UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI STITEK NA KRABICKACH

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Plenvu prasek pro peroralni roztok

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Obsah jednotlivych sacku:

Mnozstvi (g/sacek)
Léciva latka 2. davka
1. davka
Sacek A Sacek B

Makrogol 3350
Natrium-askorbat

Siran sodny

Kyselina askorbova
Chlorid sodny
Chlorid draselny

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Sacek A pro 2. davku obsahuje aspartam (E 951).

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek pro peroralni roztok.

Tato krabicka obsahuje jednu 1é¢ebnou kiiru doddvanou ve slozeni: 1. davka - mangové aroma; sacek
A pro 2. davku - aroma ovocného punce; sa¢ek B pro 2. davku; piibalovou informaci.

1 baleni pro jeden lécebny cyklus
40 baleni pro jeden lécebny cyklus
80 baleni pro jeden 1éCebny cyklus
160 baleni pro jeden lécebny cyklus
320 baleni pro jeden lécebny cyklus

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.




6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}S:CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP: MM.RRRR

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pred otevienim uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte pfipraveny roztok pfi teploté do 25 °C a vypijte jej do 24 hodin. Roztoky Ize uchovavat
v chladnicce. Roztoky musi byt zakryté.

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

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1€karny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Norgine B.V.

Antonio Vivaldistraat 150
1083 HP Amsterdam
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

61/934/16-C

13. CiSLO SARZE

LOT

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

15. NAVOD K POUZITI




Lékaf Vam sdeli, podle kterého rezimu davkovani mate postupovat.
Je nutné uzit celou 1. davku a 2. davku. NEPRIDAVEJTE k davce zadné dalsi piisady.

Vysypte 1. davku do nadoby, prilijte vodu na
celkovy objem 500 ml a michejte az do
rozpusténi.

2. KROK

Nalijte dalSich 500 ml ¢iré tekutiny do
samostatné nadoby.

Vypijte cely obsah 1. davky a dal§ich 500 ml
¢iré tekutiny béhem 60 minut (stiidani
rekonstituovaného roztoku a ¢iré tekutiny je
pfijatelné).

Opakujte 1., 2. a 3. KROK pro 2. davku, ale
tentokrat vysypte oba sacky, sacek A pro

2. davku a sacek B pro 2. davku, do ¢isté
nadoby.

Poznamka: Muizete pit dalsi ¢iré tekutiny, ale musite piestat pit 1-2 hodiny pted klinickym vykonem.

Jsou povoleny nasledujici ¢iré tekutiny:

Voda

Cira polévka

Bylinny ¢aj, Cerny ¢aj nebo kava

Redéné dzusy/&iré ovocné §tavy (bez duziny).
Nepijte alkohol, mléko, zadné tekutiny Cervené nebo fialové barvy (napf. §tavu z ¢erného rybizu)
nebo jiné napoje obsahujici duzinu.

Ptectéte si podrobné pokyny v piibalové informaci nejméné 2 dny pied vykonem.

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Plenvu

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

1. DAVKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Plenvu prasek pro peroralni roztok

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1. davka obsahuje:

Makrogol 3350 100 g
Siran sodny 9¢g
Chlorid sodny 2g
Chlorid draselny lg

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Prvni (1.) davka obsahuje mangové aroma.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek pro peroralni roztok.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.

Pied pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP: MM.RRRR

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI




Pred otevienim uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte pripraveny roztok pfi teplote do 25 °C a vypijte jej do 24 hodin. Roztok 1ze uchovavat
v chladnicce. Roztok musi byt zakryty.

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Norgine B.V.

Antonio Vivaldistraat 150
1083 HP Amsterdam
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

61/934/16-C

13. CiSLO SARZE

LOT

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na l1ékaisky predpis.

15. NAVOD K POUZITI

Pokyny k pouziti jsou uvedeny na zadni strané tohoto sacku.
Vysypte obsah sacku pro 1. davku do nadoby, pfilijte vodu na celkovy objem 500 ml a michejte az do
rozpusténi.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

SACEK A PRO 2. DAVKU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Plenvu prasek pro peroralni roztok

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Sacek A pro 2. davku obsahuje:

Makrogol 3350 40¢g
Chlorid sodny 32¢g
Chlorid draselny 12¢g

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Sacek A pro 2. davku obsahuje aspartam (E 951).
Sacek A pro 2. davku obsahuje aroma ovocného punce.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek pro peroralni roztok.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.

Pied 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

| 8. POUZITELNOST

EXP: MM.RRRR

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI




Pred otevienim uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte pripraveny roztok pfi teploté do 25 °C a vypijte jej do 24 hodin. Roztok lze uchovavat
v chladnicce. Roztok musi byt zakryty.

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Norgine B.V.

Antonio Vivaldistraat 150
1083 HP Amsterdam
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

61/934/16-C

13. CiSLO SARZE

LOT

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1éc¢ivého piipravku vazan na lékaisky predpis.

15. NAVOD K POUZITI

Odloupnéte sacky od sebe. Pokyny k pouziti jsou uvedeny na zadni strané tohoto sacku.
Vysypte obsah sacku A pro 2. davku spolecné se sackem B pro 2. davku do nadoby, pfilijte vodu na
celkovy objem 500 ml a michejte az do rozpusténi.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

SACEK B PRO 2. DAVKU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Plenvu prasek pro peroralni roztok

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Sacek B pro 2. davku obsahuje:
Natrium-askorbat 48,11 g
Kyselina askorbova 7,54 ¢

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek pro peroralni roztok.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP: MM.RRRR

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pred otevienim uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte piipraveny roztok pfi teplot¢ do 25 °C a vypijte jej do 24 hodin. Roztok Ize uchovavat
v chladnicce. Roztok musi byt zakryty.



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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Norgine B.V.

Antonio Vivaldistraat 150
1083 HP Amsterdam
Nizozemsko

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

61/934/16-C

| 13.  CiSLO SARZE

LOT

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

15. NAVOD K POUZITI

Odloupnéte sacky od sebe. Pokyny k pouziti jsou uvedeny na zadni stran¢ tohoto sacku.
Vysypte obsah sacku B pro 2. ddvku spolecné se sickem A pro 2. davku do nadoby, pfilijte vodu na
celkovy objem 500 ml a michejte az do rozpusténi.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




