INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Imigran, 20 mg/0,1 ml, aerozol do nosa, roztwor
Sumatriptanum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Dozownik (pojemnik z konicowka do podania aerozolu do nosa) zawiera pojedyncza dawke leku, tj. 20
mg sumatryptanu w 0,1 ml roztworu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: potasu diwodorofosforan, disodu fosforan bezwodny, kwas siarkowy, sodu
wodorotlenek, woda oczyszczona

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

aerozol do nosa, roztwor

2 dozowniki numer GTIN: 5909990491612

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie donosowe.
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 niedostgpnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.
Nie stosowac po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazn. (EXP)



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze od 2°C do 30°C. Chroni¢ od $wiatla.

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:
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

D24 YK11

Irlandia

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 4916

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na receptg.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

NACISNAC

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

imigran aerozol do nosa

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:



SN:
NN:



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

Blister foliowo-papierowy

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Imigran, 20 mg/0,1 ml, aerozol do nosa, roztwor
Sumatriptanum

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

GlaxoSmithKline
{logo podmiotu odpowiedzialnego}

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. INNE

Dozownik nalezy wyja¢ z opakowania foliowego bezposrednio przed uzyciem.
Dozownik zawiera tylko jedna dawke leku.
Nie naciska¢ spustu w celu sprawdzenia dziatania dozownika.

Tu otwierac.

Opakowanie bezposrednie - fiolka szklana jest umieszczona w dozowniku na state i jest niewidoczna,
dozownik znajduje si¢ w blistrze foliowo-papierowym, a w ulotce i na blistrze umieszczono
zastrzezenie ,,Dozownik nalezy wyjac z opakowania foliowego bezposrednio przed uzyciem”. Zatem
blister zawiera informacje odnoszace si¢ do opakowania bezposredniego, wiec na dozowniku
zamieszcza si¢ tylko nastepujacy zapis:

Imigran

20 mg/0,1 ml, aerozol do nosa

Sumatriptanum



