INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Xanderla, 3,6 mg, implant w amputko-strzykawce

Goserelinum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden implant zawiera 3,6 mg gosereliny (w postaci gosereliny octanu).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera kopolimer DL-laktydu i glikolidu 50:50

\ 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Implant w amputko-strzykawce

1 amputko-strzykawka kod: 5909991335564
2 amputko-strzykawki kod: 5909991335571
3 amputko-strzykawki kod: 5909991335588

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

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

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

1. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie stosowac, jesli torebka jest uszkodzona.
Lek nalezy poda¢ natychmiast po otwarciu torebki.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.
Lek przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0
ul. Emilii Plater 53
00-113 Warszawa

(logo TEVA)

‘ 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 24306

[13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot):

| 14,  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — lek wydawany na receptg.

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

Zewnetrzna czes¢ pudelka
Instrukcja uzycia znajduje si¢ po stronie wewnetrzne;j

Otworz tutaj

Wewnetrzna cze¢$¢ pudelka
Instrukcja uzycia



Ryc. 1

Wyja¢ aplikator ze sterylnego opakowania.
Sprawdzi¢ czy implant znajduje si¢ we wlasciwym miejscu w aplikatorze.
Usuna¢ Klips zabezpieczajacy (Ryc. 1).

Ryc. 2
Y

Chwyci¢ aplikator za cylinder strzykawki i obluzowa¢ nasadke zabezpieczajaca przesuwajac ja
delikatnie w przod i w tyl. Zdjac¢ ostroznie nasadke przytrzymujac rownolegle do igly oraz nie
dotykajac do koncéwki iglty (Ryc. 2). Po zdjeciu nasadki sprawdzié integralnos¢ igly.

A\ Nieostrozne zdjecie nasadki moze uszkodzi¢ koncowke igly.

Ryc. 3

Scisnaé skore pacjenta trzymajac cylinder strzykawki. Wprowadzi¢ igle prawie réwnolegle do skory
otworem igly do gory (prosze spojrze¢ na powigkszony szczegdt obrazu — Ryc.3). Wprowadzic¢ igle
podskornie (nie do migsnia lub jamy brzusznej) w przednia $ciang brzucha, ponizej linii pepka, do
momentu az cylinder strzykawki dotknie skory pacjenta.

Nalezy zachowa¢ kontakt ze skora w trakcie catego wstrzykniecia!
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Nacisna¢ ttok strzykawki (Ryc.4).
Nie wyciagac strzykawki pod zadnym pozorem.
W czasie aplikacji, cylinder strzykawki musi dotykaé skory pacjenta!

Ryc. 5

Po zatrzymaniu ttoka, mechanizm cofania igty uruchomi si¢ automatycznie (Ryc. 5).

Ryc. 6
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Igta zostaje cofnieta z tkanki do cylindra strzykawki (Ryc.6). Cylinder strzykawki musi pozostawaé
w ciaglym kontakcie ze skora pacjenta. Ruch ttoka do przodu i wycofanie igly nastepuja w jednym
ptynnym ruchu.



Ryc. 7
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Proces aplikacji zostal zakonczony. Igha zostata catkowicie cofnigta do cylindra strzykawki (Ryc. 7).
Wystajacy trzpien chroni przed skaleczeniem koncoéwka igly.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Xanderla 3,6 mg

‘ 17. UNIKALNY IDENTYFIKATOR — KOD KRESKOWY 2D

Kod kreskowy 2D zawierajacy unikalny identyfikator.

‘ 18. UNIKALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:



