INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ENDOXAN

50 mg

Tabletki drazowane

Substancja czynna: Cyklofosfamid

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 tabletka drazowana zawiera:
Substancja czynna: 50 mg cyklofosfamidu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze:

Rdzen tabletki drazowanej: skrobia kukurydziana, laktoza jednowodna, wapnia fosforan dwuwodny,
talk, magnezu stearynian, zelatyna, glicerol,

Otoczka powlekajaca: sacharoza, talk, tytanu dwutlenek, wapnia weglan, glikol polietylenowy

35 000, krzemu dwutlenek, poliwinylopirolidon 25, s6l sodowa karboksymetylocelulozy, polisorbat
20, wosk (Montan glycol wax)

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletki drazowane
Opakowanie zawiera 50 tabletek drazowanych. Kod EAN: 5909990240814

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie doustne
Nalezy zapozna¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE




8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

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

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Baxter Polska Sp. z o.0.
ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

Wytworca:

Baxter Oncology GmbH
Kantstrasse 2

D-33790 Halle

Niemcy

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2408

[13. NUMER SERI|I

Nr serii:

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

ENDOXAN 50 mg



| 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 BLISTRACH

BLISTER

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ENDOXAN

50 mg

Tabletki drazowane
Cyklofosfamid

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Baxter Polska Sp. z o.0.

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (wylacznie na brzegu blistra)

4. NUMER SERII

Numer serii (wytacznie na brzegu blistra)

5. INNE




