INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Produodopa, 240 mg/ml + 12 mg/ml, roztwor do infuzji
Foslevodopum + Foscarbidopum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Jedna fiolka o pojemnosci 10 ml zawiera 2400 mg foslewodopy i 120 mg foskarbidopy.
1 ml zawiera 240 mg foslewodopy i 12 mg foskarbidopy.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera: sodu wodorotlenek 10N (do ustalenia pH), kwas solny st¢zony (do ustalenia pH), woda do
wstrzykiwan.

Wysoka zawarto$¢ sodu

Dodatkowe informacje - patrz Ulotka.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwér do infuzji

7 fiolek x 10 ml kod: 08054083025162

|5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie podskorne
Wylacznie do jednorazowego uzytku.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Podawac¢ lek Produodopa wytacznie za pomoca pompy Vyafuser.

6. OSTRZEZENIE 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




8.

TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

Po otwarciu: uzy¢ natychmiast.
Okres waznosci od przeniesienia leku z fiolki do strzykawki: 24 godziny.

9.

SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA |

Przechowywac i przewozi¢ w stanie schlodzonym. Nie zamraza¢.

Mozna przechowywaé w temperaturze pokojowej (do 30°C) do 28 dni. Nie wktada¢ ponownie do
lodowki.

Data wyjecia z lodowki:

Fiolki przechowywaé w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed peknigciem.

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

[11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

AbbVie Sp. z 0.0.

ul. Postepu 21B

02-676 Warszawa

AbbVie {logo podmiotu odpowiedzialnego}

[12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 27625

[13.

NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Produkt leczniczy wydawany na recepte.

15.

INSTRUKCJA UZYCIA |

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A |

produodopa



17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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