INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ZEWNETRZNE PUDELKO TEKTUROWE NA BLISTRY PVC/ALUMINIUM

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Abacavir Accord, 300 mg, tabletki powlekane
Abacavirum

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka powlekana zawiera 300 mg abakawiru.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletka powlekana

30 tabletek powlekanych kod
60 tabletek powlekanych kod
90 tabletek powlekanych kod
120 tabletek powlekanych kod

[5.  SPOSOBIDROGA PODANIA

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

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

Lek przechowywaé¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Wyja¢ dolaczona do opakowania Karte Ostrzezen, zawiera ona wazne informacje dotyczace
bezpieczenstwa stosowania leku.

UWAGA! W przypadku wystgpienia jakichkolwiek objawdw sugerujgcych reakcje nadwrazliwosci,
nalezy NATYCHMIAST skontaktowac si¢ z lekarzem.

“Pociggnaé tutaj” (z dotaczong Kartg Ostrzezen)



TEKST KARTY OSTRZEZEN

STRONA 1

WAZNE - KARTA OSTRZEZEN
Abacavir Accord, 300 mg, tabletki powlekane

Karte nalezy mie¢ zawsze przy sobie.

Lek Abacavir Accord zawiera abakawir, dlatego u niektorych pacjentow przyjmujacych Abacavir
Accord moze rozwing¢ si¢ reakcja nadwrazliwosci (cigzka reakcja uczuleniowa), ktora moze
zagrazaé zyciu, gdy przyjmowanie leku Abacavir Accord bedzie kontynuowane.

NALEZY NATYCHMIAST SKONTAKTOWAC SIE Z LEKARZEM, ktéry doradzi, czy
nalezy przerwaé przyjmowanie leku Abacavir Accord, jesli pacjent ma:

1) wysypke skorng LUB

2) jeden (albo wiecej) objaw z co najmniej DWOCH nastepujacych grup objawéw:

goraczka,

duszno$¢, bl gardta lub kaszel,

nudnosci lub wymioty, biegunka Iub béle brzucha,

silne zmgczenie lub obolatos$¢ albo zte samopoczucie ogdlne.

Jesli stosowanie leku Abacavir Accord zostanie przerwane z powodu tej reakcji, NIGDY NIE
WOLNO JUZ PRZYJAC ponownie leku Abacavir Accord ani zadnego innego leku zawierajacego
abakawir (tj. abakawir + lamiwudyna, abakawir + lamiwudyna + zydowudyna, abakawir +
dolutegrawir + lamiwudyna), gdyz w ciggu kilku godzin moze wystapi¢ zagrazajace

zyciu zmniejszenie ci$nienia krwi lub zgon.

(patrz druga strona karty)

STRONA 2

Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku podejrzenia wystgpienia reakcji
nadwrazliwo$ci na Abacavir Accord. Wpisa¢ ponizej dane lekarza prowadzacego:

Lekarz:....cooovvvveeiiveiiiiiieeeeins nr telefonu: ......oeeevvvveeeieiiiieeee,

Jezeli lekarz prowadzgcy nie jest dostepny, nalezy natychmiast szukaé innej pomocy
medycznej (oddzial pomocy doraznej najblizszego szpitala).

W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leku Abacavir Accord nalezy skontaktowaé
si¢ z Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0. ul. Tas§mowa 7, 02-677 Warszawa, tel: + 48 22 577 28 00.

8.

TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZIJ'ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE




[11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Tasmowa 7

02-677 Warszawa

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

[13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rpz — lek wydawany z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A |

Abacavir Accord 300 mg tabletki powlekane

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D |

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA |

PC:
SN:
NN:



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTRY PVC/ALUMINIUM

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
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Abacavirum

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
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3.  TERMIN WAZNOSCI
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4. NUMER SERII

Lot:

5. INNE
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