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OZNAKOWANIE OPAKOWAŃ 
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNĘTRZNYCH  

 

Składane pudełko zawierające, 1 aparat HandiHaler i 30 kapsułek w blistrach  

(opakowanie zbiorcze) 

 

 

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 

 

Srivasso, 18 mikrogramów, proszek do inhalacji w kapsułce twardej 

tiotropium 

 

 

2. ZAWARTOŚĆ SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH) 

 

Każda kapsułka zawiera 18 mikrogramów tiotropium w postaci bromku tiotropiowego jednowodnego. 

 

 

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH 

 

Zawiera laktozę jednowodną 

Dalsze informacje znajdują się w ulotce dołączonej do opakowania. 

 

 

4. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOŚĆ OPAKOWANIA 

 

Proszek do inhalacji w kapsułce twardej. 

 

Aparat do inhalacji HandiHaler i 30 kapsułek (3 blistry) 

 

Kod  5909991254001 

 

 

5. SPOSÓB I DROGA (DROGI) PODANIA 

 

Podanie wziewne 

Przyjąć zawartość kapsułki w inhalacji za pomocą aparatu do inhalacji HandiHaler. Należy zapoznać się z 

treścią ulotki oraz instrukcją użycia i obsługi aparatu do inhalacji HandiHaler przed zastosowaniem leku. 

Nie połykać kapsułki. 

 

 

6. OSTRZEŻENIE DOTYCZĄCE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W 

MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTĘPNYM DLA DZIECI 

 

Lek przechowywać w miejscu niewidocznym i niedostępnym dla dzieci. 

 

 

7. INNE OSTRZEŻENIA SPECJALNE, JEŚLI KONIECZNE 

 

 

8. TERMIN WAŻNOŚCI 

 

EXP 

EXP=Termin ważności 

Termin ważności kapsułek po pierwszym otwarciu blistra: 9 dni. 

Aparat do inhalacji HandiHaler należy wyrzucić po upływie 12 miesięcy od pierwszego użycia. 
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA 

 

Nie przechowywać w temperaturze powyżej 25°C. 

Nie zamrażać 

 

 

10. SPECJALNE ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DOTYCZĄCE USUWANIA NIEZUŻYTEGO 

PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZĄCYCH Z NIEGO ODPADÓW, JEŚLI 

WŁAŚCIWE 

 

 

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO 

 

Boehringer Ingelheim International GmbH 

55216 Ingelheim am Rhein 

Niemcy 

 

 

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU  

 

Pozwolenie nr 22882 

 

 

13. NUMER SERII 

 

Lot 

Lot=Nr serii  

 

 

14. OGÓLNA KATEGORIA DOSTĘPNOŚCI 

 

Rp - lek wydawany z przepisu lekarza. 

 

 

15. INSTRUKCJA UŻYCIA 

 

Uwagi dla pacjenta – patrz wewnętrzna strona opakowania. 

 

 

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A 

 

Srivasso + HandiHaler  

 

 

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR – KOD 2D 

 

Obejmuje kod 2D będący nośnikiem niepowtarzalnego identyfikatora. 

 

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR – DANE CZYTELNE DLA CZŁOWIEKA 

 

PC 

SN 

NN 
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WEWNĘTRZNA STRONA TEKTUROWEGO PUDEŁKA LEKU SRIVASSO 

 

  

 

Uwagi dla pacjenta 

HandiHaler to aparat do inhalacji, 

który umożliwia podanie wziewne 

substancji leczniczej zawartej 

w kapsułkach leku Srivasso 

przepisanego przez lekarza w 

związku z trudnościami z 

oddychaniem. 

 

Aparat do inhalacji HandiHaler jest 

dostosowany tylko do kapsułek leku 

Srivasso.  

Nie należy go używać do podawania 

innych leków. 

 

Aparat do inhalacji HandiHaler 

należy stosować zgodnie 

z  „Instrukcją użycia i obsługi 

aparatu do inhalacji HandiHaler”. 
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNĘTRZNYCH  

 

Składane pudełko zawierające 30 kapsułek w blistrach (opakowanie uzupełniające) 

 

 

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 

 

Srivasso, 18 mikrogramów, proszek do inhalacji w kapsułce twardej 

tiotropium 

 

 

2. ZAWARTOŚĆ SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH) 

 

Każda kapsułka zawiera 18 mikrogramów tiotropium w postaci bromku tiotropiowego jednowodnego. 

 

 

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH 

 

Zawiera laktozę jednowodną 

Dalsze informacje znajdują się w ulotce dołączonej do opakowania. 

 

 

4. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOŚĆ OPAKOWANIA 

 

Proszek do inhalacji w kapsułce twardej. 

 

30 kapsułek (3 blistry) 

 

Kod: 59099912533998 

 

 

5. SPOSÓB I DROGA (DROGI) PODANIA 

 

Podanie wziewne 

Przyjąć zawartość kapsułki w inhalacji za pomocą aparatu do inhalacji HandiHaler. Należy zapoznać się z 

treścią ulotki oraz instrukcją użycia i obsługi aparatu do inhalacji HandiHaler przed zastosowaniem leku. 

Nie połykać kapsułki. 

 

 

6. OSTRZEŻENIE DOTYCZĄCE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W 

MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTĘPNYM DLA DZIECI 

 

Lek przechowywać w miejscu niewidocznym i niedostępnym dla dzieci. 

 

 

7. INNE OSTRZEŻENIA SPECJALNE, JEŚLI KONIECZNE 

 

 

8. TERMIN WAŻNOŚCI 

 

EXP 

EXP=Termin ważności   

Termin ważności kapsułek po pierwszym otwarciu blistra: 9 dni. 
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA 

 

Nie przechowywać w temperaturze powyżej 25°C. 

Nie zamrażać 

 

 

10. SPECJALNE ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DOTYCZĄCE USUWANIA NIEZUŻYTEGO 

PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZĄCYCH Z NIEGO ODPADÓW, JEŚLI 

WŁAŚCIWE 

 

 

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO 

 

Boehringer Ingelheim International GmbH 

55216 Ingelheim am Rhein 

Niemcy 

 

 

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU  

 

Pozwolenie nr  22882 

 

 

13. NUMER SERII 

 

Lot 

Lot=Nr serii 

 

 

14. OGÓLNA KATEGORIA DOSTĘPNOŚCI 

 

Rp – lek wydawany z przepisu lekarza 

 

 

15. INSTRUKCJA UŻYCIA 

 

Uwagi dla pacjenta – patrz wewnętrzna strona opakowania. 

Do stosowania tylko z aparatem do inhalacji HandiHaler. 

 

 

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A 

 

Srivasso  

 

 

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR – KOD 2D 

 

Obejmuje kod 2D będący nośnikiem niepowtarzalnego identyfikatora. 

 

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR – DANE CZYTELNE DLA CZŁOWIEKA 

 

PC  

SN  

NN   
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WEWNĘTRZNA STRONA TEKTUROWEGO PUDEŁKA LEKU SRIVASSO 

 

 

  

 

Uwagi dla pacjenta 

HandiHaler to aparat do inhalacji, 

który umożliwia podanie wziewne 

substancji leczniczej zawartej 

w kapsułkach leku Srivasso 

przepisanego przez lekarza w 

związku z trudnościami z 

oddychaniem. 

 

Aparat do inhalacji HandiHaler jest 

dostosowany tylko do kapsułek leku 

Srivasso. Nie należy go używać do 

podawania innych leków. 

 

Aparat do inhalacji HandiHaler 

należy stosować zgodnie 

z „Instrukcją użycia i obsługi aparatu 

do inhalacji HandiHaler”. 
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH 

FOLIOWYCH 

 

Blister: Al/PVC/Al 

 

 

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 

 

Srivasso, 18 mikrogramów, proszek do inhalacji w kapsułce twardej 

tiotropium 

 

 

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO 

 

Boehringer Ingelheim, logo BI 

 

 

3. TERMIN WAŻNOŚCI 

 

EXP 

 

 

4. NUMER SERII 

 

Lot 

 

 

5. INNE 

 

Otwierać wyłącznie z drugiej strony 

Podanie wziewne 

 

 

Oddziel w tym miejscu  → 

Oderwij aż do linii 

Wyciśnij kapsułkę 

----Stop--- 

 

 


