INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fanipos, 50 ug/dawke donosowa, aerozol do nosa, zawiesina
Fluticasoni propionas

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda odmierzona dawka aerozolu zawiera 50 mikrogramow (pg) flutykazonu propionianu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Glukoza

Celuloza dyspersyjna

2-fenyloetanol

Benzalkoniowy chlorek, roztwor (40 mikrogramow/dawke donosowa)
Polisorbat 80

Woda oczyszczona

Dalsze informacje — patrz ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Aerozol do nosa, zawiesina

150 dawek {Kod:} 5]/9J0]9]9]9]0[5[7]0[7][3]7
120 dawek {Kod:} 5(9(0(9]9]9]0[5]7]0]7[2]0

: 5(9/0(9(9]9|0|5]7|0]|71]3
60 dawek LG

Opakowanie zbiorcze: 240 dawek (2 butelki po 120 dawek) {Kod}: 5908289660371

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

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

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Dawkowanie: zgodnie z zaleceniami lekarza.



8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

Okres waznosci po pierwszym zastosowaniu: 3 miesigce.

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

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

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
ul. Emilii Plater 53, 00-113 Warszawa
{Logo podmiotu odpowiedzialnego}

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 12061

[13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na receptg.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Aerozol do nosa nalezy regularnie czysci¢. Nalezy zapozna¢ sie z trescig ulotki w celu uzyskania
dalszych informaciji.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Fanipos

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 OPAKOWANIACH POSREDNICH

PUDELKO TEKTUROWE W OPAKOWANIU ZBIORCZYM 240 DAWEK

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fanipos, 50 pg/dawke donosowa, aerozol do nosa, zawiesina
Fluticasoni propionas

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda odmierzona dawka aerozolu zawiera 50 mikrogramow (pg) flutykazonu propionianu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Glukoza

Celuloza dyspersyjna

2-fenyloetanol

Benzalkoniowy chlorek, roztwor (40 mikrogramow/dawke donosowa)
Polisorbat 80

Woda oczyszczona

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Aerozol do nosa, zawiesina

120 dawek
Sktadnik opakowania zbiorczego - nie moze by¢ sprzedawany 0sobno.

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
podanie donosowe

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Dawkowanie: zgodnie z zaleceniami lekarza.



8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

Okres waznosci po pierwszym zastosowaniu: 3 miesiace.

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

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

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
ul. Emilii Plater 53, 00-113 Warszawa
{Logo podmiotu odpowiedzialnego}

|12, NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 12061

[13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na receptg.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

Aerozol do nosa nalezy regularnie czysci¢. Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki w celu uzyskania
dalszych informaciji.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Fanipos

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA




Nie dotyczy.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA BUTELKE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fanipos, 50 pg/dawke donosows, aerozol do nosa, zawiesina
Fluticasoni propionas

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda odmierzona dawka aerozolu zawiera 50 mikrogramow flutykazonu propionianu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

W przypadku braku opakowania zewngetrznego:

<Glukoza

Celuloza dyspersyjna

2-fenyloetanol

Benzalkoniowy chlorek, roztwor (40 mikrogramow/dawke donosowa)
Polisorbat 80

Woda oczyszczona>

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Aerozol do nosa, zawiesina

60 dawek
120 dawek
150 dawek

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

podanie donosowe

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

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:
Zuzy¢ w 3 miesigce od otwarcia.

Data pierwszego uzycia: (tylko na butelce)



9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

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

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[13.  NUMER SERII

|14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

W przypadku braku opakowania zewngetrznego:
<Aerozol do nosa nalezy czys$ci¢ regularnie. Nalezy zapozna¢ si¢ z ulotka dolaczong do opakowania>.

<{kod QR}><{inny kod kreskowy 2D}><{NFC}>
<{URL}>

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.
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