INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Tekturowe pudelko

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sorbifer Durules, 100 mg Fe(ll) + 60 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Ferrosi sulfas + Acidum ascorbicum

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazda tabletka zawiera 100 mg zelaza(ll) w postaci zelaza(ll) siarczanu oraz 60 mg kwasu

askorbowego.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletka o przedtuzonym uwalnianiu

30 tabletek Kod EAN 5909991367176
40 tabletek Kod EAN 5909991367183
50 tabletek Kod EAN 5909990864553
60 tabletek Kod EAN 5909991367190
70 tabletek Kod EAN 5909991367206
80 tabletek Kod EAN 5909991367213

5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie doustne
Nalezy zapozna¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIE(A) SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Tabletki nalezy potykac¢ w catosci, popijajac woda, przed positkami lub w trakcie positkow, w
zalezno$ci od tolerancji zotadkowo-jelitowej. Tabletek nie nalezy ssa¢, rozgryza¢ ani trzymaé w jamie
ustnej.

Tabletek nie nalezy nigdy przyjmowaé w pozycji lezacej.



8.

TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO

PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11.

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Egis Pharmaceuticals PLC
Keresztari at 30-38.
H-1106 Budapeszt,

Wegry

12.

NUMER(Y) POZWOLENIA DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Pozwolenie nr 18165

| 13,

NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14,

KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — Lek wydawany na recepte.

| 15,

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Sorbifer Durules 100 mg Fe(ll) + 60 mg

| 17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR- KOD 2D

<Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.>

18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR- DANE CZYTELNE FLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH
Butelka

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sorbifer Durules, 100 mg Fe(ll) + 60 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Ferrosi sulfas + Acidum ascorbicum

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazda tabletka zawiera 100 mg zelaza(ll) w postaci zelaza(II) siarczanu oraz 60 mg kwasu

askorbowego.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletka o przedtuzonym uwalnianiu
30 tabletek
40 tabletek
50 tabletek
60 tabletek
70 tabletek
80 tabletek

5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie doustne
Nalezy zapozna¢ 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 OSTRZEZENIE(A) SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA




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

| 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Egis Pharmaceuticals PLC

| 12. NUMER(Y) POZWOLENIA DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Pozwolenie nr

| 13.  NUMER SERII

Lot

| 14,  KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM




