INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Tekturowe pudeltko

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Dymol, (137 mikrograméw + 50 mikrogramoéw)/dawke donosowg
aerozol do nosa, zawiesina

Azelastini hydrochloridum + Fluticasoni propionas

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazdy gram zawiesiny zawiera 1000 mikrogramoéw azelastyny chlorowodorku i 365 mikrogramow
flutykazonu propionianu.

Pojedyncze uruchomienie dozownika (0,14 g) uwalnia 137 mikrograméw azelastyny chlorowodorku
(= 125 mikrograméw azelastyny) i 50 mikrograméw flutykazonu propionianu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: disodu edetynian, glicerol, celuloza mikrokrystaliczna, karmeloza sodowa,
polisorbat 80, benzalkoniowy chlorek, alkohol fenyloetylowy i woda oczyszczona.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Aerozol do nosa, zawiesina

1 butelka po 6,4 g aerozolu do nosa w postaci zawiesiny (co najmniej 28 dawek) — kod
1 butelka po 23 g aerozolu do nosa w postaci zawiesiny (co najmniej 120 dawek) - kod

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Przed uzyciem nalezy delikatnie wstrzasnac butelka.
Nalezy zapoznac sig¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Podanie donosowe



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

Szklany pojemnik. Ostroznie.

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 6 miesigcy.

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamrazac.

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
Dublin

Irlandia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na recepte

| 15, INSTRUKCJA UZYCIA




16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE'A

dymol

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nos$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Etykieta butelki o pojemnosci 25 ml (zawierajacej 23 g)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Dymol, (137 mikrogramow + 50 mikrogramow)/dawke donosowa
aerozol do nosa, zawiesina
Azelastini hydrochloridum + Fluticasoni propionas

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazdy gram zawiesiny zawiera 1000 mikrogramow azelastyny chlorowodorku i 365 mikrogramow
flutykazonu propionianu.

Pojedyncze uruchomienie dozownika (0,14 g) uwalnia 137 mikrograméw azelastyny chlorowodorku
(= 125 mikrogramow azelastyny) i 50 mikrogramow flutykazonu propionianu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: disodu edetynian, glicerol, celuloza mikrokrystaliczna, karmeloza sodowa,
polisorbat 80, benzalkoniowy chlorek, alkohol fenyloetylowy i woda oczyszczona.
Nalezy zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

23 g aerozolu do nosa w postaci zawiesiny (co najmniej 120 dawek)

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Przed uzyciem nalezy delikatnie wstrzasnac butelka.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Podanie donosowe

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

EXP
Po pierwszym otwarciu butelki nie stosowa¢ dtuzej niz przez 6 miesiecy.

| 9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamrazacd.

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

11. NAZWA'|I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Viatris Limited

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

13. NUMER SERII

Lot

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA




MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Etykieta butelki o pojemnosci 10 ml (zawierajacej 6,4 )

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Dymol, (137 mikrograméw + 50 mikrogramoéw)/dawke donosowa
aerozol do nosa, zawiesina
Azelastini hydrochloridum + Fluticasoni propionas

Podanie donosowe

2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP
Po pierwszym otwarciu butelki nie stosowa¢ dluzej niz przez 6 miesiecy.

4.  NUMER SERII

Lot

JEDNOSTEK

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY

6,4 g aerozolu do nosa w postaci zawiesiny (co najmniej 28 dawek)

6. INNE

Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamrazac.
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