OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tiotropium Elpen, 10 mikrograméw/dawke inhalacyjng, proszek do inhalacji, podzielony

Tiotropium

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy blister zawierajacy dawke leku zawiera 16 mikrogramow tiotropiowego bromku
jednowodnego, co odpowiada 10 mikrogramom tiotropium, uwalnianego z ustnika inhalatora
Elpenhaler.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera laktoze jednowodna.
Wigcej informacji podano w ulotce dotagczonej do opakowania.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do inhalacji, podzielony

30 dawek
1 inhalator Elpenhaler z 30 dawkami (w saszetce zawierajacej saszetke ze Srodkiem
pochtaniajacym wilgoc).

60 dawek
2 inhalatory Elpenhaler z 30 dawkami (w oddzielnych saszetkach zawierajacych saszetke ze
srodkiem pochtaniajacym wilgoc).

90 dawek
3 inhalatory Elpenhaler z 30 dawkami (w oddzielnych saszetkach zawierajacych saszetke ze
srodkiem pochtaniajagcym wilgoc).

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie wziewne.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.



Nalezy wdycha¢ zawartos¢ blistra zawierajacego dawke leku przy pomocy inhalatora
Elpenhaler.

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

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

\ 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocig. Po pierwszym
otwarciu aluminiowej saszetki nalezy zuzy¢ w ciggu 60 dni i przechowywac¢ produkt w
temperaturze ponizej 25°C.

Na naklejce dotaczonej do saszetki nalezy wpisac datg pierwszego otwarcia saszetki. Naklejke
nalezy naklei¢ na dole urzadzenia.

Saszetke aluminiowa i saszetke ze §rodkiem pochtaniajacym wilgo¢ nalezy wyrzucic.

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

ELPEN Pharmaceutical Co. Inc.
95 Marathonos Ave., 19009, Pikermi, Attica,
Grecja

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

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

Tiotropium Elpen 10 mikrogramow

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA
CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

Pasek z blistrem zawierajacy dawke leku

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tiotropium Elpen, 10 pg, proszek do inhalacji, podzielony

Tiotropium

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

ELPEN

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

5. INNE




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Saszetka

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tiotropium Elpen, 10 mikrograméw/dawke inhalacyjna, proszek do inhalacji, podzielony

Tiotropium

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy blister zawierajacy dawke leku zawiera 16 mikrogramow tiotropium bromku
jednowodnego, co odpowiada 10 mikrogramom tiotropium, uwalnianego z ustnika inhalatora
Elpenhaler.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera laktoze jednowodna.
Wiecej informacji podano w ulotce dotaczonej do opakowania.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do inhalacji, podzielony.

30 dawek
1 inhalator Elpenhaler z 30 dawkami (w saszetce zawierajacej saszetke ze srodkiem
pochtaniajacym wilgoc).

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie wziewne.

Przed uzyciem nalezy przeczytac¢ ulotke.

Nalezy wdychaé zawarto$¢ paska z blistrem zawierajacego dawke leku przy pomocy inhalatora
Elpenhaler.

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




Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE |

\ 8. TERMIN WAZNOSCI |

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocig. Po pierwszym
otwarciu aluminiowej saszetki nalezy zuzy¢ w ciagu 60 dni i przechowywa¢ produkt w
temperaturze ponizej 25°C.

Na naklejce nalezy wpisaé¢ date pierwszego otwarcia saszetki. Naklejke nalezy naklei¢ na dole
urzadzenia.

Saszetke aluminiows i saszetke ze §rodkiem pochtaniajgcym wilgo¢ nalezy wyrzucic.

Tekst na odlgczanej naklejce: Data pierwszego otwarcia saszetki:

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

ELPEN Pharmaceutical Co. Inc.
95 Marathonos Ave., 19009, Pikermi, Attica,
Grecja

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

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

nie dotyczy

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

nie dotyczy

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA
CZLOWIEKA

nie dotyczy



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Etykieta na urzadzeniu do inhalacji

1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA (DROGI) PODANIA

Tiotropium Elpen, 10 pg, proszek do inhalacji, podzielony

Tiotropium

2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie wziewne.

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

4. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB
LICZBY JEDNOSTEK

30 dawek

6. INNE

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C




