INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Flutixon Neb, 0,5 mg/2 ml, zawiesina do nebulizacji

Fluticasoni propionas

2 ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Kazda amputka 2 ml zawiera 0,5 mg flutykazonu propionianu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCZNICZYCH

Substancje pomocnicze: Polisorbat 20, sorbitanu laurynian, sodu diwodorofosforan
dwuwodny, sodu fosforan dwuzasadowy bezwodny, sodu chlorek, woda do wstrzykiwan

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina do nebulizacji

10 amputek po 2 ml kod: 5906414003062

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie wziewne. Do stosowania w nebulizatorze.

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.

| 7 INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:
EXP = Termin waznoSci



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Amputki przechowywaé¢ w torebce zewngtrznej i w tekturowym pudetku w celu ochrony
przed $wiattem. Nie zamrazac.

Po pierwszym otwarciu torebki zewnetrznej: zuzy¢é w ciagu 1 miesigca, przechowywac
w temperaturze ponizej 25°C oraz chroni¢ przed $wiatlem. Nie zamrazac.

Po pierwszym otwarciu amputki: zuzy¢ w ciggu 24 godzin, przechowywaé¢ w lodowce
(2-8°C) oraz chroni¢ przed §wiattem.

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Adamed Pharma S.A.
Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnéw

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr; 24291

13. NUMER SERII

Lot:
Lot = Nr serii

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — Lek wydawany na recepte.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Miejsce na notatki pacjenta

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Flutixon Neb 0,5 mg /2 ml



‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nos$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA
CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
ORAZ OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

OPAKOWANIE POSREDNIE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Flutixon Neb, 0,5 mg/2 ml, zawiesina do nebulizacji

Fluticasoni propionas

2  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Kazda amputka 2 ml zawiera 0,5 mg flutykazonu propionianu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCZNICZYCH

Substancje pomocnicze: Polisorbat 20, sorbitanu laurynian, sodu diwodorofosforan
dwuwodny, sodu fosforan dwuzasadowy bezwodny, sodu chlorek, woda do wstrzykiwan

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina do nebulizacji

5 amputek po 2 ml

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie wziewne. Do stosowania w nebulizatorze.

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Amputki przechowywaé¢ w torebce zewngtrznej i w tekturowym pudetku w celu ochrony
przed $wiattem. Nie zamrazac.

Po pierwszym otwarciu torebki zewnetrznej: zuzy¢ w ciggu 1 miesiaca, przechowywaé¢ w
temperaturze ponizej 25°C oraz chroni¢ przed §wiatlem. Nie zamrazac.

Po pierwszym otwarciu amputki: zuzy¢ w ciagu 24 godzin, przechowywaé¢ w lodowce (2-
8°C) oraz chroni¢ przed §wiattem.

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Adamed Pharma S.A.
Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnéw

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr; 24291

13. NUMER SERII

Lot:

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — Lek wydawany na recepte.

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A




