UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Entocort klyzma 2 mg tableta a rozpoustédlo pro rektalni suspenzi

budesonid

2. OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

Jedna tableta obsahuje 2,3 mg budesonidu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Tablety: laktoza, dihydrat natrium-riboflavin-fosfatu, monohydrat laktozy,
koloidni bezvody oxid kiemicity, magnesium-stearat, povidon.
Roztok: chlorid sodny, methylparaben, propylparaben, ¢isténa voda.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Tableta a rozpoustédlo pro rektalni suspenzi
7 tablet + 7 lahvicek s roztokem

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

K podani do konec¢niku.
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

| 8.  POUZITELNOST

EXP:

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPO}JZITYCH LECIVYCH PRiPRAVK!‘iJ
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

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

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Tillotts Pharma GmbH, Warmbacher Strasse 80, 79618 Rheinfelden, Némecko
17



| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

56/770/97-C

[ 13. CISLO SARZE

LOT:

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

Informace pro Vas:

Entocort klyzma podavejte nejlépe vecer pred spanim. Klyzma pripravite tak, Ze 1 tabletu
rozptylite tfepanim v lahvicce s roztokem. Klyzma podavejte ihned po jeho pfipravé. Piilozené
plastové sacky vam usnadni podani do kone¢niku.

1. Vsuite ruku do sacku a uchopte lahvicku s klyzmatem.

2. Vytlacte obsah lahvicky do konec¢niku.

3. Druhou rukou shriite sacek pies lahvicku a vSe bezpeéné zlikvidujte.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

entocort klyzma 2 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNI KRABICKA

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Entocort klyzma 2 mg tablety pro rektalni suspenzi

budesonid

2. OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

Jedna tableta obsahuje 2,3 mg budesonidu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Tablety: laktoza, dihydrat natrium-riboflavin-fosfatu, monohydrat laktozy,
koloidni bezvody oxid kiemicity, magnesium-stearat, povidon.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Tablety pro rektalni suspenzi
7 tablet

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

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

|8. POUZITELNOST

EXP:

9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

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

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Tillotts Pharma GmbH, Warmbacher Strasse 80, 79618 Rheinfelden, Némecko

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA
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| 13. CIiSLO SARZE

LOT:

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 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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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

ETIKETA NA LAHVICCE

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Entocort klyzma 2 mg rozpoustédlo pro rektalni suspenzi
budesonid

2. OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Roztok: chlorid sodny, methylparaben, propylparaben, ¢isténa voda.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Rozpoustedlo pro rektalni suspenzi

115 ml

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Ptfed pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L,E(“:IVY 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:

9.  ZVLASTNI 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

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Tillotts Pharma GmbH, Warmbacher Strasse 80, 79618 Rheinfelden, Némecko

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

| 13. CiSLO SARZE
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LOT:

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 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 BLISTRECH A STRIPECH

BLISTR

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Entocort klyzma 2 mg tablety

budesonid

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Tillotts Pharma GmbH

3. POUZITELNOST

EXP:

| 4.  CISLO SARZE

LOT:
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