INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudetko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fem 7,50 pg/24 h (1,5 mg), system transdermalny

Estradiolum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sklad:
Substancja czynna:
1,5 mg estradiolu pétwodnego

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze:

Warstwa przylepna: kopolimer styrenu i izoprenu, estry gliceryny z uwodornionymi kwasami
zZywicznymi.

Warstwa ochronna zewngtrzna: polietylenu tereftalan (PE).

Warstwa ochronna (do usunigcia): polietylenu tereftalan (PE) pokryty silikonem.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

System transdermalny
Czynna powierzchnia systemu wynosi 15cm?,
Uwalnianie 50 mikrograméw estradiolu na dobg¢ w ciagu 7 dni.

Opakowanie zawiera 4 systemy. 5060632503640
Opakowanie zawiera 12 systemow. 5909990774623

1 system na 7 dni.

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie przezskérne.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig 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, JESLI KONIECZNE

Specjalne ostrzezenia:
Zuzyty system sklei¢, sktadajac na pot powierzchnig klejacg do wewnatrz i wyrzucic.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznoSci:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Theramex Ireland Limited
3rd Floor, Kilmore House,
Park Lane, Spencer Dock,
Dublin 1

D01 YE64

Irlandia

(logo podmiotu odpowiedzialnego)

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 7746

13. NUMER SERII

Nr serii:

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na recepte.

15. INSTRUKCJA UZYCIA




Tekst wewnatrz opakowania widoczny po otwarciu:

Moj osobisty dzien zmiany systemu. Do zakres$lenia.
Pon Wt Sr Czw Pt Sob Ndz

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Fem7

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.>

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:






