INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aparxon PR, 8 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Ropinirolum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Kazda tabletka o przedluzonym uwalnianiu zawiera 8 mg ropinirolu (w postaci ropinirolu
chlorowodorku).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera laktoze i olej rycynowy.
Dodatkowe informacje - patrz ulotka informacyjna.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

21 tabletek o przedluzonym uwalnianiu Ko0d:5909990878079
28 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu Ko0d:5909990878086
42 tabletki o przedluzonym uwalnianiu Kod:5909990878093
84 tabletki o przedtuzonym uwalnianiu Ko0d:5909990878109

5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie doustne. .
Tabletek o przedtuzonym uwalnianiu NIE NALEZY }ama¢, zu¢ ani kruszyc¢.
Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I 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

Termin waznos$ci (EXP)
EXP:



| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

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

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
ul. Emilii Plater 53
00-113 Warszawa

(logo podmiotu odpowiedzialnego)

| 12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 18382

[13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)
Lot:

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - lek wydawany na recepte

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Aparxon PR, 8 mg

‘ 17. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

<Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.>

‘ 18. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

PC:
SN:
NN:



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aparxon PR, 8 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Ropinirolum

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

TEVA

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4.  NUMER SERII

Lot:

5. INNE




