INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fromilid, 125 mg/5 ml, granulat do sporzadzania zawiesiny doustne;j

Clarithromycinum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

5 ml przygotowanej zawiesiny zawiera 125 mg klarytromycyny.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera m.in. sacharozg — patrz szczegoétowe informacje w ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

25 g granulatu do sporzadzania 60 ml zawiesiny doustnej Kod EAN: 5909990818013

[5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | 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. WARUNKI PRZECHOWYWANIA |

Granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej przechowywa¢ w temperaturze do 30°C.
Przygotowana zawiesina jest przydatna do uzytku przez 14 dni. Przygotowang zawiesing przechowywac
w temperaturze do 25°C, chroni¢ przed $wiatlem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI




| WLASCIWE

| 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny: KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 8180

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - lek wydawany na recepte.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

Do przygotowania 60 ml zawiesiny nalezy zawsze uzywaé przegotowanej i ochtodzonej wody.
Butelke nalezy najpierw odwroci¢ dnem do gory i lekko wstrzgsnaé, aby rozproszy¢ proszek. W celu
sporzadzenia zawiesiny nalezy napeti¢ butelke woda do okoto potowy wysokos$ci ponizej kreski
zaznaczonej na butelce. Zamkna¢ butelke i wstrzasnaé, az do pelnego rozmieszania proszku. Odczekaé
chwile i po opadnigciu piany powoli uzupetni¢ wodg do kreski zaznaczonej na butelce i ponownie
energicznie wstrzasna¢. Butelka nalezy wstrzasnac przed kazdym uzyciem, az do uzyskania
jednolitego rozproszenia zawieszonych czastek.

Po przygotowaniu zawiesiny widoczne sg drobne ziarenka, co jest zjawiskiem normalnym. Ziarenek
nie nalezy rozgryzaé, poniewaz ich zawarto$¢ ma gorzki smak.

Jezeli po zazyciu leku pacjent bedzie czut ziarenka w jamie ustnej, zawiesing mozna dodatkowo popic¢
woda.

Po uzyciu dobrze zamkna¢ butelke.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Fromilid 125 mg/5 ml

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

BUTELKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fromilid, 125 mg/5 ml, granulat do sporzadzania zawiesiny doustne;j

Clarithromycinum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

5 ml przygotowanej zawiesiny zawiera 125 mg klarytromycyny.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera m.in. sacharozg - szczegotowe informacje w ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

25 g granulatu do sporzadzania 60 ml zawiesiny doustne;j.

[5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Przed uzyciem wstrzasnac.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 1. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP

|9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywanie granulatu i gotowej zawiesiny: patrz zatagczona ulotka dla pacjenta.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI




| WLASCIWE

| 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

KRKA

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[13. NUMER SERII

Lot

|14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Przygotowanie zawiesiny: patrz zalaczona ulotka dla pacjenta.

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA




