AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 14483/2022/01-02-03 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Foster NEXTHaler 200 micrograme/6 micrograme pulbere de inhalat
Pentru utilizare la adulti
dipropionat de beclometazona anhidru/fumarat de formoterol dihidrat

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Foster NEXTHaler 200 micrograme/6 micrograme pulbere de inhalat
Pentru utilizare la adulti.
dipropionat de beclometazona anhidru/fumarat de formoterol dihidrat

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare doza masurata de 10 mg pulbere de inhalat contine dipropionat de beclometazona anhidru 200
micrograme si fumarat de formoterol dihidrat 6 micrograme. Aceasta corespunde cu o doza eliberata
din piesa bucald de dipropionat de beclometazona anhidru 158,8 micrograme si fumarat de formoterol
dihidrat 4,9 micrograme.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine lactoza monohidrat si stearat de magneziu. A se citi prospectul pentru informatii suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Pulbere de inhalat

1 inhalator continand 120 doze

2 inhalatoare continand 240 (2 pachete cu cate 120) doze
3 inhalatoare continand 360 (3 pachete cu cate 120) doze

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Pentru uz inhalator

A se citi prospectul inainte de utilizare.

A se scoate inhalatorul din ambalajul sau doar imediat inainte de prima utilizare.
Nu utilizati daca sigiliul cutiei este rupt sau lipseste.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.




7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT)
NECESARA(E)

8. DATA DE EXPIRARE

EXP.;
Dupa deschiderea saculetului, medicamentul trebuie utilizat in timp de maxim 6 luni.

Pentru pacient: notati data cand ati deschis prima data saculetul si lipiti aceasta eticheta pe baza
inhalatorului.

<Spatiu pentru eticheta adeziva, cu urmatorul text:>

Data deschiderii saculetului: ../../..

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra In ambalajul original pentru a fi protejat de umezeala.

Inainte de prima deshidere a siculetului:
Acest medicament nu necesitd conditii de temperatura speciald de pastrare.

Dupa prima deschidere a saculetului:
A se pastra la temperaturi sub 25°C.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Gonzagagasse 16/16, 1010 Viena,
Austria

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

14483/2022/01 — ambalaj cu 1 inhalator continand 120 doze
14483/2022/02 — ambalaj cu 2 inhalatoare contindnd 240 (2 pachete cu cate 120) doze
14483/2022/03 — ambalaj cu 3 inhalatoare contindnd 360 (3 pachete cu cate 120) doze

‘ 13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala — PRF.



‘ 15. INSTRUCTIUNI PENTRU UTILIZARE

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE

Foster NEXTHaler 200 micrograme /6 micrograme pe doza pulbere de inhalat
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Foster NEXTHaler 200 micrograme/6 micrograme pulbere de inhalat
Pentru utilizare la adulti
dipropionat de beclometazona anhidru/fumarat de formoterol dihidrat

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

Saculet

‘ 2.  DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Foster NEXTHaler 200 micrograme/6 micrograme pulbere de inhalat
Pentru utilizare la adulti.
dipropionat de beclometazona anhidru/fumarat de formoterol dihidrat

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare doza masurata de 10 mg pulbere de inhalat contine dipropionat de beclometazona anhidru 200
micrograme si fumarat de formoterol dihidrat 6 micrograme. Aceasta corespunde cu o doza eliberata
din piesa bucala de dipropionat de beclometazona anhidru 158,8 micrograme si fumarat de formoterol
dihidrat 4,9 micrograme.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine lactoza monohidrat si stearat de magneziu. A se citi prospectul pentru informatii suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Pulbere de inhalat
1 inhalator continand 120 doze

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Pentru uz inhalator
A se citi prospectul inainte de utilizare.
A se scoate inhalatorul din ambalajul sdu doar imediat inainte de prima utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT)
NECESARA(E)




8. DATA DE EXPIRARE

EXP.;

Dupa deschiderea saculetului, medicamentul trebuie utilizat in timp de maxim 6 luni.

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra Tn ambalajul original pentru a fi protejat de umezeala.

Inainte de prima deshidere a saculetului:
Acest medicament nu necesita conditii de temperatura speciald de pastrare.

Dupa prima deschidere a saculetului:
A se pastra la temperaturi sub 25°C.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Gonzagagasse 16/16, Vienna, cod postal: 1010
Austria

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

14483/2022/01 —1 inhalator contindnd 120 doze
14483/2022/02 -2 inhalatoare continand 240 (2 pachete cu cate 120) doze
14483/2022/03 -3 inhalatoare continand 360 (3 pachete cu cate 120) doze

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicald — PRF.

‘ 15. INSTRUCTIUNI PENTRU UTILIZARE

‘ 16. INFORMATII iN BRAILLE
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Informatii privind etichetarea

Foster NEXTHaler 200 micrograme/6 micrograme pulbere de inhalat

Pentru utilizare la adulti

dipropionat de beclometazona anhidru/fumarat de formoterol dihidrat

MICI

ETICHETA INHALATORULUI

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE

ADMINISTRARE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA DE

FOSTER NEXThaler 100/6 micrograme pulbere de inhalat
Pentru utilizare la adulti.
Dipropionat de beclometazona / fumarat de formoterol dihidrat

Administrare inhalatorie

2. MODUL DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Serie :

5.  CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

120 doze

6. ALTE INFORMATII




