INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe (0,5 mL = 2,5 mg)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Soloxelam 2,5 mg roztwor do stosowania w jamie ustnej
Midazolamum

Dla dzieci od 3 miesigcy do ponizej 1 roku

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda napetniona strzykawka doustna zawiera 2,5 mg midazolamu (w postaci chlorowodorku) w
0,5 mL roztworu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera rowniez: sodu chlorek, wode oczyszczong, kwas solny i sodu wodorotlenek (do ustalenia pH).

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwoér do stosowania w jamie ustnej

2 strzykawki doustne napelnione numer gtin: 5909991500191
4 strzykawki doustne napelnione numer gtin: 5909991500207

[5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

Podanie tylko na $luzéwke jamy ustne;.
Kazda strzykawka jest przeznaczona wytacznie do jednorazowego uzytku.
Przed uzyciem nalezy zdja¢ wieczko ze strzykawki doustnej, aby unikna¢ zadtawienia.

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

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)



| 9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ strzykawke doustng w ochronnej plastikowe;j tubie.
Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.

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

| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Exeltis Poland Sp. z o.0.

ul. Szamocka 8

01-748 Warszawa

<logo podmiotu odpowiedzialnego>

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

[13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — Lek wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

soloxelam 2,5 mg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC:
SN:
NN



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

Etykieta na plastikowa tube (0,5 mL =2,5 mg)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Soloxelam 2,5 mg roztwor do stosowania w jamie ustnej
Midazolamum

Dla dzieci od 3 miesigcy do ponizej 1 roku

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Exeltis Poland Sp. z o.0.

[3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

S. INNE

Podanie tylko na $luzéwke jamy ustne;.
Przed uzyciem nalezy zdja¢ wieczko ze strzykawki doustne;.
Strzykawke doustng nalezy przechowywac¢ w plastikowej tubie do momentu uzycia.

\ Otworzy¢ tutaj
Jak podawad¢ ten lek
Nie wolno wstrzykiwac leku Soloxelam. Nie wolno zaklada¢ igly na strzykawke.

Dawke stanowi cala zawartos$¢ jednej strzykawki doustnej. Nie nalezy podawaé wiecej nizZ jedng
dawke.



Krok 1

Trzymajac plastikowa tube, nalezy zerwac
|’E zabezpieczenie na jednym z koncow i zdjaé
wieczko. Strzykawke nalezy wyjac z tuby.

Krok 2

Nalezy zdja¢ przezroczyste wieczko
znajdujace si¢ na koncu strzykawki i usunaé
je w bezpieczny sposob.

Krok 3

Kciukiem i palcem delikatnie chwycié

i odciggna¢ policzek dziecka. Wsuna¢ koniec
strzykawki gleboko pomigdzy wewnetrzng
strong policzka, a dolne dzigsto.

Krok 4

Powoli wciska¢ tlok strzykawki do momentu,
az si¢ zatrzyma.

Cala objetos¢ roztworu powinna zosta¢ powoli
podana do przestrzeni pomiedzy dzigstem, a
policzkiem (do jamy ustnej).

Jezeli konieczne (w przypadku wigkszych
objetosci 1 (lub) mniejszych pacjentow),
nalezy powoli poda¢ okoto potowe dawki po
jednej stronie jamy ustnej, a nastepnie powoli
podac pozostata potowe po drugiej stronie.




Kiedy nalezy wezwa¢ pogotowie ratunkowe

Nalezy ZAWSZE postepowac zgodnie z zaleceniami lekarza prowadzacego lub fachowego
personelu medycznego. W razie jakichkolwiek watpliwos$ci, nalezy natychmiast wezwac¢ pomoc
medyczna, jezeli:

napad nie ustapi w ciggu 10 minut;

opréznienie strzykawki jest niemozliwe lub cze$¢ jej zawartosci sig rozlata;

dziecko zaczyna wolniej oddycha¢ lub przestaje oddychaé, tzn. oddech staje si¢ powolny
i plytki lub dziecku siniejg usta;

wystepuja objawy zawalu serca, ktore moga obejmowac bol w klatce piersiowej lub bol
promieniujagcy do szyi, barkéw i w dot do lewego ramienia;

dziecko wymiotuje, a napad nie ustgpi w ciggu 10 minut;

podano zbyt duzg ilos¢ leku Soloxelam i wystepuja objawy przedawkowania obejmujace:
sennos$¢, zmgcezenie, uczucie wyczerpania;

splatanie lub uczucie dezorientacji;

brak odruchu kolanowego lub brak reakcji na uszczypniecie;

trudnosci z oddychaniem (wolny lub ptytki oddech);

niskie ci$nienie tetnicze krwi (zawroty glowy i uczucie omdlenia);

$piaczke.

O O O O O O

Nalezy zachowac¢ strzykawke, aby pokazac jg personelowi pogotowia ratunkowego lub lekarzowi.

Nie nalezy podawa¢ dawki leku wigkszej niz zalecona pacjentowi przez lekarza.




MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Etykieta na plastikowa strzykawke doustna (0,5 mL = 2,5 mg)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Soloxelam 2,5 mg roztwor do stosowania w jamie ustnej
Midazolamum

Dla dzieci od 3 miesigcy do ponizej 1 roku

2.  SPOSOB PODAWANIA

Podanie tylko na sluzéwke jamy ustnej.

[3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

S. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY

JEDNOSTEK
0,5 mL =2,5 mg
6. INNE

Do jednorazowego uzytku.
Przed uzyciem nalezy zdja¢ wieczko ze strzykawki doustne;.




