UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

KRABICKA

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Carmustine Waymade 100 mg prasek a rozpoustédlo pro koncentrat pro infuzni roztok
carmustinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injek¢ni lahvicka prasku pro koncentrat pro infuzni roztok obsahuje carmustinum 100 mg.
Po rekonstituci a natedéni obsahuje jeden ml roztoku carmustinum 3,3 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

bezvody ethanol
Jedna lahvicka rozpoustédla obsahuje 3 ml bezvodého ethanolu (coz odpovida 2,37 g).
Podrobné¢;jsi informace jsou uvedeny v ptibalové informaci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a rozpoustédlo pro koncentrat pro infuzni roztok
Jedna injek¢ni lahvicka obsahujici 100 mg prasku
Jedna lahvicka obsahujici 3 ml rozpoustédla

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze k jednorazovému pouziti.
Intraven6zni podani po rekonstituci a nafedént.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

6.  ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Cytotoxicka latka: Zachazejte opatrné.
Zabrante kontaktu kiize s koncentratem pro infuzni roztok.
Muze zplsobovat vrozené vady.

8. POUZITELNOST

EXP



Po rekonstituci/naredéni: Dobu pouzitelnosti rekonstituovaného 1é¢ivého ptipravku naleznete v piibalové
informaci.

| 9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chrante pfed mrazem.
Uchovavejte ob¢ lahvicky v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Dodrzujte pokyny pro bezpecnou likvidaci cytostatik.
Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

| 11. NAZEV VYROBCE

Waymade B.V.
Herikerbergweg 88
1101CM Amsterdam
Nizozemsko

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

44/298/20-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na lékatsky predpis

| 15. NAVOD K POUZITI |

[ 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU |

NevyZaduje se - odiivodnéni pfijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

INJEKCNI LAHVICKA S PRASKEM

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Carmustine Waymade 100 mg prasek pro koncentrat pro infuzni roztok
carmustinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injek¢ni lahvicka prasku pro koncentrat pro infuzni roztok obsahuje carmustinum 100 mg.
Po rekonstituci a nafedéni obsahuje jeden ml roztoku carmustinum 3,3 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek pro koncentrat pro infuzni roztok

100 mg

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze k jednorazovému pouziti.
Intraveno6zni podani po rekonstituci a nafedéni.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Cytotoxicka latka: Zachazejte opatrné.
Zabraiite kontaktu ktize s koncentratem pro infuzni roztok.
Muze zplsobovat vrozené vady.

8. POUZITELNOST

EXP



9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chrarite pfed mrazem.
Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén ptred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Dodrzujte pokyny pro bezpecnou likvidaci cytostatik.
Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Waymade B.V.
Amsterdam
Nizozemsko

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

44/298/20-C

[ 13.  CISLO SARZE

Lot

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékatsky predpis

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

INJEKCNI LAHVICKA S ROZPOUSTEDLEM

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Rozpoustédlo pro Carmustine Waymade
bezvody ethanol
(AY

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injekéni lahvicka rozpoustédla obsahuje 3 ml bezvodého ethanolu (coz je ekvivalentni 2,37 g).

3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze pro rozpousténi
Navod k pouziti si pieététe v piilozené piibalové informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chratite pfed mrazem.
Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabiéce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

| 9. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Waymade B.V.
Amsterdam
Nizozemsko
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