OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Metopirone, 250 mg, kapsutki, migkkie
metyrapon

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna kapsutka zawiera 250 mg metyraponu

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera takze etylu parahydroksybenzoesan sodowy (E215), propylu parahydroksybenzoesan sodowy
(E217). Dodatkowe informacje podano w ulotce dla pacjenta.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

50 kapsutekmigkkich KOD EAN: 5909991185473

[5.  SPOSOB | DROGA PODANIA

Wylacznie podanie doustne.
Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 1. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznoS$ci
Zuzy¢ w ciggu dwoch miesiecy od otwarcia

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac butelke szczelnie zamknigta w celu ochrony przed wilgocia.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.



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

‘ 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

HRA Pharma Rare Diseases
200 avenue de Paris
92320 CHATILLON
Francja

Logo podmiotu odpowiedzialnego

‘ 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 21994

[ 13.  NUMER SERII

Nr serii

|14, OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte - Rp

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE'A

Metopirone

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

ETYKIETA BUTELKI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Metopirone, 250 mg, kapsulki, mickkie
metyrapon

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna kapsutka zawiera 250 mg metyraponu

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera takze etylu parahydroksybenzoesan sodowy (E215), propylu parahydroksybenzoesan sodowy
(E217).
Dodatkowe informacje podano w ulotce dla pacjenta.

\ 4, POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA
50 kapsutek miekkich.
| 5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Wylacznie podanie doustne.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

l 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci
Zuzy¢ w ciggu dwoch miesiecy od otwarcia

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac butelke szczelnie zamknigtag w celu ochrony przed wilgocia.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 °C.



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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

HRA Pharma Rare Diseases
200 avenue de Paris

92320 CHATILLON
Francja

Logo podmiotu odpowiedzialnego

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 21994

|13, NUMERSERII

Nr serii

|14, OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE'A




