INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Flixonase Nasule,
400 pg/dawke, krople do nosa, zawiesina
(Fluticasoni propionas)

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy pojemnik zawiera 400 pg (mikrogramow) flutykazonu propionianu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: polisorbat 20, laurynian sorbitanu, sodu dwuwodorofosforan dwuwodny,
sodu wodorofosforan bezwodny, chlorek sodu, woda do wstrzykiwan.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

7 jednorazowych, plastikowych pojemnikow (1 x 7)  numer GTIN: 5909990933815
28 jednorazowych, plastikowych pojemnikéw (4 x 7) numer GTIN: 5909990933822

[5.  SPOSOBIDROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie donosowe.

Stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

Wstrzasna¢ pojemnikiem przed uzyciem.

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

Lek przechowywaé¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nalezy unika¢ kontaktu leku z oczami i uszkodzong skora.

(8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)



| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C, chroni¢ od §wiatla.

Nie zamrazac¢. Przechowywac w pozycji pionowe;.

Lek w plastikowych pojemnikach nadaje si¢ do stosowania w ciagu 28 dni po otwarciu aluminiowej saszetki.
Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.

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

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

D24 YK11

Irlandia

logo podmiotu odpowiedzialnego

|12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9338

[13. NUMER SERII

Nr serii (LOT)

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — Lek wydawany na receptg.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A |

flixonase nasule 400 pg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.



18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC:
SN:
NN:



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ALUMINIOWA SASZETKA

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Flixonase Nasule,
400 pg/dawke, krople do nosa, zawiesina
(Fluticasoni propionas)

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ |

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH |

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA |

7 jednorazowych, plastikowych pojemnikow

(5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie donosowe.
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 miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nalezy unika¢ kontaktu leku z oczami i uszkodzong skorg.

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C, chroni¢ od §wiatla.
Nie zamrazac. Przechowywac w pozycji pionowe;.
Lek w plastikowych pojemnikach nadaje si¢ do stosowania w ciagu 28 dni po otwarciu aluminiowej saszetki.



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

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

logo podmiotu odpowiedzialnego

|12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[13. NUMER SERII

(B)/LOT

|14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A




MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

PLASTIKOWY POJEMNIK

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 1 DROGA PODANIA

Flixonase
400 mcg

2. SPOSOB PODAWANIA

(3. TERMIN WAZNOSCI

EXP.

4. NUMER SERII

(B)/LOT

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

6. INNE

TWIST HERE



