
A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

FOSTEX NEXThaler 100 mikrogramų/6 mikrogramai/išpurškime įkvepiamieji milteliai

[bookmark: _Hlk481577461]Skirtas suaugusiesiems.

bevandenis beklometazono dipropionatas / formoterolio fumaratas dihidratas

2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje išmatuotoje 10 mg įkvepiamųjų miltelių dozėje yra 100 mikrogramų bevandenio beklometazono dipropionato ir 6 mikrogramai formoterolio fumarato dihidrato. Tai atitinka pro kandiklį į organizmą patenkančią 81,9 mikrogramo bevandenio beklometazono dipropionato ir 5 mikrogramų formoterolio fumarato dihidrato dozę.

3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: laktozė monohidratas (jame gali būti šiek tiek pieno baltymų) ir magnio stearatas. Daugiau informacijos pateikta pakuotės lapelyje.

4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Įkvepiamieji milteliai
1 inhaliatoriuje yra 180 dozių
2 inhaliatoriuose yra 360 (2 pakuotės po 180) dozių

5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Įkvėpti.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.

6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm/MMMM}

Po maišelio pirmojo atidarymo vaistą galima vartoti 6 mėnesius.

Pacientui: įrašykite maišelio pirmojo atidarymo datą.

Maišelio atidarymo data: ../../..

9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo drėgmės.
Inhaliatorių iš maišelio išimti tik prieš pat pirmąjį naudojimą.

Prieš maišelio pirmąjį atidarymą:
Šio vaisto laikymui specialių temperatūros sąlygų nereikalaujama.

Po maišelio pirmojo atidarymo:
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.

10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	LYGIAGRETUS IMPORTUOTOJAS

UAB „Niromed“
Žirmūnų g. 139A
LT-09120 Vilnius
Lietuva

12.	LYGIAGRETAUS IMPORTO LEIDIMO NUMERIS (-IAI)

N1 – LT/L/25/2778/001
N2 – LT/L/25/2778/002

13.	SERIJOS NUMERIS 

Lot:

14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Jei dėžutės apsauginė plėvelė pažeista ar jos nėra, vaisto nevartokite.

16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

fostex nexthaler 100 mikrogramų/6 mikrogramai/išpurškime

17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: SN: NN: 


Gamintojas: Chiesi Farmaceutici S.p.A., Via San Leonardo 96, 43122 Parma, Italija arba Chiesi SAS, 2 rue des Docteurs Alberto et Paolo Chiesi, 41260 La Chaussée Saint Victor, Prancūzija arba Chiesi Pharmaceuticals GmbH, Gonzagagasse 16/16, 1010 Wiedeń, Austrija.

Perpakavo: LABOR Przedsiębiorstwo Farmaceutyczno-Chemiczne sp. z o.o., Ul. Długosza 49, 51-162 Wrocław, Lenkija arba UAB „Entafarma“, Klonėnų vs. 1, LT-19156 Širvintų r. sav., Lietuva.

Perpakavimo serija
