INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko zawierajace 10 x 750 tabletek do sporzadzania zawiesiny, do dozownika

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Flexilev, 5 mg + 1,25 mg, tabletki do sporzadzania zawiesiny, do dozownika

Levodopum / Carbidopum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 tabletka do sporzadzania zawiesiny zawiera 5,00 mg lewodopy i 1,25 mg karbidopy w postaci karbidopy
jednowodnej.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

10 x 750 tabletek do sporzadzania zawiesiny, do dozownika

5.  SPOSOB I DROGI PODANIA

Podanie doustne. Rozpusci¢ w polowie szklanki wody. Stosowa¢ wylacznie z dozownikiem MyFID.
Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem i wilgocia.
Po otwarciu torby zawierajacej wktad do dozownika: przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30° C.



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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Orion Corporation
Orionintie 1

FI 02200 Espoo
Finlandia

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 24975

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — Lek wydawany z przepisu lekarza

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Flexilev

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

<Nie dotyczy.>

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

<Nie dotyczy.>



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Opakowanie foliowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Flexilev, 5 mg/ 1,25 mg, tabletki do sporzadzania zawiesiny, do dozownika

Levodopum / Carbidopum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 tabletka do sporzadzania zawiesiny zawiera 5,00 mg lewodopy i 1,25 mg karbidopy w postaci karbidopy
jednowodnej.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

10 x 750 tabletek do sporzadzania zawiesiny, do dozownika

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne. Rozpusci¢ w potowie szklanki wody. Stosowa¢ wylacznie z dozownikiem MyFID. Nalezy
zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Po otwarciu torby zawierajacej wktad do dozownika: przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30° C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem i wilgocia.



WLASCIWE

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Orion Corporation
Orionintie 1

FI 02200 Espoo
Finlandia

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

13.  NUMER SERII

Lot

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — Lek wydawany z przepisu lekarza

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Flexilev

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

<Nie dotyczy.>

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

<Nie dotyczy.>



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Wklad

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGI PODANIA

Flexilev, 5 mg/ 1,25 mg, tabletki do sporzadzania zawiesiny, do dozownika

Levodopum / Carbidopum
Podanie doustne.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

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

750 tabletek do sporzadzania zawiesiny, do dozownika

6. INNE

Po otwarciu opakowania foliowego wktad nalezy zuzy¢ w ciggu dwoch miesigey, jednak nie pdzniej niz do
terminu wazno§ci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C. Chroni¢ przed wilgocia.



