INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Leuprostin, 3,6 mg, implant
Leuprorelinum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy implant zawiera 3,6 mg leuproreliny (w postaci leuproreliny octanu).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Lek zawiera rowniez kopolimer kwasu mlekowego i glikolowego (1:1).

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

1 implant w amputko-strzykawce Kod: 5/910/9(9(/9/0(8(3(6(2|4|6
2 x 1 implant w amputko-strzykawce Kod: 5(9(1019191|9
3 x 1 implant w amputko-strzykawce Kod: 5(9/0/9|9|9|0(|8|3|6(2(6|0
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Zawartos¢: 1 jalowa torebka z amputko-strzykawka.
Amputko-strzykawka zawiera 1 implant do wstrzykiwan podskornych.

[5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie podskérne. Nalezy zapozna¢ sie 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

Jesli jalowa torebka jest uszkodzona, nie wolno uzy¢ amputko-strzykawki. Lek nalezy zastosowac
natychmiast po wyjeciu z jatowej torebki.

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP):
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9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C!

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

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl, Austria

Logo Sandoz

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 17716

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

|14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - lek wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

KARTONIK DOLACZONY DO JALOWEJ TOREBKI

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Leuprostin, 3,6 mg, implant
Leuprorelinum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy implant zawiera 3,6 mg leuproreliny (w postaci leuproreliny octanu).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Lek zawiera rowniez kopolimer kwasu mlekowego i glikolowego (1:1).

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Jatowa torebka z amputko-strzykawka.
Amputko-strzykawka zawiera 1 implant do wstrzykiwan podskornych.

[5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

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

Nalezy doktadnie przeczytac instrukcje, gdyz aplikator tego produktu leczniczego moze si¢ roznic¢ od
innych wczesniej stosowanych.

Instrukcja uzycia

1. Odkazi¢ miejsce wstrzyknigcia znajdujace si¢ na przedniej powloce brzusznej ponizej linii
pepkowe;j.

2. Wyjac aplikator ze sterylnego opakowania i sprawdzi¢, czy wewnatrz widoczny jest implant (patrz
rysunek w ramce). Dla pewnosci aplikator nalezy obejrze¢ pod $wiatlo lub delikatnie nim
wstrzasnac.

3. Odciagna¢ ttok aplikatora calkowicie do tylu, az do pojawienia si¢ pelnej linii w drugim
okienku.

Uwaga: Ttok mozna przesuna¢ do przodu w celu wstrzykniecia implantu tylko wtedy, gdy
uprzednio byt on calkowicie wysuniety!
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4. Zdja¢ nasadke ochronng z igly.

5. Ujac¢ korpus aplikatora jedna reka. Druga rgka Scisnaé skore przedniej powtoki brzusznej ponizej
linii pepkowej pacjenta. Patrz rysunek. Trzymajac skos$nie $ciete ostrze igly skierowane w gére,
whbié calg igle pod niewielkim katem w tkanke podskorna, prawie rownolegle do powierzchni
skory.

6. Ostroznie wyciagna¢ aplikator okoto 1 em do tyhu, tworzac kanal punkcyjny dla implantu.

7. Wstrzykna¢ implant do kanalu punkcyjnego poprzez catkowite wcisniecie tloka az do
zatrza$niecia si¢ go w odpowiednim miejscu ze styszalnym kliknieciem.

8. Wyjac igte. W celu upewnienia sie, ze implant zostal wstrzykniety prawidlowo, sprawdzi¢ czy
biata koncowka tloka jest widoczna w koncowce igly.
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Jesli jalowa torebka jest uszkodzona, nie wolno uzy¢ amputko-strzykawki. Lek nalezy zastosowac
natychmiast po wyjeciu z jatowej torebki.

W torebce znajduje sie srodek osuszajacy, ktory chroni lek przed wilgocig podczas przechowywania.
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8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP):

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C!

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

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl, Austria

Logo Sandoz

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 17716

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - lek wydawany na recepte.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

JALOWA TOREBKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Leuprostin, 3,6 mg, implant
Leuprorelinum
sC.

2. SPOSOB PODAWANIA

3.  TERMIN WAZNOSCI

4. NUMER SERII

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

6. INNE
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

STRZYKAWKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Leuprostin, 3,6 mg, implant
Leuprorelinum
sC.

2. SPOSOB PODAWANIA

3.  TERMIN WAZNOSCI

4. NUMER SERII

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

6. INNE
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