INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

HITAXA METMIN-SPRAY, 50 mikrogramow/dawke, acrozol do nosa, zawiesina
Mometasoni furoas

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ:
Kazda dostarczona dawka zawiera S0 mikrograméw mometazonu furoinianu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: benzalkoniowy chlorek, roztwor, glicerol, polisorbat 80, celuloza
mikrokrystaliczna i karmeloza sodowa, kwas cytrynowy jednowodny, sodu cytrynian, woda
oczyszczona.

Dalsze informacje - patrz ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Aerozol do nosa, zawiesina

60 dawek kod: 5909991454494
120 dawek kod: 5909991454517
140 dawek kod: 5909991454500

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

SPOSOB I DROGA PODANIA:

Podanie donosowe.

Nalezy zapoznac¢ si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.
Butelke nalezy doktadnie wstrzasna¢ przed kazdym uzyciem.
Nie przektuwaé dozownika.

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

SPOSOB PRZECHOWYWANIA:
Lek przechowywac¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:
EXP = Termin wazno$ci

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 2 miesigce.
Data otwarcia: (miejsce do uzupetnienia dla uzytkownika)

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY:
Adamed Pharma S.A.

Pienkdéw, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow

Polska

(logo podmiotu odpowiedzialnego)

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

POZWOLENIE NR: 26418

13. NUMER SERII

Lot:
Lot = Nr serii

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Do stosowania u dorostych.



Hitaxa Metmin-Spray wskazany jest do stosowania u 0so6b dorostych (w wieku powyzej 18 lat)
w leczeniu objawow sezonowego alergicznego zapalenia blony sluzowej nosa po wczesniejszym
zdiagnozowaniu przez lekarza.

> Zmniejsza obrzgk i podraznienie btony §luzowej nosa.
» Zmniejsza ilo$¢ wydzieliny z nosa.

Pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli w ciggu 14 dni nie nastgpi poprawa.
Nie nalezy stosowa¢ leku dtuzej niz 3 miesigce bez konsultacji z lekarzem.

QR

Po zeskanowaniu kodu dostepne sg materiaty edukacyjne.
{kod QR}

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

hitaxa metmin-spray

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

Nie dotyczy.



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

BUTELKA HDPE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 1 DROGA PODANIA

HITAXA METMIN-SPRAY, 50 mikrogramow/dawke, aerozol do nosa, zawiesina
Mometasoni furoas

2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie donosowe.

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

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 2 miesigce.

4. NUMER SERII

Lot:

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

60 dawek
120 dawek
140 dawek

| 6. INNE

(logo podmiotu odpowiedzialnego)
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