INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

ETYKIETA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pronasal, 50 mikrogramow/dawke, acrozol do nosa, zawiesina
Mometasoni furoas

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Kazda dawka (0,1 ml) dostarcza 50 mikrograméw mometazonu furoinianu (w postaci jednowodnej).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera chlorek benzalkoniowy.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Aerozol do nosa, zawiesina

1 butelka 10 g zawierajaca 60 dawek
1 butelka 18 g zawierajaca 140 dawek

(5. SPOSOB I DROGA(T) PODANIA

Przeczyta¢ ulotkg przed uzyciem.

Podanie donosowe.

Mocno wstrzgsng¢ przed uzyciem.

Regularnie czysci¢ butelke z aerozolem do nosa.

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

EXP:
Po otwarciu nalezy zuzy¢ w ciggu 8 tygodni.
Data otwarcia:

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Nie zamrazac.



10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.

[12.

NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 21669

113.

NUMER SERII

Lot:

| 14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

115.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pronasal, 50 mikrogramow/dawke, acrozol do nosa, zawiesina

Mometasoni furoas

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Kazde nacisnigcie (0,1 ml) pompki dostarcza odmierzona dawke 50 mikrogramow (1g) mometazonu
furoinianu co odpowiada 52 mikrogramom (ug) mometazonu furoinianu jednowodnego. Caltkowita
masa jednego nacis$ni¢cia wynosi 100 mg.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze:

Benzalkoniowy chlorek

Kwas cytrynowy jednowodny

Glicerol

Mikrokrystaliczna celuloza z karmeloza sodowa

Polisorbat 80

Sodu cytrynian (dwuwodny)

Woda do wstrzykiwan

W celu uzyskania dalszych informacji nalezy przeczytac ulotke.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Aerozol do nosa, zawiesina

1 butelka 10 g zawierajaca 60 dawek Kod EAN 5909991099671
1 butelka 18 g zawierajaca 140 dawek Kod EAN 5909991099688
Opakowanie zbiorcze: 280 dawek (2 butelki po 140 dawek) Kod EAN 5909991099695
Opakowanie zbiorcze: 420 dawek (3 butelki po 140 dawek) Kod EAN 5909991099701

(5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

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

Podanie donosowe.
Mocno wstrzasnac przed uzyciem.
Czysci¢ aplikator do nosa regularnie.

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

Nie przekluwa¢ dozownika.

/8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP):
Po otwarciu nalezy zuzy¢ w ciggu 8 tygodni.
Data otwarcia:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie zamrazac.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEG’O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0. (logo podmiotu odpowiedzialnego)
ul. Emilii Plater 53
00-113 Warszawa

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

Pozwolenie nr: 21669

[13. NUMER SERII

Numer serii (Lot):

|14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp.- Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Pronasal



17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC: {numer}
SN: {numer}
NN: {numer}



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

WEWNETRZNE PUDELKO TEKTUROWE DO OPAKOWAN ZBIORCZYCH

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pronasal, 50 mikrogramow/dawke, aerozol do nosa, zawiesina
Mometasoni furoas

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Kazde nacis$nigcie (0,1 ml) pompki dostarcza odmierzong dawke 50 mikrogramow (pg) mometazonu
furoinianu co odpowiada 52 mikrogramom (ug) mometazonu furoinianu jednowodnego. Caltkowita
masa jednego nacis$ni¢cia wynosi 100 mg.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze:

Benzalkoniowy chlorek

Kwas cytrynowy jednowodny

Glicerol

Mikrokrystaliczna celuloza z karmelozg sodowa

Polisorbat 80

Sodu cytrynian (dwuwodny)

Woda do wstrzykiwan

W celu uzyskania dalszych informacji nalezy przeczyta¢ ulotke.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Aerozol do nosa, zawiesina

1 butelka 18 g zawiera 140 dawek
Element opakowania zbiorczego nie moze by¢ sprzedawany oddzielnie.

(5. SPOSOBIDROGA(I) PODANIA

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

Podanie donosowe
Wstrzasna¢ delikatnie przed uzyciem.

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

Nie przekluwa¢ dozownika.

/8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP):
Po otwarciu nalezy zuzy¢ w ciggu 8 tygodni.
Data otwarcia: (miejsce do uzupetnienia przez pacjenta)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie zamrazac.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEC’}O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

(logo podmiotu odpowiedzialnego)

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

Pozwolenie nr: 21669

[13. NUMER SERII

Numer serii (Lot):

|14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp.- Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Pronasal

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D




18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZYL.OWIEKA
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