INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Tekturowe pudelko

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fenta MX 25, 25 mikrogramow/godzing, system transdermalny, plaster
Fentanylum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy system transdermalny, plaster uwalnia 25 mikrogramow fentanylu na godzing. Kazdy plaster
10,5 cm? zawiera 5,78 mg fentanylu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sylikonowany polietylenu tereftalan, kalafonia, zywica uwodorniona,
poli (2-etyloheksyloakrylan, octan winylu), olej sojowy oczyszczony, polietylenu tereftalan, tusz do
nadruku.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

5 saszetek po 1 systemie Kod EAN: 5/9/0/9|9/9/0(0|5|4|5|8]9
10 saszetek po 1 systemie Kod EAN: 5/9/1019|9|9|0|0|5[4(5(9|6
16 saszetek po 1 systemie Kod EAN: 5/9101919/9|0|6|5(5(0(6|9
20 saszetek po 1 systemie Kod EAN: 5/9/1019|9|9|0|0|5(4(6(0|2

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie przezskorne.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

(7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE |

[8.  TERMIN WAZNOSCI |

Termin wazno$ci (EXP):

|9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEG,O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Zuzyte plastry nalezy ztozy¢ na pot (warstwa przylepng do wewnatrz) i bezpiecznie usungé lub
zwrdci¢ do apteki. RoOwniez niezuzyte plastry nalezy bezpiecznie usuna¢ lub zwroci¢ do apteki.

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny
Sandoz GmbH
Biochemiestrassel0
A-6250 Kundl, Austria

{Logo Sandoz}

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 12969

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

|14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rpw — lek wydawany na recepte

[15. INSTRUKCJA UZYCIA |

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A ‘

Fenta MX 25

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Saszetka

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fenta MX 25, 25 mikrogramow/godzing, system transdermalny, plaster
Fentanylum

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy system transdermalny, plaster uwalnia 25 mikrogramow fentanylu na godzing. Kazdy plaster

10,5 cm? zawiera 5,78 mg fentanylu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sylikonowany polietylenu tereftalan, kalafonia, zywica uwodorniona,
poli (2-etyloheksyloakrylan, octan winylu), olej sojowy oczyszczony, polietylenu tereftalan, tusz do

nadruku.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

[5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie przezskorne.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZIJ,ZYTEC,iO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Zuzyte plastry nalezy ztozy¢ na po6t (warstwa przylepna do wewnatrz) i bezpiecznie usuna¢ lub
zwrocic do apteki. Rowniez niezuzyte plastry nalezy bezpiecznie usuna¢ lub zwréci¢ do apteki.

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

{Logo Sandoz}

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU |

[13. NUMER SERII |

Lot:

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI |

[15. INSTRUKCJA UZYCIA |

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A ‘
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