INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

[1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Airiam, (100 mikrograméw + 6 mikrograméw)/dawke odmierzong, aerozol inhalacyjny, roztwor

Beclometasoni dipropionas + Formoteroli fumaras dihydricus

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda dawka odmierzona (z zaworu) zawiera:

100 mikrograméw (png) beklometazonu dipropionianu i 6 mikrogramow (ug) formoterolu fumaranu
dwuwodnego. Odpowiada to dawce dostarczonej (z pompki rozpylajacej) zawierajacej 84,6
mikrogramow beklometazonu dipropionianu i 5,0 mikrogramow formoterolu fumaranu dwuwodnego.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Lek zawiera rowniez etanol, wodg do wstrzykiwan, kwas maleinowy i fluorowany gaz cieplarniany
norfluran (HFC-134a).
W celu uzyskania dalszych informacji - patrz ulotka.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Aerozol inhalacyjny, roztwor.
1 pojemnik z licznikiem dawek, zawierajacy 120 dawek

numer GTIN: 5909991503505

[5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie wziewne.
W czasie inhalacji pojemnik nalezy trzymaé w pozycji pionowe;j.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

|7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP
EXP = Termin waznosci

Okres waznosci przed wydaniem leku: 18 miesiecy



Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 3 miesigce

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed wydaniem leku pacjentowi:
Nalezy przechowywac¢ w pozycji pionowej w lodéwce w temperaturze 2°C - 8°C.

Po wydaniu leku pacjentowi:
Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

Pojemnik zawiera ptyn pod cisnieniem. Nie wystawiac¢ na dziatanie temperatury wyzszej niz 50°C.
Pojemnika nie nalezy przektuwac.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZQZYTE(}O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Czgs$¢ dotaczana od opakowania zewnetrznego

Data wydania leku:

dd/mm/rr

Nie nalezy stosowac po 3 miesigcach od daty wydania.

Nie przechowywac¢ inhalatora w temperaturze powyzej 25°C.

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130,

Dolni Mécholupy

102 37 Praga 10, Republika Czeska

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

| 12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 27540

[13. NUMER SERII

Lot
Lot = Numer serii

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A




Airiam, 100 ug + 6 ug

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bgdacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC
SN
NN



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

POJEMNIK

|1, NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Airiam, (100 pg + 6 pg)/dawke odmierzong, aerozol inhalacyjny, roztwor
Beclometasoni dipropionas + Formoteroli fumaras dihydricus

Podanie wziewne.

2. SPOSOB PODAWANIA

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMERSERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY

JEDNOSTEK
120 dawek
6. INNE

{logo podmiotu odpowiedzialnego}



