INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO (BLISTER)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aprepitant Stada, 40 mg, kapsutki, twarde
Aprepitantum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka zawiera 40 mg aprepitantu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera sacharoze i sod.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Kapsutka, twarda.
1 kapsutka twarda kod EAN:

5x1 kapsutka twarda kod EAN:

5. SPOSOB I DROGA 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 przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:
Termin waznosci (EXP), nr serii (Lot) znajduja si¢ na boku pudetka

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ 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

STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Niemcy
{Logo podmiotu odpowiedzialnego}

‘ 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

13. NUMER SERII

Lot:
Termin waznosci (EXP), nr serii (Lot) znajduja si¢ na boku pudetka

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Aprepitant Stada 40 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD PASKOWY 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aprepitant Stada, 40 mg, kapsutki, twarde
Aprepitantum

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

STADA Arzneimittel AG
[Logo firmy]

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:

| 4.  NUMER SERII

Lot:

|5. INNE




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO (BLISTER)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aprepitant Stada, 80 mg, kapsutki, twarde
Aprepitantum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka zawiera 80 mg aprepitantu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera sacharoze i sod.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Kapsutka, twarda.

1 kapsutka twarda kod EAN:
Opakowanie na 2-dniowe leczenie

zawiera: 2 x 80 mg, kapsutka twarda kod EAN:
5x1 kapsutka twarda kod EAN:

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

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

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

EXP:
Termin waznosci (EXP), nr serii (Lot) znajduja si¢ na boku pudetka



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

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

‘ 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Niemcy
{Logo podmiotu odpowiedzialnego}

‘ 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

13. NUMER SERII

Lot:
Termin waznosci (EXP), nr serii (Lot) znajduja si¢ na boku pudetka

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Aprepitant Stada 80 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD PASKOWY 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nos$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH -
TRZYCZESCIOWA WKLADKA

(OPAKOWANIE ZAWIERAJACE 2 x 80 MG, KAPSULKA TWARDA NA 2-DNIOWE
LECZENIE)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aprepitant Stada, 80 mg, kapsutki, twarde
Aprepitantum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka zawiera 80 mg aprepitantu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera sacharoze i sod.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Kapsutka, twarda.

Opakowanie na 2-dniowe leczenie zawiera: 2 x 80 mg, kapsutka twarda

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

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

Nalezy zapozna¢ si¢ z dodatkowa informacja dotyczaca stosowania leku Aprepitant Stada.
KIEDY i1 JAK stosowaé Aprepitant Stada.

Lekarz prowadzacy przepisal Aprepitant Stada, lek przeciwwymiotny, aby zapobiec nudnosciom i
wymiotom zwigzanym z chemioterapia.

JAK stosowac:

Aprepitant Stada, 80 mg, kapsutki twarde nalezy przyjmowacé raz na dobg przez 2 kolejne dni.
Aprepitant Stada mozna przyjmowac niezaleznie od positkéw.

Nie nalezy wyjmowac wszystkich kapsutek jednoczesnie.

Aby wyja¢ kapsulke, nalezy ja wypchna¢ z tej strony.

Poczatek leczenia

KIEDY stosowac¢:

Nalezy przyja¢ jedng kapsutke Aprepitant Stada, 80 mg kazdego dnia rano. Nalezy rozpoczaé

nastepnego dnia po chemioterapii.

Dzien 1.



Dzien 2.
Aprepitant Stada, 80 mg, kapsutka

Wazne jest, aby przyjmowac Aprepitant Stada przez 2 kolejne dni jak przepisat lekarz prowadzacy,
gdyz nudnosci i wymioty moga wystapi¢ w dniach nastgpnych po chemioterapii.

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

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 w celu ochrony przed wilgocia.

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

‘ 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Niemcy
{Logo podmiotu odpowiedzialnego}

‘ 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

13. NUMER SERII

Lot:

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na receptg.

15. INSTRUKCJA UZYCIA




‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD PASKOWY 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA




MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aprepitant Stada, 80 mg, kapsutki, twarde
Aprepitantum

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

STADA Arzneimittel AG
[Logo firmy]

[3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

| 4. NUMER SERII

Lot:

5. INNE




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO (BLISTER)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aprepitant Stada, 125 mg, kapsuitki, twarde
Aprepitantum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka zawiera 125 mg aprepitantu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera sacharoze i sod.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Kapsutka, twarda.
1 kapsutka twarda kod EAN:

5x1 kapsutka twarda kod EAN:

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

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

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

EXP:
Termin waznosci (EXP), nr serii (Lot) znajduja si¢ na boku pudetka



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

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

‘ 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Niemcy
{Logo podmiotu odpowiedzialnego}

‘ 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

13. NUMER SERII

Lot:
Termin waznosci (EXP), nr serii (Lot) znajduja si¢ na boku pudetka

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Aprepitant Stada 125 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD PASKOWY 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nos$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aprepitant Stada, 125 mg, kapsulki, twarde
Aprepitantum

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

STADA Arzneimittel AG
[Logo firmy]

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:

| 4.  NUMER SERII

Lot:

|5. INNE




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO (BLISTER)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aprepitant Stada, 125 mg/80 mg, kapsuiki, twarde
Aprepitantum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka 125 mg zawiera 125 mg aprepitantu.
Kazda kapsutka 80 mg zawiera 80 mg aprepitantu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera sacharoze i sod.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Kapsutka, twarda.

Opakowanie na 3-dniowe leczenie zawiera:

1 x 125 mg, kapsutka twarda

oraz

2 x 80 mg, kapsutka twarda kod EAN:

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

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

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

EXP:
Termin waznosci (EXP), nr serii (Lot) znajduja si¢ na boku pudetka



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

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

‘ 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Niemcy
{Logo podmiotu odpowiedzialnego}

‘ 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

13. NUMER SERII

Lot:
Termin waznosci (EXP), nr serii (Lot) znajduja si¢ na boku pudetka

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Aprepitant Stada 125 mg/80 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD PASKOWY 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nos$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH -
TRZYCZESCIOWA WKLADKA

(OPAKOWANIE ZAWIERAJACE 1 x 125 MG, KAPSULKA TWARDA ORAZ 2 x 80 MG,
KAPSULKA TWARDA NA 3-DNIOWE LECZENIE)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aprepitant Stada, 125 mg/80 mg, kapsuiki, twarde
Aprepitantum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka 125 mg zawiera 125 mg aprepitantu.
Kazda kapsutka 80 mg zawiera 80 mg aprepitantu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera sacharoze i sod.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Kapsutka, twarda.

Opakowanie na 3-dniowe leczenie zawiera: 1 x 125 mg, kapsutka twarda oraz 2 x 80 mg, kapsutka
twarda

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

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

Nalezy zapozna¢ si¢ z dodatkowa informacja dotyczaca stosowania leku Aprepitant Stada.
KIEDY i1 JAK stosowaé Aprepitant Stada.

Lekarz prowadzacy przepisal Aprepitant Stada, lek przeciwwymiotny, aby zapobiec nudnosciom i
wymiotom zwigzanym z chemioterapia.

JAK stosowac:

Aprepitant Stada nalezy przyjmowac raz na dobe¢ przez 3 kolejne dni.
Aprepitant Stada mozna przyjmowac niezaleznie od positkéw.

Nie nalezy wyjmowac wszystkich kapsutek jednoczesnie.

Aby wyja¢ kapsulke, nalezy ja wypchna¢ z tej strony.

Poczatek leczenia

KIEDY stosowac¢:
Nalezy przyja¢ jedng kapsutke Aprepitant Stada, 125 mg doustnie na 1 godzing PRZED rozpoczgciem



chemioterapii.

Dzien 1.
Aprepitant Stada, 125 mg, kapsutka

Dzien 2.
Dzien 3.
Aprepitant Stada, 80 mg, kapsutka

Wazne jest, aby przyjmowac Aprepitant Stada przez 3 kolejne dni jak przepisat lekarz prowadzacy,
gdyz nudnosci i wymioty moga wystapi¢ w dniach nastgpnych po chemioterapii.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

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

‘ 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Niemcy
{Logo podmiotu odpowiedzialnego}

‘ 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

13. NUMER SERII

Lot:

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI




Rp - Lek wydawany na receptg.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD PASKOWY 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA




