INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko zawierajace 1 fiolke

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Gemcitabine Accord, 1g, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji
Gemcitabinum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Jedna fiolka zawiera chlorowodorek gemcytabiny, co odpowiada 1 g gemcytabiny.
1 ml odtworzonego roztworu do wlewu zawiera 38 mg gemcytabiny (w postaci chlorowodorku).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera mannitol,
trojwodny octan sodu.
Wodorotlenek sodu i (lub) kwas solny mogt zosta¢ uzyty do ustalenia pH.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do sporzadzania roztworu do infuzji

19
1 fiolka

[5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie dozylne
Nalezy zapozna¢ si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Odtworzonego roztworu nie zamrazac.
LEK CYTOTOKSYCZNY

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA




Ten produkt leczniczy nie wymaga zadnych specjalnych warunkéw przechowywania.
W celu zapoznania si¢ z warunkami przechowywania produktu medycznego po odtworzeniu, patrz
Ulotka dla pacjenta.

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

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub pochodzacych z niego odpadow nalezy usungé
zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi lekéw cytotoksycznych.

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
ul. Tadmowa 7
02-677 Warszawa

[12.  NUMER(NUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

[13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lz - Lek do stosowania w lecznictwie zamknigtym.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

| 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 MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Etykieta

[ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA(I) PODANIA

Gemcitabine Accord, 19, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji
Gemcitabinum

do stosowania dozylnego

|2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapoznac sig¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

[3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

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

1g

1 fiolka

6. INNE

Lek cytotoksyczny.

Accord



