INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Bortezomib Adamed, 2,5 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Bortezomibum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda fiolka zawiera 2,5 mg bortezomibu (w postaci estru mannitolu i kwasu boronowego)

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Mannitol (E421)

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA 1 ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
1 fiolka kod EAN: 5900411003193

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

Wytacznie do podania podskérnego lub dozylnego.

Wylacznie do jednorazowego uzycia.

Nie podawa¢ inng droga.

Podanie dozylne: doda¢ 2,5 ml 0,9% roztworu chlorku sodu, aby uzyskac stezenie 1 mg/ml.
Podanie podskorne: doda¢ 1 ml 0,9% roztworu chlorku sodu, aby uzyskac stezenie 2,5 mg/ml.

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

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

LEK CYTOTOKSYCZNY. Specjalne wytyczne dotyczace postepowania z produktem.



8.

TERMIN WAZNOSCI

EXP:

EXP = Termin waznosci

Lek Bortezomib Adamed po rozpuszczeniu w 0,9% roztworze chlorku sodu, jesli nie zostanie podany

bezposrednio po przygotowaniu, zachowuje stabilnos$¢ do 8 godzin w temperaturze 25°C, przy 60%

wilgotnosci wzglednej w zaciemnionym miejscu, przechowywany w oryginalnej fiolce lub

polipropylenowe;j strzykawce.

9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewn¢trznym w celu ochrony przed $wiatlem.

10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW,
JESLI WEASCIWE

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

11.

NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Adamed Pharma S.A.
Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow

(logo)

12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

13.

NUMER SERII

Lot:

Lot = Numer serii

14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI




Rpz - Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nos$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC:
SN:
NN:



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Fiolka

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA

Bortezomib Adamed, 2,5 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Bortezomibum

Wytacznie podanie podskoérne Iub dozylne.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERIT

Lot:

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

2,5mg

6. INNE




