INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lecigon, 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml, Zel do podania dojelitowego

Levodopum + Carbidopum + Entacaponum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 ml zelu do podania dojelitowego zawiera 20 mg lewodopy, 5 mg karbidopy i 20 mg entakaponu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: karmeloza sodowa, kwas solny rozcienczony i sodu wodorotlenek, woda
oczyszczona.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zel do podania dojelitowego
7 x 47 ml (wktady)

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie dojelitowe
Wktady moga by¢ uzywane wytacznie z pompg CRONO LECIG.

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

Lek przechowywac¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Wktady sa przeznaczone wylacznie do jednorazowego uzytku. Otwartego wktadu nie wolno uzywac
ponownie.

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):



9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Nieotwarty wkiad:
Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.

Otwarty wkiad:
Zuzy¢ natychmiast. Wktad moze by¢ uzywany do 24 godzin po wyjeciu z lodowki.

Pompe dozujaca z zainstalowanym wktadem mozna nosi¢ na ciele do 16 godzin. Podczas leczenia
W ciaggu nocy pompy nie nalezy nosi¢ na ciele.

Niezuzyty produkt nalezy wyrzuci¢ po uplywie 24 godzin.

Dalsze informacje: patrz ulotka dotgczona do opakowania.

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LobSor Pharmaceuticals AB
Kaélsidngsgrind 10 D

753 19 Uppsala,

Szwecja

<logo podmiotu odpowiedzialnego>

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

| 13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot):

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rpz - Lek wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

lecigon



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 MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Wklad

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Lecigon, 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml, zel do podania dojelitowego
Levodopum + Carbidopum + Entacaponum

Podanie dojelitowe.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERII

Lot:

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

47 ml

6. INNE

Wylacznie do jednorazowego uzytku.

Nieotwarty wklad:
Przechowywac w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazacd.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Otwarty wktad:

Zuzy¢ natychmiast.
Dalsze informacje, patrz ulotka dotaczona do opakowania.

LobSor Pharmaceuticals AB
<logo podmiotu odpowiedzialnego>



