INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe dla fiolki 250 mg

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cyrdanax, 20 mg/ml, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji

Dexrazoxanum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml sporzadzonego roztworu zawiera 20 mg deksrazoxanu (w postaci chlorowodorku).

Kazda fiolka zawiera 250 mg deksrazoksanu (w postaci chlorowodorku) do sporzadzenia roztworu
w 12,5 ml wody do wstrzykiwan.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do sporzadzania roztworu do infuzji.
1 fiolka po 250 mg Kod EAN: 5909990984732
4 fiolki po 250 mg Kod EAN: 5909991187859

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

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

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE SPECJALNE OSTRZEZENIE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP):

Przechowywanie leku po rozpuszczeniu i rozcienczeniu:

Lek powinien by¢ zuzyty natychmiast. Jezeli nie jest zuzyty natychmiast, za warunki i czas
przechowania ponosi odpowiedzialno$¢ uzytkownik - nie przechowywac dtuzej niz 4 godziny
w temperaturze od 2°C do 8°C (w lodowce) bez dostepu $wiatta.



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywanie przed otwarciem fiolki: Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(,}O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHADZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Niezuzyty roztwdr nalezy usuna¢ zgodnie z przepisami dotyczacymi usuwania innych produktéw
cytotoksycznych.

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Pharmaselect International Beteiligungs GmbH , 1020 Wieden, Austria

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 20248

[13. NUMER SERII

Nr serii:

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na receptg.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.  INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku podania informacji systemem Braille’a.

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

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



INFORMACJE ZAMIESZCZANENA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe dla fiolki 500 mg

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cyrdanax, 20 mg/ml, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji

Dexrazoxanum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml sporzadzonego roztworu zawiera 20 mg deksrazoxanu (w postaci chlorowodorku).

Kazda fiolka zawiera 500 mg deksrazoksanu (w postaci chlorowodorku) do sporzadzenia roztworu
w 25 ml wody do wstrzykiwan.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do sporzadzania roztworu do infuzji.
1 fiolka po 500 mg Kod EAN: 5909990984749
4 fiolki po 500 mg Kod EAN: 5909991187866

[5.  SPOSOB 1 DROGA PODANIA

Podanie dozylne.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE SPECJALNE OSTRZEZENIE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

Przechowywanie leku po rozpuszczeniu i rozcieficzeniu:

Lek powinien by¢ zuzyty natychmiast. Jezeli nie jest zuzyty natychmiast, za warunki i czas
przechowania ponosi odpowiedzialno$¢ uzytkownik. Nie przechowywaé dtuzej niz 4 godziny
w temperaturze od 2°C do 8°C (w lodowce) bez dostepu $wiatta.



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywanie przed otwarciem fiolki: Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(,}O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHADZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Niezuzyty roztwdr nalezy usuna¢ zgodnie z przepisami dotyczacymi usuwania innych produktéw
cytotoksycznych.

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Pharmaselect International Beteiligungs GmbH, 1020 Wieden, Austria

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 20248

[13. NUMER SERII

Nr serii:

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na receptg.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku podania informacji systemem Braille’a.

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

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



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Fiolka 250 mg

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cyrdanax 20 mg/ml proszek do sporzadzania roztworu do infuz;ji
Dexrazoxanum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml sporzadzonego roztworu zawiera 20 mg deksrazoksanu (w postaci chlorowodorku).

Kazda fiolka zawiera 250 mg deksrazoksanu (w postaci chlorowodorku) do sporzadzenia roztworu
w 12,5 ml wody do wstrzykiwan.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do sporzadzania roztworu do infuzji.
250 mg

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie dozylne.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE SPECJALNE OSTRZEZENIE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:
Po rozpuszczeniu i rozcienczeniu produkt powinien by¢ zuzyty natychmiast. Informacje dotyczace
przechowywania po rozcienczeniu znajdujg si¢ w ulotce dotaczonej do opakowania.

|9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywanie przed otwarciem fiolki: Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.



10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHADZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

|11,

NAZWA |1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Pharmaselect International Beteiligungs GmbH, Austria

[12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 20248

[13.

NUMER SERII

Nr serii:

|14,

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na receptg.

|15,

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Fiolka 500 mg

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cyrdanax 20 mg/ml proszek do sporzadzania roztworu do infuz;ji
Dexrazoxanum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml sporzadzonego roztworu zawiera 20 mg deksrazoksanu (w postaci chlorowodorku).

Kazda fiolka zawiera 500 mg deksrazoksanu (w postaci chlorowodorku) do sporzadzenia roztworu
w 25 ml wody do wstrzykiwan.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do sporzadzania roztworu do infuzji.
500 mg

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie dozylne.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE SPECJALNE OSTRZEZENIE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:
Po rozpuszczeniu i rozcienczeniu produkt powinien by¢ zuzyty natychmiast. Informacje dotyczace
przechowywania po rozcienczeniu znajdujg si¢ w ulotce dotaczonej do opakowania.

|9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywanie przed otwarciem fiolki: Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.



10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHADZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

|11,

NAZWA |1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Pharmaselect International Beteiligungs GmbH, Austria

[12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 20248

[13.

NUMER SERII

Nr serii:

|14,

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na receptg.

|15,

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A




