UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

krabicka

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Vitaros 3 mg/g krém
alprostadilum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jednotliva davka obsahuje alprostadilum 300 mikrogramti ve 100 mg krému (3 mg/g).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Cisténa voda, bezvody ethanol, ethyl-laurét, guaraprolosa , hydrochlorid dodecyl-
dimethylaminopropionatu, dihydrogenfosfore¢nan draselny, hydroxid sodny, kyselina
fosfore¢na.

4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

krém
4 jednorazové aplikatory, kazdy obsahujici 100 mg krému

|5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

KoZni podani.
Pted pouZitim si piectéte ptibalovou 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 v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Chrarite pfed mrazem.

Neoteviené saCky mohou byt z chladnicky vyjmuty pacientem az 3 dny pred pouzitim a
uchovavany pfi teploté do 25 °C. Na konci tohoto obdobi ma byt ptipravek zlikvidovan.
Kazdy aplikator je k jednorazovému pouziti.

Po otevieni okamzité pouzijte, nespotiebovany zbytek davky zlikvidujte.

Uchovavejte v ptivodnim sacku, aby byl piipravek chranén pted svétlem.

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

Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do 1€karny.

|11.  NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Recordati Ireland Limited
Raheens East, Ringaskiddy Co. Cork
Irsko

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg. ¢€.: 83/550/15-C

[13. CISLO SARZE

Lot

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej lé€ivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

|15. NAVOD K POUZITI

|16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

vitaros 3 mg/g krém

[17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedine¢nym identifikatorem.



| [18.

JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

jednotlivy aplikator

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Vitaros 3 mg/g krém
alprostadilum

2.  ZPUSOB PODANI

3.  POUZITELNOST

| 4. CISLO SARZE

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

| 6. JINE




MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

sacek

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Vitaros 3 mg/g krém
alprostadilum

2.  ZPUSOB PODANI

Kozni podani.

3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

[5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

Jeden jednorazovy aplikator obsahujici 100 mg krému

| 6. JINE

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Chrarite pfed mrazem.

Neoteviené sa€ky mohou byt z chladnicky vyjmuty pacientem az 3 dny pied pouZitim a
uchovavany pfi teploté do 25 °C. Na konci tohoto obdobi, mé byt pfipravek zlikvidovan.
Kazdy aplikator je k jednorazovému pouZziti.

Po otevieni okamZité pouzijte, nespotiebovany zbytek davky zlikvidujte.

Uchovavejte v pivodnim sacku, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.



