UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA (SAMOSTATNE BALENI)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Mytolente 120 mg injek¢ni roztok v piedplnéné injekeni stiikacce
lanreotidum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna ptedplnéna injekcni stiikacka obsahuje lanreotidum 120 mg (jako lanreotidi acetas).

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Dalsi slozky: voda pro injekci, ledova kyselina octova

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeéni roztok v predplnéné injekeni strikacce.

Jedna ptedplnéna injekeni stiikacka o objemu 0,5 ml a jedna bezpec¢nostni jehla v baleni.

5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pouze k jednordzovému pouZziti.

Pouzivejte pouze tak, jak Vam doporucil 1ékaf.
Pied pouzitim si prectéte pfibalovou informaci.
Subkutanni podani

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

Nepouzivejte, pokud uplynula doba pouzitelnosti 1é¢ivého piipravku nebo pokud je obal poskozen.

8. POUZITELNOST

EXP:
Po prvnim otevieni vicka okamzité pouzijte.



9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pripravek chranén pted svétlem.

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

Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do 1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Amdipharm Limited
Unit 17

Northwood House
Northwood Crescent
Northwood

Dublin 9

D09 V504

Irsko

Amdipharm Limited je soucasti skupiny ADVANZ PHARMA

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

56/084/19-C

13. CiSLO SARZE

[l
7213

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na I€kaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Mytolente 120 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.



| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

KRABICKA (VICECETNE BALENI - 3)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Mytolente 120 mg injek¢ni roztok v piedplnéné injekeni stiikacce
lanreotidum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna ptedplnéna injek¢ni stiikacka obsahuje lanreotidum 120 mg (jako lanreotidi acetas).

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Dalsi slozky: voda pro injekci, ledova kyselina octova

|4 LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeéni roztok v predplnéné injekéni strikacce.

[Vnejsi krabicka] Vicecetné baleni se 3 krabi¢kami, z nichz kazda obsahuje jednu 0,5ml stiikacku a
jednu bezpecnostni jehlu v baleni.

[ Vnitini krabicka] Jedna pfedpInéna injekéni stiikacka o objemu 0,5 ml a jedna bezpe€nostni jehla
v baleni. Soucast viceCetného baleni, neprodava se samostatné.

| 5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pouze k jednorazovému pouziti.

Pouzivejte pouze tak, jak Vam doporucil 1ékaf.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Subkutanni podani

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

Nepouzivejte, pokud uplynula doba pouzitelnosti 1é¢ivého ptipravku nebo pokud je obal poskozen.

8. POUZITELNOST

EXP:
Po prvnim otevieni vicka okamzité pouzijte.



9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

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

Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do 1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Amdipharm Limited
Unit 17

Northwood House
Northwood Crescent
Northwood

Dublin 9

D09 V504

Irsko

Amdipharm Limited je soucasti skupiny ADVANZ PHARMA

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

56/084/19-C

13. CiSLO SARZE

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Mytolente 120 mg

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.



| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

PREBAL INJEKCNI STRIKACKY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Mytolente 120 mg injek¢ni roztok v piedplnéné injekeni stiikacce
lanreotidum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna ptedplnéna injek¢ni stiikacka obsahuje lanreotidum 120 mg (jako lanreotidi acetas).

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Dalsi slozky: voda pro injekci, ledova kyselina octova

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeéni roztok v predplnéné injekeni strikacce.

Jedna ptedplnénd injekeni stiikacka o objemu 0,5 ml a jedna bezpec¢nostni jehla v baleni.

5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pouze k jednordzovému pouZziti.

Pouzivejte pouze tak, jak Vam doporucil 1ékaf.
Pied pouzitim si prectéte pfibalovou informaci.
Subkutanni podani.

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

Nepouzivejte, pokud uplynula doba pouzitelnosti 1é¢ivého piipravku nebo pokud je obal poskozen.

8. POUZITELNOST

EXP:
Po prvnim otevieni vicka okamzité pouzijte.



9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C).
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pripravek chranén pted svétlem.

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

Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do 1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Amdipharm Limited
Unit 17

Northwood House
Northwood Crescent
Northwood

Dublin 9

D09 V504

Irsko

Amdipharm Limited je soucasti skupiny ADVANZ PHARMA

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

56/084/19-C

13. CiSLO SARZE

[l
7213

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na I€kaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM




MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK NA INJEKCNI STRIKACCE

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Mytolente 120 mg
lanreotidum
s.C.

2.  ZPUSOB PODANI

Pouze k jednorazovému pouziti

3.  POUZITELNOST

EXP:

4. CISLO SARZE

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET DAVEK

6. JINE




