INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fulvestrant Glenmark, 250 mg/5 ml, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

Fulvestrantum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna ampulko-strzykawka zawiera 250 mg fulwestrantu w 5 ml roztworu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Etanol (96%), alkohol benzylowy, benzylu benzoesan. Dodatkowe informacje w ulotce dla pacjenta.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA |

Roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

1 amputko-strzykawka
1 igta z systemem zabezpieczajacym kod:

2 amputko-strzykawki
2 igly z systemem zabezpieczajacym kod:

[5. SPOSOB I DROGA PODANIA

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

Podanie domigsniowe.

Do jednorazowego uzycia.

Pelna instrukcja dotyczaca sposobu podawania leku Fulvestrant Glenmark oraz sposobu uzycia igly z
systemem zabezpieczajgcym znajduje si¢ w ,,Instrukcji podawania”.

W celu podania zalecanej miesigcznej dawki 500 mg nalezy wstrzykna¢ zawarto§¢ dwoch ampultko-
strzykawek.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

(7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE |

[8.  TERMIN WAZNOSCI |




Termin waznos$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i przewozi¢ W stanie schtodzonym (2°C - 8°C).

Przechowywa¢ amputko-strzykawke w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

W celu uzyskania informacji dotyczacych temperatury przechowywania nalezy zapoznac si¢ z tre$cig
ulotki.

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.o.
Hvézdova 1716/2b

140 78 Praga 4

Republika Czeska

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

[13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

114, OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — Lek wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 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. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:



SN:
NN:



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Etykieta na ampulko-strzykawke

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Fulvestrant Glenmark, 250 mg/5 ml, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Fulvestrantum

im.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

4. NUMER SERII

Lot

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

5mi

6. INNE

Logo



