkodzonej skory.

Miejsce na notatki pacjenta.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE'A

nanolipo

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D




Obejmuje kod 2D bgdacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:

SN:

Numer serii (Lot):
Termin waznosci (EXP):



