INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Mykofenolan mofetylu Accord, 500 mg, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji

Mycophenolas Mofetil

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNE]

Kazda fiolka zawiera réwnowarto$¢ 500 mg mykofenolanu mofetylu w postaci chlorowodorku.

| 3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera takze: polisorbat 80, kwas cytrynowy bezwodny, kwas solny, sodu chlorek i sodu wodorotlenek
(do ustalenia pH)

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji
1 fiolka kod EAN: 5909991225063

4 fiolki kod EAN: 5909991225070

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Tylko do podania dozylnego.
Przed uzyciem nalezy rozpus$cic i rozcienczyc.
Nalezy zapoznac si¢ z tresciag ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

|7.  INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nalezy unika¢ kontaktu roztworu ze skéra.

[8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):
Po rozpuszczeniu i rozciefczeniu nalezy zuzy¢ natychmiast.
W celu uzyskania dalszych informacji nalezy zapoznac¢ si¢ z treécig ulotki.



| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

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

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

[11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. TaSmowa 7
02-677 Warszawa

{logo}

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 22501

|13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

[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 CZL.OWIEKA

PC:
SN:
NN:



