INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Duexon, (25 mikrograméw + 250 mikrogramow)/dawke odmierzong, aerozol inhalacyjny, zawiesina

Salmeterolum + Fluticasoni propionas

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Jedna dawka odmierzona zawiera 25 mikrogramow salmeterolu (w postaci salmeterolu ksynafonianu)
i 250 mikrogramow flutykazonu propionianu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera rowniez: norfluran (HFA 134a).
Zawiera fluorowane gazy cieplarniane.

4,  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Aerozol inhalacyjny, zawiesina.

120 dawek odmierzonych numer GTIN: 5900411004770

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie wziewne.
Nalezy zapoznac si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywac¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Pojemnik pod ci$nieniem. Pojemnika nie nalezy dziurawi¢, niszczy¢ ani pali¢, nawet jesli jest pusty.

8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:
EXP = Termin waznosci



9.

SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

{logo Adamed}
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NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr; 25816

13.

NUMER SERII

Lot:

Lot = Numer serii

14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na recepte.

15.

INSTRUKCJA UZYCIA

Lek przyjmuje si¢ w postaci wziewu przez usta do ptuc, zgodnie z zaleceniami lekarza.

Mocno wstrzgsna¢ przed uzyciem.
Stosowac¢ regularnie.
Miejsce na notatki pacjenta.

16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

duexon 25 pg/250 pg

17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.




18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

POJEMNIK ALUMINIOWY

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Duexon, (25 mikrograméw + 250 mikrograméw)/dawke odmierzong, aerozol inhalacyjny, zawiesina

Salmeterolum + Fluticasoni propionas

Podanie wziewne.

2. SPOSOB PODAWANIA

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

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

| 4. NUMER SERI|I

Lot:
5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK
120 dawek
| 6. INNE

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.



