UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Lecigimon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml intestinalni gel

levodopa/monohydrat karbidopy/entakapon

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 ml intestinalniho gelu obsahuje 20 mg levodopy, 5 mg monohydratu karbidopy a 20 mg entakaponu.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: sodna sul karmelosy, kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny, voda.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Intestindlni gel.
7 x 47 ml (kazety)

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pied pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Intestindlni podani.
Kazety smi byt pouzivany pouze s pumpou CRONO LECIG.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Kazety jsou urceny pouze k jednorazovému pouziti. Otevienou kazetu znovu nepouZzivejte.

8.  POUZITELNOST

EXP

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Neoteviené kazety:




Uchovavejte a pievazejte v chladu. Chrarte pfed mrazem.

Otevrené kazety:
Urceno k okamzitému pouziti. Kazetu 1ze pouzit béhem 24 hodin po vyjmuti z chladnicky.

Dévkovaci pumpa s vlozenou kazetou mtize byt noSena na téle nejvyse 16 hodin. Béhem 1éCby pies
noc nema byt pumpa na téle.

Vesker¢ nevyuzité mnozstvi 1éCivého pripravku zlikvidujte po uplynuti 24 hodin.

Dalsi udaje viz ptibalova informace.

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

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

LobSor Pharmaceuticals AB
Kélsangsgrand 10 D
SE-753 19 Uppsala, Svédsko

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

27/480/20-C

[ 13.  CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

lecigimon

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikdtorem

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIiM OBALU

STITEK NA KAZETE

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Lecigimon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml intestindlni gel
levodopa/monohydrat karbidopy/entakapon

Intestinalni podani.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

47 ml

6. JINE

K jednorazovému podani.

Neoteviené kazety:
Uchovavejte a prevazejte v chladu. Chraiite pfed mrazem.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Oteviené kazety:
Urceno k okamzitému pouziti.
Dalsi udaje viz pribalova informace.

LobSor Pharmaceuticals



