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A KÜLSŐ CSOMAGOLÁSON FELTÜNTETENDŐ ADATOK

DOBOZ (KÜLSŐ)

1.
A GYÓGYSZER NEVE

Entocort 2 mg tabletta és oldószer végbélszuszpenzióhoz
budezonid

2.
HATÓANYAG(OK) MEGNEVEZÉSE

2,3 mg mikronizált budezonidot tartalmaz tablettánként.

3.
SEGÉDANYAGOK FELSOROLÁSA

Tabletta (szuszpenzió készítéséhez): riboflavin-nátrium-foszfát, kolloid szilícium-dioxid, laktóz, magnézium sztearát, kroszpovidon.

Oldószer: metil-parahidroxibenzoát, propil-parahidroxibenzoát, nátrium-klorid, tisztított víz.
4.
GYÓGYSZERFORMA ÉS TARTALOM

tabletta és oldószer végbélszuszpenzióhoz
7 db tabletta

7 db oldószer

7 db egyenként becsomagolt rektális feltét (végbélszuszpenzió applikátor)
7 db kézvédő műanyag tasak

5.
AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK ÉS AZ ALKALMAZÁS MÓDJA(I)

A végbélszuszpenziót esténként, lefekvés előtt célszerű alkalmazni, elkészítés után azonnal fel kell használni.

Használat előtt olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót!

6.
KÜLÖN FIGYELMEZTETÉS, MELY SZERINT A GYÓGYSZERT GYERMEKEKTŐL ELZÁRVA KELL TARTANI

A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!

7.
TOVÁBBI FIGYELMEZTETÉS(EK), AMENNYIBEN SZÜKSÉGES

8.
LEJÁRATI IDŐ

Felh.:

9.
KÜLÖNLEGES TÁROLÁSI ELŐÍRÁSOK

Legfeljebb 30 ºC‑on tárolandó.

10.
KÜLÖNLEGES ÓVINTÉZKEDÉSEK A FEL NEM HASZNÁLT GYÓGYSZEREK VAGY AZ ILYEN TERMÉKEKBŐL KELETKEZETT HULLADÉKANYAGOK ÁRTALMATLANNÁ TÉTELÉRE, HA ILYENEKRE SZÜKSÉG VAN

11.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJÁNAK NEVE ÉS CÍME

Tillotts Pharma GmbH

Warmbacher Str. 80

79618 Rheinfelden

Németország

12.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I)

OGYI-T-5763/01
13.
A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA

Gy.sz.:

14.
A GYÓGYSZER ÁLTALÁNOS BESOROLÁSA RENDELHETŐSÉG SZEMPONTJÁBÓL
Orvosi rendelvényhez kötött gyógyszer (V).

15.
AZ ALKALMAZÁSRA VONATKOZÓ UTASÍTÁSOK

Kézvédő műanyag tasak használata:

1.




2.



3.
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1.
Húzza fel a tasakot a kezére, majd így fogja meg a műanyag tartályt.

2.
Alkalmazza a gyógyszert a tájékoztatóban leírtak szerint.

3.
Használat után húzza le a kezéről a tasakot, hogy a tartályt közben végig a kezében tartva a tartály, hogy az végül a tasakba kerüljön.

16.
BRAILLE ÍRÁSSAL FELTÜNTETETT INFORMÁCIÓK
Entocort 2 mg tabletta és oldószer végbélszuszpenzióhoz
17. EGYEDI AZONOSÍTÓ – 2D VONALKÓD
Egyedi azonosítójú 2D vonalkóddal ellátva.
18. EGYEDI AZONOSÍTÓ OLVASHATÓ FORMÁTUMA
PC:
SN:

A KÜLSŐ CSOMAGOLÁSON FELTÜNTETENDŐ ADATOK

DOBOZ (BELSŐ)

1.
A GYÓGYSZER NEVE

Entocort 2 mg tabletta és oldószer végbélszuszpenzióhoz
7 db tabletta végbélszuszpenzió elkészítéséhez
2,3 mg budezonidot tartalmaz tablettánként.
2.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJÁNAK NEVE

Tillotts Pharma GmbH
3.
LEJÁRATI IDŐ

Felh.:

4.
A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA

Gy.sz.:

5.
EGYÉB INFORMÁCIÓK

Használat előtt olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót!

Legfeljebb 30 ºC-on tárolandó.

A BUBORÉKCSOMAGOLÁSON VAGY A FÓLIACSÍKON MINIMÁLIUSAN FELTÜNTETENDŐ ADATOK
BUBORÉKCSOMAGOLÁS
1.
A GYÓGYSZER NEVE

Entocort 2 mg tabletta és oldószer végbélszuszpenzióhoz
budezonid

Tabletta 115 ml végbélszuszpenzió elkészítéséhez
2.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJÁNAK NEVE

Tillotts Pharma GmbH
3.
LEJÁRATI IDŐ

Felh.:

4.
A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA

Gy.sz.:

5.
EGYÉB INFORMÁCIÓK

A KIS KÖZVETLEN CSOMAGOLÁSON FELTÜNTETENDŐ ADATOK

TARTÁLY CÍMKE

1.
A GYÓGYSZER NEVE ÉS AZ ALKALMAZÁS MÓDJA(I)

Entocort 2 mg tabletta és oldószer végbélszuszpenzióhoz

Fiziológiás sóoldat

115 ml végbélszuszpenzió elkészítéséhez
2.
AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK

Használat előtt olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót!

3.
LEJÁRATI IDŐ

Felh.:

4.
A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA

Gy.sz.:

5.
A TARTALOM SÚLYRA, TÉRFOGATRA VAGY EGYSÉGRE VONATKOZTATVA

115 ml
6.
EGYÉB INFORMÁCIÓK

Legfeljebb 30 ºC-on tárolandó.
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