INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lamitrin S
50 mg tabletki do rozgryzania i zucia / do sporzadzania zawiesiny
Lamotriginum

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka do rozgryzania i zucia / do sporzadzania zawiesiny zawiera 50 mg lamotryginy.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH |

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

10 tabletek do rozgryzania i zucia / do sporzadzania zawiesiny
14 tabletek do rozgryzania i zucia / do sporzagdzania zawiesiny
28 tabletek do rozgryzania i zucia / do sporzadzania zawiesiny
30 tabletek do rozgryzania i zucia / do sporzadzania zawiesiny
50 tabletek do rozgryzania i zucia / do sporzadzania zawiesiny
56 tabletek do rozgryzania i zucia / do sporzadzania zawiesiny
60 tabletek do rozgryzania i zucia / do sporzadzania zawiesiny
90 tabletek do rozgryzania i zucia / do sporzadzania zawiesiny
98 tabletek do rozgryzania i zucia / do sporzadzania zawiesiny
100 tabletek do rozgryzania i zucia / do sporzadzania zawiesiny
196 tabletek do rozgryzania i zucia / do sporzadzania zawiesiny
200 tabletek do rozgryzania i zucia / do sporzadzania zawiesiny

[5.  SPOSOBIDROGA PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywac¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Zawiera blistry z zabezpieczeniem przed dostepem dzieci — nalezy uwaznie przeczytac ulotke, aby
zapoznac si¢ z instrukcja otwierania.



Wyjmowanie tabletki z blistra

Te tabletki sa dostarczane w specjalnym opakowaniu z zabezpieczeniem przed dostepem dzieci.
Na kazdym fragmencie blistra z jedng tabletka jest umieszczony numer. Tabletki nalezy przyjmowaé
po kolei, zgodnie z numeracja, zaczynajac od numeru 1.

1. Oddzielenie jednej 2. Zerwanie warstwy 3. Wyjecie tabletki: delikatnie
tabletki: aby oddzieli¢ zewnetrznej: zaczynajac od wypchna¢ jeden brzeg tabletki
fragment blistra z jedna rogu podwazy¢ i zerwac warstwe przez warstwe folii.

tabletka, nalezy rozerwac zewngtrzng z oderwanego

blister wzdhuz perforowanych  fragmentu blistra.
linii.
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8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

D24 YK11

Irlandia

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 12341



[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na receptg.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A ‘

lamitrin S 50 mg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZELOWIEKA

PC
SN
NN

5909990691043 (10 tabletek)
5909990691050 (14 tabletek)
5909990690862 (28 tabletek)
5909990617012 (30 tabletek)
5909990691067 (42 tabletki)
5909990691074 (50 tabletek)
5909990617029 (56 tabletek)
5909990691081 (60 tabletek)
5909990691098 (90 tabletek)
5909990690879 (98 tabletek)
5909990691104 (100 tabletek)
5909990690886 (196 tabletek)
5909990691111 (200 tabletek)



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTRY

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lamitrin S
50 mg tabletki do rozgryzania i zucia / do sporzadzania zawiesiny
Lamotriginum

|2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

<logo podmiotu odpowiedzialnego>

[3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

|5. INNE

(Kazdy blister z zabezpieczeniem przed dostepem dzieci zawierajacy 10 tabletek ma numery
wskazujace pacjentowi kolejnos$¢ przyjmowania tabletek).

13579

2 46 8 10

(Kazdy blister z zabezpieczeniem przed dostepem dzieci zawierajacy 14 tabletek ma numery
wskazujace pacjentowi kolejnos$é przyjmowania tabletek).

1 6 7 11 12

25 10 13

34289 14

(Kazdy blister z zabezpieczeniem przed dostepem dzieci zawierajacy 15 tabletek ma numery
wskazujace pacjentowi kolejnos$¢ przyjmowania tabletek).

1 6 7 12 13

2 58 11 14

349 10 15



