UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA obsahujici lahvi¢ky s praskem a lahvi¢ky s rozpoustédlem
Flolan 0,5 mg prasek a rozpoustédlo pro infuzni roztok

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Flolan 0,5 mg prasek a rozpoustédlo pro infuzni roztok

epoprostenolum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna lahvicka obsahuje epoprostenolum natricum odpovidajici 0,5 mg epoprostenolum.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Prasek pro infuzni roztok: mannitol, glycin, chlorid sodny, hydroxid sodny (k upravé pH)

Rozpoustédlo pro parenteralni pouziti: glycin, chlorid sodny, hydroxid sodny (k apravé pH),
voda pro injekci

Tento pripravek obsahuje sodik: dalsi udaje viz ptibalova informace.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a rozpoustédlo pro infuzni roztok
Prasek pro infuzni roztok
Rozpoustédlo pro parenteralni pouZiti

0,5 mg injekéni lahvicka s praskem pro infuzni roztok, 1 injekéni lahvicka s rozpoustédlem,
1 adaptér na injek¢ni lahvicku a 1 filtracni jednotka

0,5 mg injekéni lahvicka s praskem pro infuzni roztok, 2 injek¢ni lahvicky s rozpoustédlem,
2 adaptéry na injek¢ni lahvicku a 1 filtraéni jednotka

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted podanim infuze je nutné prasek rekonstituovat a natedit.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Intraven6zni podani

MIMO DOHLED A DOSAH DETI

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
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7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pouzivejte podle pokynti svého lékare.

| 8. POUZITELNOST

EXP
Pro informaci o dobé pouzitelnosti nafedéného/rekonstituovaného piipravku si piectéte
ptibalovou informaci.

9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Prasek pro infuzni roztok:
Injekéni lahvicky uchovavejte pfi teplot¢ do 25 °C. Chrante ptfed svétlem. Chrante pred
vlhkosti. Chrafite pfed mrazem. Uchovavejte v pivodnim obalu.

Rozpoustédlo pro parenterdlni pouZiti:

Rozpoustedlo uchovavejte pii teploté do 25 °C. Chraiite pfed mrazem. Chraiite pied svétlem.
Uchovavejte v piivodnim obalu.

Rozpoustédlo neobsahuje konzervacni latky, lahvicka proto mize byt pouzita pouze jednou
a poté zlikvidovana.

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

Do 29. 6. 2025: GlaxoSmithKline (Ireland) Limited, 12 Riverwalk, Citywest Business
Campus, Dublin 24, Irsko

Od 30. 6. 2025: GlaxoSmithKline Trading Services Limited, 12 Riverwalk, Citywest
Business Campus, Dublin 24, Irsko

|12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

83/383/01-C

13.  CISLO SARZE

Lot

Flolan
Rozpoustédlo
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[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

[15. NAVOD K POUZITI

Nové slozeni rozpoustédla (pH 12) — pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se - odivodnéni ptijato

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

NALEPKA na lahvi¢ku s rozpoustédlem

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Rozpoustédlo pro parenteralni pouziti pro pripravek Flolan
Intravendzni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

Intraven6zni podani
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

| 3. POUZITELNOST

EXP
Pro informaci o0 dobé pouzitelnosti nafedéného/rekonstituovaného piipravku si pieététe
ptibalovou informaci.

| 4. CISLO SARZE
Lot
| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 50 ml rozpoustédla pro parenteralni pouziti.

| 6. JINE
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

NALEPKA na lahvi¢ku s praskem 0,5 mg

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Flolan 0,5 mg prasek pro infuzni roztok
Intravendzni podani
epoprostenolum

| 2. ZPUSOB PODANI

Intraven6zni podani
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

| 3. POUZITELNOST

EXP
Pro informaci o dobé pouzitelnosti nafedéného/rekonstituovaného ptipravku si preététe
ptibalovou informaci.

| 4. CiSLO SARZE
Lot
| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

Jedna injekéni lahvicka obsahuje epoprostenolum 0,5 mg (jako epoprostenolum natricum).

| 6. JINE
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