INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Axocar, 10 mg + 10 mg, tabletki

Ezetimibum + Simvastatinum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda tabletka zawiera 10 mg ezetymibu i 10 mg symwastatyny.

3. WYKAZ SUBTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera laktozg.
Dodatkowe informacje, patrz zalaczona ulotka informacyjna.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletki

10 tabletek kod: 5909991419998
30 tabletek kod: 5909991412999
50 tabletek kod: 5909991413002
100 tabletek kod: 5909991413019
300 tabletek kod: 5909991413026

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JEZELI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Zentiva k.s., U kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37 Praga 10, Republika Czeska

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 25533

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na recepte

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Axocar 10 mg+10 mg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:



MINIMUM INFORMACJI, ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH

BLISTER

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Axocar, 10 mg + 10 mg, tabletki

Ezetimibum + Simvastatinum

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

((logo MAH))

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

| 4. NUMER SERII

Lot:

5. INNE

<[dotyczy jedynie opakowan z dniami tygodnia]>

Nalezy wybra¢ pasek rozpoczynajacy si¢ nazwa pierwszego dnia przyjecia tabletki. Pasek nalezy
umiesci¢ wzdtuz gornej czesci blistra w miejscu oznaczonym "Tutaj umies¢ etykiete". Nad kazda
tabletka bedzie widniat dzien tygodnia. Wazne jest, aby tabletki przyjmowaé codziennie. W przypadku
pominiecia tabletki nalezy postepowac zgodnie z ulotka dla pacjenta.

Pasek samoprzylepny:

pn.» wt.p>Sr. > czw. > pt. > sob. P> ndz.
wt. > $r. > czw. > pt. > sob. > ndz. P> pn.
Sr.p>czw. P> pt. B> sob. P> ndz. p> pn. > wt.
czw. p> pt. > sob. > ndz. » pn. > wt. B> $r.
pt.» sob.»ndz. » pn. > wt. > $r. B> czw.
sob. > nd.» pn. > wt. B> $r. > czw. P pt.

nd. » pn. » wt. »>Sr. B> czw. P> pt. P> sob.



