INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe zawierajace 1 pojemnik

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Flurhinal, 250 mikrogramow/dawke inhalacyjng, aerozol inhalacyjny, zawiesina

Fluticasoni propionas

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda dawka odmierzona (dawka wydostajaca si¢ z zaworu) zawiera 250 mikrogramow flutykazonu
propionianu. Odpowiada to dawce dostarczonej (dawce wydostajacej si¢ z ustnika) wynoszacej
227 mikrogramow flutykazonu propionianu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera takze: HFC 134a (norfluran).
Zawiera fluorowane gazy cieplarniane.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

1 pojemnik po 120 dawek kod: 5909991401788

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie wziewne.

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 miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Jezeli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone, nie nalezy stosowacé tego leku.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie stosowac, jesli pacjent ma uczulenie na propionian flutykazonu lub na drugi sktadnik tego leku, ktorym
jest HFC-134a (norfluran).

Lek inhalowa¢ do ptuc przez jame ustng zgodnie z zaleceniami lekarza.



Nie przekracza¢ zalecanej dawki. Przed zastosowaniem leku nalezy uwaznie przeczyta¢ ulotke dotaczong do
opakowania.

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP
EXP = Termin waznosci

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C. Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamraza¢. Chronic¢
przed mrozem i bezposrednim dziataniem promieni stonecznych.

Jak w wiekszos$ci lekow w pojemnikach pod ci$nieniem, efekt leczniczy tego leku moze ulegaé ostabieniu,
jesli pojemnik jest zimny. Nasadke ustnika nalezy docisna¢ zdecydowanym ruchem do wlasciwej pozycji, co
zostanie zasygnalizowane kliknigciem.

W metalowym pojemniku znajduje si¢ ciecz pod ci$nieniem. Nie wystawia¢ na temperatury powyzej 50°C.
Nie przektuwaé pojemnika metalowego.

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Hvézdova 1716/2b

140 78 Praga 4

Republika Czeska

(logo podmiotu odpowiedzialnego

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr; 25307

13. NUMER SERII

Lot

Lot = Numer serii

14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — Lek wydawany na recepte



15. INSTRUKCJA UZYCIA

Przed uzyciem energicznie wstrzasnac.

Stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

Stosowac regularnie.

Po przyjeciu leku wyptukac usta.

Przed zastosowaniem leku nalezy uwaznie przeczyta¢ ulotke dotaczong do opakowania.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Flurhinal 250 mikrograméow na dawke

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe zawierajace 2 pojemniki

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Flurhinal, 250 mikrogramow/dawke inhalacyjna, aerozol inhalacyjny, zawiesina

Fluticasoni propionas

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda dawka odmierzona (dawka wydostajaca si¢ z zaworu) zawiera 250 mikrograméw flutykazonu
propionianu. Odpowiada to dawce dostarczonej (dawce wydostajacej si¢ z ustnika) wynoszacej
227 mikrogramoéw flutykazonu propionianu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera takze: HFC 134a (norfluran).
Zawiera fluorowane gazy cieplarniane.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

2 pojemniki po 120 dawek kod: 5909991402662

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie wziewne.

Nalezy zapozna¢ 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 niedostepnym dla dzieci.

Jezeli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone, nie nalezy stosowac tego leku.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Sktadnik opakowania zbiorczego, nie moga by¢ sprzedawane oddzielnie.



Nie stosowac, jesli pacjent ma uczulenie na propionian flutykazonu lub na drugi sktadnik tego leku, ktorym
jest HFC-134a (norfluran).

Lek inhalowa¢ do pluc przez jame ustng zgodnie z zaleceniami lekarza.

Nie przekracza¢ zalecanej dawki. Przed zastosowaniem leku nalezy uwaznie przeczyta¢ ulotke dotaczong do
opakowania.

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP

EXP = Termin waznosci

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C. Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamraza¢. Chronic¢
przed mrozem i bezposrednim dziataniem promieni stonecznych.

Jak w wigkszosci lekow w pojemnikach pod ci$nieniem, efekt leczniczy tego leku moze ulega¢ ostabieniu,
jesli pojemnik jest zimny. Nasadke ustnika nalezy docisng¢ zdecydowanym ruchem do wtasciwej pozycji, co
zostanie zasygnalizowane kliknieciem.

W metalowym pojemniku znajduje si¢ ciecz pod cisnieniem. Nie wystawiac¢ na temperatury powyzej 50°C.
Nie przekluwa¢ pojemnika metalowego.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(?O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Glenmark Pharmaceuticals s.r.0.
Hvézdova 1716/2b

140 78 Praga 4

Republika Czeska

(logo podmiotu odpowiedzialnego)

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 25307

13. NUMER SERII

Lot

Lot = Numer serii




14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — Lek wydawany na recepte

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Przed uzyciem energicznie wstrzasnac.

Stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

Stosowac regularnie.

Po przyjeciu leku wyptukacé usta.

Przed zastosowaniem leku nalezy uwaznie przeczyta¢ ulotke dotgczong do opakowania.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Flurhinal 250 mikrogramow na dawke

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

ETYKIETA POJEMNIKA | ETYKIETA TOREBKI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Flurhinal, 250 mikrogramow/dawke inhalacyjna, aerozol inhalacyjny, zawiesina
Fluticasoni propionas

Kazda dawka odmierzona (dawka wydostajaca si¢ z zaworu) zawiera 250 mikrogramow flutykazonu
propionianu. Odpowiada to dawce dostarczonej (dawce wydostajacej si¢ z ustnika) wynoszacej
227 mikrogramow flutykazonu propionianu.

2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie wziewne.
Przed zastosowaniem leku nalezy uwaznie przeczyta¢ ulotke dotaczong do opakowania.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu torebki aluminiowej: 3 miesigce.

4. NUMER SERII

Lot:

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

Pojemnik zawiera 120 dawek.

6. INNE

Nie przekluwa¢ pojemnika.

Przed uzyciem energicznie wstrzgsngc.
Po przyjeciu leku wyptuka¢ usta. Nasadke ustnika nalezy mocno wcisnaé do wtasciwej pozycji, co zostanie
zasygnalizowane kliknigciem.



