INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Diphereline SR 22,5 mg
Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny o przedtuzonym uwalnianiu do wstrzykiwan.
Tryptorelina

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Jedna fiolka zawiera 22,5 mg tryptoreliny na dawke w postaci tryptoreliny embonianu.
Po odtworzeniu w 2 ml rozpuszczalnika, 1 ml przygotowanej zawiesiny zawiera 11,25 mg
tryptoreliny.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Fiolka z proszkiem zawiera:

Kopolimer kwasu mlekowego i glikolowego (PLG 75/25 COOH)
Kopolimer kwasu mlekowego i glikolowego (PLG 85/15 Lauryl ester)
Mannitol

Karmeloza sodowa

Polisorbat 80

Ampulka z rozpuszczalnikiem zawiera:
2 ml wody do wstrzykiwan

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny o przedtuzonym uwalnianiu do wstrzykiwan.
1 fiolka, 1 amputka oraz 1 blister zawierajacy 1 strzykawke oraz 2 igty do wstrzykiwan.

Kod EAN: 5909990848140

[5.  SPOSOB | DROGA(I) PODANIA

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

Podanie domigsniowe co 6 miesiecy (24 tygodnie).

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

Zawiera sod.
Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki w celu uzyskania dalszych informacji.



8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)

Zuzy¢ bezposrednio po rekonstytucji.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ 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

Ipsen Pharma

65 Quai Georges Gorse

92 100 Boulogne Billancourt
Francja

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

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17882

[13. NUMER SERI|I

Numer serii (Lot):

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

<Obejmuje kod 2D bedacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.>

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

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



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Fiolka z proszkiem

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA(I) PODANIA

Diphereline SR 22,5 mg, proszek do sporzadzania zawiesiny o przedtuzonym uwalnianiu do
wstrzykiwan

Tryptorelina

[2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie domig$niowe.

(3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4.  NUMER SERII

Lot:

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

22,5 mg tryptoreliny

6. INNE




MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Ampulka z rozpuszczalnikiem

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA(I) PODANIA

Rozpuszczalnik do produktu leczniczego Diphereline SR 22,5 mg

[2. SPOSOB PODAWANIA

(3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4.  NUMER SERII

Lot:

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

2 ml woda do wstrzykiwan

6. INNE




