INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Esomeprazole SUN, 40 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji

Esomeprazolum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda fiolka zawiera 40 mg esomeprazolu (w postaci esomeprazolu sodowego)

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: disodu edetynian, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji

1 fiolka kod
1x10 fiolek kod

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie dozylne, po rekonstytucji
Przed zastosowaniem leku nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

[ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)



9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w celu
ochrony przed $wiattem

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132JH Hoofddorp

Holandia

12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

| 13.

NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14,

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — lek wydawany na recepte

15.

INSTRUKCJA UZYCIA

Przed podaniem produkt nalezy przygotowaé zgodnie instrukcjg
Do podania we wstrzyknigciu lub wlewie dozylnym
Po rekonstytucji przygotowany produkt do wstrzyknigcia/do infuzji nalezy zuzy¢ natychmiast

16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a

17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.




18. NIEPOWTARZALNU IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA FIOLKI

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGI PODANIA

Esomeprazole SUN, 40 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji

Esomeprazolum

| 2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie dozylne, po rekonstytucji.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

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

Kazda fiolka zawiera 40 mg esomeprazolu (w postaci esomeprazolu sodowego).

6. INNE

Przed zastosowaniem leku nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki.
Po rekonstytucji przygotowany produkt do wstrzyknigcia/do infuzji nalezy zuzy¢ natychmiast.



