INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZEWNETRZNE (wstrzykiwacz pélautomatyczny napelniony)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Metex PEN, 30 mg, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Methotrexatum

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 wstrzykiwacz pétautomatyczny napetniony o pojemnosci 0,6 ml roztworu zawiera 30 mg
metotreksatu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu chlorek, sodu wodorotlenek i kwas solny (do ustalenia pH), woda do
wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

<Roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu>

<BD Pen>

1 wstrzykiwacz potautomatyczny napetiony kod: 5909991091644
2 wstrzykiwacze potautomatyczne napetnione kod: 5909991091651
4 wstrzykiwacze potautomatyczne napetnione kod: 5909991091668

5 wstrzykiwaczy potautomatycznych napetnionych kod: 5909991091675
6 wstrzykiwaczy potautomatycznych napetnionych kod: 5909991091682
10 wstrzykiwaczy potautomatycznych napelnionych  kod: 5909991091699
11 wstrzykiwaczy potautomatycznych napelnionych  kod: 5909991091705
12 wstrzykiwaczy potautomatycznych napelnionych  kod: 5909991091743
14 wstrzykiwaczy potautomatycznych napelnionych  kod: 5909991091750
15 wstrzykiwaczy potautomatycznych napelnionych  kod: 5909991091767
24 wstrzykiwacze potautomatyczne napetnione kod:5909991091774

<Ypsomate Pen>
1 wstrzykiwacz pétautomatyczny napetniony kod:

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Wylacznie do wstrzykiwan podskornych.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Wylacznie do jednorazowego uzycia.



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

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Stosowac wylacznie raz na tydzien

W ettt e (poda¢ pelng nazwe dnia tygodnia,
w ktérym nalezy stosowaé produkt).

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25 C. Nie zamrazad.

Przechowywa¢ wstrzykiwacz pétautomatyczny napelniony w opakowaniu zewng¢trznym w celu
ochrony przed §wiattem.

Przechowywac wstrzykiwacze potautomatyczne napelnione w opakowaniu zewngtrznym w celu
ochrony przed swiatlem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEG’O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Wszelkie niewykorzystane resztki leku nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

medac GmbH
Theaterstr. 6
22880 Wedel
Niemcy

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 21543

13. NUMER SERII

Nr serii:



14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — Lek wydawany na receptg.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Metex PEN 30 mg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC:
SN:
NN:
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