A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO KARTONOWE (BLISTER)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Dutasteride + Tamsulosin hydrochloride Olpha, 0,5 mg + 0,4 mg, kapsutki, twarde
Dutasteryd + Tamsulosyny chlorowodorek

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda kapsutka zawiera:
0,5 mg dutasterydu
0,4 mg tamsulosyny chlorowodorku

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera z6lcien pomaranczowg FCF (E 110), moze zawiera¢ lecytyne sojowa (E 322). Wigcej
informacji w ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

7 kapsutek, twardych  numer GTIN: 04750258007158
30 kapsutek, twardych numer GTIN: 04750258003211
90 kapsulek, twardych numer GTIN: 04750258003228

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne. Nie rozgryzaé¢. Kapsutke nalezy potknaé w calosci.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Kobietom, dzieciom i mtodziezy nie wolno dotyka¢ uszkodzonych kapsutek.
Lek przeznaczony wylacznie dla mezczyzn.

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30 °C.

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

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Olpha AS,

Rupnicu iela 5,

Olaine, Olaines novads, LV-2114,
Lotwa

[logo podmiotu odpowiedzialnego]

‘ 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

13. NUMER SERII

Lot:

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — Lek wydawany na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

dutasteride+tamsulosin olpha 0,5 mg + 0,4 mg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

PC: {numer}
SN: {numer}
NN: {numer}



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Dutasteride + Tamsulosin hydrochloride Olpha, 0,5 mg + 0,4 mg, kapsutki, twarde
Dutasteryd + Tamsulosyny chlorowodorek

2. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Olpha AS [logo podmiotu odpowiedzialnego]

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERIT

Lot:

5. INNE




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO KARTONOWE (BUTELKI)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Dutasteride + Tamsulosin hydrochloride Olpha, 0,5 mg + 0,4 mg, kapsutki, twarde
Dutasteryd + Tamsulosyny chlorowodorek

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda kapsutka zawiera:
0,5 mg dutasterydu
0,4 mg tamsulosyny chlorowodorku

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera z6lcien pomaranczowg FCF (E 110), moze zawiera¢ lecytyne sojowa (E 322). Wigcej
informacji w ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

30 kapsutek, twardych numer GTIN: 04750258007165
90 kapsutek, twardych numer GTIN: 04750258007172

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne. Nie rozgryza¢. Kapsutke nalezy potkna¢ w catosci.

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

Lek przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Kobietom, dzieciom i mtodziezy nie wolno dotyka¢ uszkodzonych kapsutek.
Lek przeznaczony wylacznie dla mezczyzn.

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP

Po otwarciu zuzy¢ w ciagu 6 tygodni (dla opakowania 30 kapsutek).
Po otwarciu zuzy¢ w ciagu 18 tygodni (dla opakowania 90 kapsutek).
Data otwarcia:



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30 °C.

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

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Olpha AS,

Rupnicu iela 5,

Olaine, Olaines novads, LV-2114,
Lotwa

[logo podmiotu odpowiedzialnego]

‘ 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

13. NUMER SERII

Lot:

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — Lek wydawany na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

dutasteride+tamsulosin olpha 0,5 mg + 0,4 mg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZYL.OWIEKA

PC: {numer}
SN: {numer}
NN: {numer}



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA

BUTELKI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Dutasteride + Tamsulosin hydrochloride Olpha, 0,5 mg + 0,4 mg, kapsutki, twarde
Dutasteryd + Tamsulosyny chlorowodorek

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda kapsutka zawiera:
0,5 mg dutasterydu
0,4 mg tamsulosyny chlorowodorku

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera z6lcien pomaranczowg FCF (E 110), moze zawiera¢ lecytyne sojowa (E 322). Wigcej
informacji w ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

30 kapsutek, twardych
90 kapsutek, twardych

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne. Nie rozgryza¢. Kapsutke nalezy potkna¢ w catosci.

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

Lek przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Kobietom, dzieciom i mtodziezy nie wolno dotyka¢ uszkodzonych kapsutek.
Lek przeznaczony wylacznie dla mezczyzn.

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP

Po otwarciu zuzy¢ w ciagu 6 tygodni (dla opakowania 30 kapsutek).
Po otwarciu zuzy¢ w ciagu 18 tygodni (dla opakowania 90 kapsulek).
Data otwarcia:



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30 °C.

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

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Olpha AS,

Rupnicu iela 5,

Olaine, Olaines novads, LV-2114,
Lotwa

‘ 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| 13. NUMER SERII

Lot:

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — Lek wydawany na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA




