INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe
Opakowanie przeznaczone do 3-dniowego leczenia, zawierajace jedng kapsultke o mocy 125 mg i dwie
kapsutki o mocy 80 mg

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aprepitant Teva, 125 mg/80 mg, kapsulki, twarde
aprepitant

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Aprepitant Teva, 125 mg
Kazda kapsutka twarda zawiera 125 mg aprepitantu.

Aprepitant Teva, 80 mg
Kazda kapsutka twarda zawiera 80 mg aprepitantu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera sacharoze. Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki w celu uzyskania dalszych informacji.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Kapsuitki, twarde

Opakowanie przeznaczone na 3-dniowe leczenie

1 kapsutka (125 mg) + 2 kapsutki (80 mg) kod EAN: 5909991383169

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
podanie doustne.

KIEDY przyjmowac Aprepitant Teva:

Dzien 1: nalezy przyjac jedng kapsutke o mocy 125 mg doustnie na 1 godzing PRZED rozpoczeciem
chemioterapii.

Dzien 2 i dzien 3: nalezy przyjmowac jedng kapsutke o mocy 80 mg przez dwa kolejne dni zgodnie

z instrukcja w ulotce dla pacjenta.

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

Termin waznos$ci (EXP)

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Teva B.V.

Swensweg 5

2031GA Haarlem
Holandia

Logo podmiotu odpowiedzialnego

| 12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 24916

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

|14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Aprepitant Teva 125mg/80 mg

‘ 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

Blister (125 mg)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aprepitant Teva, 125 mg, kapsutki, twarde
aprepitant

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Teva B.V.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4.  NUMER SERII

Lot

5. INNE

Blister Aprepitant Teva, 125 mg, kapsutka
Dzien 1



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

Blister (80 mg)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aprepitant Teva, 80 mg, kapsulki, twarde
aprepitant

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Teva B.V.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4.  NUMER SERII

Lot

5. INNE

Blister Aprepitant Teva, 80 mg kapsutka
Dzien 2
Dzien 3



