UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

Krabicka

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Leptoprol 5 mg implantat v predplnéné injekéni stiikacce
leuprorelin

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden implantat obsahuje 5 mg leuprorelinu (ve formé leuprorelin-acetatu).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Také obsahuje kyselinu polymlécnou.
Dalsi informace viz ptibalova informace.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

1 implantat v pfedpInéné injekcni stiikacce

2 x 1 implantét v pfedplnéné injekeni stikacce
3 x 1 implantat v predplnéné injekeni stiikacce
5 x 1 implantat v predplnéné injekeni stiikacce

Obsabh: sterilni vak s pfedplnénou injekéni stiikackou. Jedna pfedplnéna injekéni stiikacka obsahuje
jeden implantat pro subkutanni injekci.

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani.
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

Ptedplnéna injekéni stiikacka nesmi byt pouzita v ptipad€ poskozeni sterilniho vaku. Pfedplnéna
injekéni stitkacka musi byt pouzita okamzité po otevfeni sterilniho vaku.

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU

Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do 1€karny.
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[11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sandoz s.r.0., Praha, Ceska republika

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

44/076/15-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na Iékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — odivodnéni prijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D cérovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:

217



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

Stitek (lepenkovy) pFipevnény ke sterilnimu vaku

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Leptoprol 5 mg implantat v predplnéné injek¢éni stiikacce
leuprorelin

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden implantat obsahuje 5 mg leuprorelinu (ve formé leuprorelin-acetatu).

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Také obsahuje kyselinu polymlécnou.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Sterilni vak s predplnénou injekéni stiikackou. Pfedplnéna injekéni stiikacka obsahuje jeden implantat
pro subkutdnni injekci.

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani. Pfed pouzitim si pfectéte ptibalovou informaci.
Navod k pouziti
1. Dezinfikujte misto injekce na ptedni strané bficha pod linii pupku.

2. Vyjméte aplikator ze sterilniho vaku a zkontrolujte, Ze implantat je viditelny ve své schrance
(viz oblast v ramecku). Pro ovéfeni si aplikator prohlédnéte proti svétlu nebo jim jemné
zatiepejte.

3. Pist aplikatoru vytahnéte uplné dozadu, dokud v druhém okénku neuvidite plnou ¢aru.

Prosim pozor: pist 1ze posouvat doptedu k injikaci implantatu pouze tehdy, pokud byl predtim
vytaZen uplné dozadu!
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4. Sejméte kryt z jehly.

5. Jednou rukou drzte t€lo aplikatoru. Druhou rukou vytvoite kozni fasu na predni bfi$ni sténé
pacienta pod linii pupku. Viz obrazek. S otvorem jehly sméiujicim nahoru zaved’te celou
jehlu. Jehlu zaved'te pod mirnym thlem, témét paralelné s kuzi, do podkozni tkané.

6. Aplikator opatrné vytahnéte asi 0 1 cm zpét. Tim se vytvoii punkéni kanal pro implantat.

7. Injikujte implantat do punkéniho kanalu tak, ze pist zatlacite zcela doptedu, az zapadne na své
misto a ozve se kliknuti.

8. Jehlu vytdhnéte. Abyste se presvédcil(a), ze byl implantat injikovan spravné, zkontrolujte, Ze na
hrotu jehly je vidét svétle modry konec pistu.
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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
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Predplnéna injekéni stiikacka nesmi byt pouzita v piipadé poskozeni sterilniho vaku. Pfedplnéna
injekéni stiikacka musi byt pouzita okamzité po otevieni sterilniho vaku.

| 8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

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

Sandoz s.r.0., Praha, Ceska republika

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

44/076/15-C

[13. CISLO SARZE

Lot

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého ptipravku vazan na l€kaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Injekéni strikacka

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Leptoprol 5 mg implantat v predplnéné injek¢éni stiikacce
leuprorelin
S.C.

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

5mg

6. JINE

Sandoz s.r.o.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Sterilni vak

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Leptoprol 5 mg implantat v predplnéné injek¢éni stiikacce
leuprorelin
S.C.

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

5mg

6. JINE

Sandoz s.r.o.
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