OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE NA BLISTRY

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ostolek, 70 mg, tabletki powlekane

Acidum alendronicum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazda tabletka powlekana zawiera 70 mg kwasu alendronowego (w postaci trojwodnego alendronianu

sodu).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera rowniez laktoze jednowodna.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

4 tabletki powlekane {kod EAN} 5909991032517
12 tabletek powlekanych  {kod EAN} 5909990992041

5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie doustne. Stosowa¢ wedtug zalecen lekarza
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Ostolek nalezy potyka¢ w catosci!



Ostolek nalezy przyjmowac na pusty zotagdek natychmiast po wstaniu rano, popijajac zwykta
woda, na co najmniej 30 minut przed pierwszym positkiem, napojem lub zazyciem innego
leku!

Od momentu zazycia leku Ostolek nie wolno si¢ ktas¢ przez 30 minut!

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci: (EXP):
EXP oznacza termin waznosci.
EXP:

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Nie stosowac po uptywie terminu waznosci.

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

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z 0.0.
ul. Ostrzykowizna 14A
05-170 Zakroczym

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

[12.  NUMER(NUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU |

Pozwolenie nr 10325

113. NUMER SERII

Nr serii: (Lot):
Lot oznacza numer serii.
Lot:

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na receptg.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA




Lek Ostolek tabletki powlekane 70 mg nalezy przyjmowac raz na tydzien w wybranym przez siebie
dniu. Nalezy zaznaczy¢, w ktérym dniu tygodnia lek bedzie przyjmowany i ustali¢ daty przyjecia
kolejnych dawek.

PN WT SR CZ PT SO ND
l.tydzien.......... 2.tydzien............ 3.tydzien........... 4 tydzien............
Data Data Data Data

W przypadku pomini¢cia dawki leku, tabletke nalezy przyja¢ nastgpnego dnia rano.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Ostolek, 70 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

<Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.>

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

< PC: {numer} [kod produktu]
SN: {numer} [numer seryjny]

NN: {numer} [krajowy numer refundacyjny lub inny krajowy numer identyfikujacy produkt
leczniczy]>



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE NA POJEMNIK POLIETYLENOWY

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ostolek, 70 mg, tabletki powlekane

Acidum alendronicum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazda tabletka powlekana zawiera 70 mg kwasu alendronowego (w postaci trojwodnego alendronianu

sodu).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera rowniez laktoze jednowodna.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

4 tabletki powlekane {kod EAN} 5909991032524

5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie doustne. Stosowa¢ wedtug zalecen lekarza
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Ostolek nalezy potyka¢ w catosci!



Ostolek nalezy przyjmowac na pusty zotagdek natychmiast po wstaniu rano, popijajac zwykta
woda, na co najmniej 30 minut przed pierwszym positkiem, napojem lub zazyciem innego
leku!

Od momentu zazycia leku Ostolek nie wolno si¢ ktas¢ przez 30 minut!

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci: (EXP):
EXP oznacza termin waznosci.
EXP:

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Nie stosowac po uptywie terminu waznosci.

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

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z 0.0.
ul. Ostrzykowizna 14A
05-170 Zakroczym

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

[12. NUMER(NUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU |

Pozwolenie nr 10325

113. NUMER SERII

Nr serii: (Lot):
Lot oznacza numer serii.
Lot:

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na receptg.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA




Lek Ostolek tabletki powlekane 70 mg nalezy przyjmowac raz na tydzien w wybranym przez siebie
dniu. Nalezy zaznaczy¢, w ktérym dniu tygodnia lek bedzie przyjmowany i ustali¢ daty przyjecia
kolejnych dawek.

PN WT SR CZ PT SO ND
l.tydzien.......... 2.tydzien............ 3.tydzien........... 4 tydzien............
Data Data Data Data

W przypadku pomini¢cia dawki leku, tabletke nalezy przyja¢ nastgpnego dnia rano.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Ostolek, 70 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

<Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.>

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

< PC: {numer} [kod produktu]

SN: {numer} [numer seryjny]

NN: {numer} [krajowy numer refundacyjny lub inny krajowy numer identyfikujacy produkt
leczniczy]>



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB
OPAKOWANIACH FOLIOWYCH

BLISTER Z TABLETKAMI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ostolek, 70 mg, tabletki powlekane
Acidum alendronicum

|2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

3. TERMIN WAZNOSCI

Exp:

4. NUMER SERII

Lot:

S. INNE




MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

POJEMNIK POLIETYLENOWY

1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | <DROGA> <DROGI> PODANIA

Ostolek, 70 mg, tabletki powlekane
Acidum alendronicum

Podanie doustne.
Stosowaé wedlug zalecen lekarza.

‘2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z 0.0.
ul. Ostrzykowizna 14A
05-170 Zakroczym

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

4. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

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

4 tabletki powlekane

6. INNE

Rp - Lek wydawany na recepte.

Nalezy zapoznac sig¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedost¢pnym dla dzieci.




