INFORMACJE UMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
Pudelko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Oxydolor, 80 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
(Oxycodoni hydrochloridum)

(2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 80 mg oksykodonu chlorowodorku, co odpowiada
71,72 mg oksykodonu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera lecytyne sojowa. Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletka o przedtuzonym uwalnianiu

Blistry

7 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909990840090
10 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909990840106
14 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909990840120
20 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909990840137
28 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909990840144
30 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909990840151
50 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909990840168
56 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909990840175
60 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909990840182
72 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909990840199
98 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909990840205
100 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909990840236

Blistry z perforacja (unit-dose)

30x1 tabletka o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909990840151
50x1 tabletka o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909990840168
56x1 tabletka o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909990840175
60x1 tabletka o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909990840182

72x1 tabletka o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909990840199



98x1 tabletka o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909990840205

100x1 tabletka o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909990840236

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, nie rozgryza¢, nie kruszy¢.
Nalezy zapozna¢ si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

|7.  INNE SPECJALNE OSTRZEZENIE, JESLI KONIECZNE

Dawkowanie: Nalezy przestrzega¢ $cisle zalecen lekarza.

[8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:
EXP = termin waznoS$ci

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

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

[11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

G.L. Pharma GmbH
Schlofplatz 1
A-8502 Lannach
Austria

[12. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 17815

[13. NUMER SERII

Lot:
Lot = numer serii

[14.  KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rpw - Lek wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA W JEZYKU BRAILLE




Oxydolor, 80 mg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

<Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.>

8. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZE.OWIEKA|

PC:
SN:
NN:



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH
Blister PVC/PVDC/Aluminium

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Oxydolor, 80 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
(Oxycodoni hydrochloridum)

2. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

G.L. Pharma GmbH

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP.

|4. NUMER SERII

Lot.

| 5. INNE




