INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE NA BLISTRY

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Accordeon, 5 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Oxycodoni hydrochloridum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 5 mg oksykodonu chlorowodorku, co odpowiada
4,5 mg oksykodonu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera sacharoze.
W celu uzyskania dalszych informacji nalezy zapoznac si¢ z trescig zataczonej ulotki.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu.

10 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909990940141
14 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909990940158
20 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909990940165
28 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909990940172
30 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909990940189
50 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909990940196
56 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909990940202
60 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909991250836
98 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909990940226
100 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909990940233
120 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909991250843

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne.

Stosowac wedtug zalecen lekarza.

Tabletke nalezy potknag¢ w cato$ci, nie nalezy jej rozgryzac ani kruszy¢.
Stosowa¢ doustnie co 12 godzin.

Przed zastosowaniem leku nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki w celu uzyskania informacji, w jaki
sposob otworzy¢ blister.



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 wazno$ci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE
[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Tasmowa 7
02-677 Warszawa

{logo}

|12,

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr; 19784

[13.

NUMER SERII

Numer serii (Lot):

|14,

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rpw — Lek wydawany z przepisu lekarza zawierajacy srodki odurzajace lub substancje psychotropowe

|15,

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Accordeon 5 mg

| 17,

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18,

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA




PC: {numer}
SN: {numer}
NN: {numer}



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO DLA BUTELEK HDPE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Accordeon, 5 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Oxycodoni hydrochloridum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 5 mg oksykodonu chlorowodorku, co odpowiada
4,5 mg oksykodonu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera sacharoze.
W celu uzyskania dalszych informacji nalezy zapoznac si¢ z tre$cig zataczonej ulotki.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu.

10 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909990940240
20 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909990940257
30 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909990940264
50 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909990940271
100 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909990940288

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne.

Stosowac wedtug zalecen lekarza.

Tabletke nalezy potkna¢ w cato$ci, nie nalezy jej rozgryza¢ ani kruszy¢.
Stosowac¢ doustnie co 12 godzin.

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

BUTELKA HDPE
9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE
[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Tasmowa 7
02-677 Warszawa

{logo}

|12,

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr; 19784

[13.

NUMER SERII

Numer serii (Lot):

|14,

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rpw — Lek wydawany z przepisu lekarza zawierajacy srodki odurzajace lub substancje psychotropowe

|15,

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Accordeon 5 mg

| 17,

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18,

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC: {numer}
SN: {numer}
NN: {numer}



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Accordeon, 5 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Oxycodoni hydrochloridum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka o przedluzonym uwalnianiu zawiera 5 mg oksykodonu chlorowodorku, co odpowiada
4,5 mg oksykodonu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera sacharoze.
W celu uzyskania dalszych informacji przed zastosowaniem leku nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu.

10 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu
20 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu
30 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu
50 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu
100 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu

|5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne.

Stosowa¢ wedtug zalecen lekarza.

Tabletke nalezy potknaé w cato$ci, nie nalezy jej rozgryzac ani kruszy¢.
Stosowa¢ doustnie co 12 godzin.

Nalezy zapoznac sig¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 1. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

|9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA




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

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Tadmowa 7
02-677 Warszawa

{logo}

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr; 19784

[13.  NUMER SERII

Lot:

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rpw — Lek wydawany z przepisu lekarza zawierajacy srodki odurzajace lub substancje psychotropowe

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A




MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER PVC/PE/PVDC/ALUMINIUM

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Accordeon, 5 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Oxycodoni hydrochloridum

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Accord
{logo}

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERII

Lot:

5. INNE




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE NA BLISTRY

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Accordeon, 10 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Oxycodoni hydrochloridum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 10 mg oksykodonu chlorowodorku, co odpowiada
9 mg oksykodonu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera sacharoze.
W celu uzyskania dalszych informacji nalezy zapoznac si¢ z trescig zataczonej ulotki.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu.

10 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909990940677
14 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909990940684
20 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909990940691
28 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909990940707
30 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909990940721
50 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909990940738
56 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909990940745
60 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909991250850
98 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909990940752
100 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909990940769
120 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909991250867

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne.

Stosowac wedtug zalecen lekarza.

Tabletke nalezy potkna¢ w catosci, badz przetamang na potowy (tabletke mozna przetama¢ wyltacznie
wzdtuz nacigtej linii podziatu), nie nalezy jej rozgryzac ani kruszy¢.

Stosowa¢ doustnie co 12 godzin.

Przed zastosowaniem leku nalezy zapoznac¢ sie z trescig ulotki w celu uzyskania informacji, w jaki
sposob otworzy¢ blister.



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 wazno$ci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.

ul. Tasmowa 7
02-677 Warszawa

{logo}

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr; 19785

[13.  NUMER SERII

Numer serii (Lot):

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rpw — Lek wydawany z przepisu lekarza zawierajacy srodki odurzajace lub substancje psychotropowe

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Accordeon 10 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC: {numer}



SN: {numer}
NN: {numer}



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO DLA BUTELEK HDPE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Accordeon, 10 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Oxycodoni hydrochloridum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 10 mg oksykodonu chlorowodorku, co odpowiada
9 mg oksykodonu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera sacharoze.
W celu uzyskania dalszych informacji nalezy zapoznac si¢ z trescig zataczonej ulotki.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu.

10 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909990940776
20 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909990940783
30 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909990940790
50 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909990940806
100 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909990940820

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne.

Stosowac wedtug zalecen lekarza.

Tabletke nalezy potkna¢ w calosci, badz przetamang na potowy (tabletke mozna przetamac wytacznie
wzdtuz nacigtej linii podziatu), nie nalezy jej rozgryza¢ ani kruszy¢.

Stosowac¢ doustnie co 12 godzin.

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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 wazno$ci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Tasmowa 7
02-677 Warszawa

{logo}

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 19785

[13. NUMER SERII

Numer serii (Lot):

|14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rpw — Lek wydawany z przepisu lekarza zawierajacy srodki odurzajace lub substancje psychotropowe

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Accordeon 10 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC: {numer}
SN: {numer}
NN: {numer}



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

BUTELKA HDPE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Accordeon, 10 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Oxycodoni hydrochloridum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 10 mg oksykodonu chlorowodorku, co odpowiada
9 mg oksykodonu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera sacharoze.
W celu uzyskania dalszych informacji przed zastosowaniem leku nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu.

10 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu
20 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu
30 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu
50 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu
100 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu

[5.  SPOSOB 1 DROGA PODANIA

Podanie doustne.

Stosowac wedtug zalecen lekarza.

Tabletke nalezy potkna¢ w catosci, badz przetamana na dwie polowy (tabletke mozna przetamac
wylacznie wzdhuz nacietej linii podziatu), nie nalezy jej rozgryzaé ani kruszy¢.

Stosowa¢ doustnie co 12 godzin.

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

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

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. TaSmowa 7
02-677 Warszawa

{logo}

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 19785

[13. NUMER SERII

Lot:

|14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rpw — Lek wydawany z przepisu lekarza zawierajacy srodki odurzajace lub substancje psychotropowe

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A




MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER PVC/PE/PVDC/ALUMINIUM

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Accordeon, 10 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Oxycodoni hydrochloridum

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Accord
{logo}

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERII

Lot:

5. INNE




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE NA BLISTRY

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Accordeon, 20 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Oxycodoni hydrochloridum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 20 mg oksykodonu chlorowodorku, co odpowiada
17,9 mg oksykodonu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera sacharoze.
W celu uzyskania dalszych informacji nalezy zapoznac si¢ z trescig zatgczonej ulotki.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu.

10 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909990941148
14 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909990941155
20 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909990941162
28 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909990941179
30 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909990941186
50 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909990941193
56 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909990941209
60 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909991250874
98 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909990941230
100 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909990941247
120 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909991250881

[5.  SPOSOB 1 DROGA PODANIA

Podanie doustne.

Stosowac wedtug zalecen lekarza.

Tabletke nalezy potkna¢ w calosci, badz przetamang na potowy (tabletke mozna przetamac wylacznie
wzdtuz nacigtej linii podziatu), nie nalezy jej rozgryza¢ ani kruszy¢.

Stosowa¢ doustnie co 12 godzin.



Przed zastosowaniem leku nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki w celu uzyskania informacji, w jaki
sposob otworzy¢ blister.

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 wazno$ci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.

ul. Tasmowa 7
02-677 Warszawa

{logo}

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 19786

[13. NUMER SERII

Numer serii (Lot):

|14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rpw — Lek wydawany z przepisu lekarza zawierajacy srodki odurzajace lub substancje psychotropowe

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Accordeon 20 mg



‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC: {numer}
SN: {numer}
NN: {numer}



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO DLA BUTELEK HDPE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Accordeon, 20 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Oxycodoni hydrochloridum

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 20 mg oksykodonu chlorowodorku, co odpowiada
17,9 mg oksykodonu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera sacharoze.
W celu uzyskania dalszych informacji nalezy zapoznac si¢ z trescig zataczonej ulotki.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu.

10 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909990941254
20 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909990941261
30 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909990941278
50 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909990941285
100 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909990941292

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne.

Stosowa¢ wedtug zalecen lekarza.

Tabletke nalezy potkna¢ w catosci, badZ przetamang na potowy (tabletke mozna przetamac wylacznie
wzdtuz nacigtej linii podziatu), nie nalezy jej rozgryza¢ ani kruszy¢.

Stosowa¢ doustnie co 12 godzin.

Nalezy zapozna¢ si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.

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 waznosci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Tasmowa 7
02-677 Warszawa

{logo}

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 19786

[13. NUMER SERII

Numer serii (Lot):

|14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rpw — Lek wydawany z przepisu lekarza zawierajacy $rodki odurzajace lub substancje psychotropowe

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Accordeon 20 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC: {numer}



SN: {numer}
NN: {numer}



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

BUTELKA HDPE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Accordeon, 20 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Oxycodoni hydrochloridum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 20 mg oksykodonu chlorowodorku, co odpowiada
17,9 mg oksykodonu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera sacharoze.
W celu uzyskania dalszych informacji przed zastosowaniem leku nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu.

10 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu
20 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu
30 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu
50 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu
100 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu

[5.  SPOSOB 1 DROGA PODANIA

Podanie doustne.

Stosowac wedtug zalecen lekarza.

Tabletke nalezy potkna¢ w catosci, badz przetamana na potowy (tabletke mozna przetama¢ wylacznie
wzdtuz nacigtej linii podziatu), nie nalezy jej rozgryza¢ ani kruszy¢.

Stosowa¢ doustnie co 12 godzin.

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

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

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Tasmowa 7
02-677 Warszawa

{logo}

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 19786

[13. NUMER SERII

Lot:

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rpw — Lek wydawany z przepisu lekarza zawierajacy srodki odurzajace lub substancje psychotropowe

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A




MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER PVC/PE/PVDC/ALUMINIUM

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Accordeon, 20 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Oxycodoni hydrochloridum

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Accord
{logo}

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERII

Lot:

5. INNE




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE NA BLISTRY

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Accordeon, 40 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Oxycodoni hydrochloridum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 40 mg oksykodonu chlorowodorku, co odpowiada
36 mg oksykodonu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera sacharoze.
W celu uzyskania dalszych informacji nalezy zapoznac si¢ z trescig zataczonej ulotki.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu.

10 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909990941308
14 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909990941339
20 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909990941346
28 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909990941353
30 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909990941360
50 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909990941377
56 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909990941384
60 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909991250898
98 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909990941391
100 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909990941407
120 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909991250904

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne.

Stosowac wedtug zalecen lekarza.

Tabletke nalezy potknaé¢ w catosci, badZ przetamang na potowy (tabletke mozna przetamac wylacznie
wzdtuz nacigtej linii podziatu), nie nalezy jej rozgryzaé ani kruszy¢.

Stosowa¢ doustnie co 12 godzin.

Przed zastosowaniem leku nalezy zapoznac si¢ z treScig ulotki w celu uzyskania informacji, w jaki
sposob otworzy¢ blister.



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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Tadmowa 7
02-677 Warszawa

{logo}

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 19787

[13.  NUMER SERII

Numer serii (Lot):

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rpw — Lek wydawany z przepisu lekarza zawierajacy srodki odurzajace lub substancje psychotropowe

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Accordeon 40 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nos$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA




PC: {numer}
SN: {numer}
NN: {numer}



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO DLA BUTELEK HDPE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Accordeon, 40 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Oxycodoni hydrochloridum

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 40 mg oksykodonu chlorowodorku, co odpowiada
36 mg oksykodonu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera sacharoze.
W celu uzyskania dalszych informacji nalezy zapoznac si¢ z trescig zataczonej ulotki.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu.

10 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909990941421
20 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909990941438
30 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909990941445
50 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909990941452
100 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909990941469

[5.  SPOSOB 1 DROGA PODANIA

Podanie doustne.

Stosowac wedtug zalecen lekarza.

Tabletke nalezy potkna¢ w catoéci, badZ przetamang na potowy (tabletke mozna przetamac wytacznie
wzdtuz nacigtej linii podziatu), nie nalezy jej rozgryza¢ ani kruszy¢.

Stosowa¢ doustnie co 12 godzin.

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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 waznosci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Tasmowa 7
02-677 Warszawa

{logo}

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr; 19787

[13. NUMER SERII

Numer serii (Lot):

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rpw — Lek wydawany z przepisu lekarza zawierajacy srodki odurzajace lub substancje psychotropowe

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Accordeon 40 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC: {numer}
SN: {numer}
NN: {numer}



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

BUTELKA HDPE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Accordeon, 40 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Oxycodoni hydrochloridum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 40 mg oksykodonu chlorowodorku, co odpowiada
36 mg oksykodonu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera sacharozg.
W celu uzyskania dalszych informacji przed zastosowaniem leku nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu.

10 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu
20 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu
30 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu
50 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu
100 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu

[5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne.

Stosowac wedtug zalecen lekarza.

Tabletke nalezy potknaé w catosci, badZ przetamang na potowy (tabletke mozna przetamac wylacznie
wzdtuz nacigtej linii podziatu), nie nalezy jej rozgryzac ani kruszy¢.

Stosowa¢ doustnie co 12 godzin.

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
ul. Tadmowa 7
02-677 Warszawa

{logo}

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr; 19787

[13. NUMER SERII

Lot:

|14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rpw — Lek wydawany z przepisu lekarza zawierajacy srodki odurzajace lub substancje psychotropowe

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A




MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER PVC/PE/PVDC/ALUMINIUM

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Accordeon, 40 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Oxycodoni hydrochloridum

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Accord
{logo}

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERII

Lot:

5. INNE




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE NA BLISTRY

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Accordeon, 80 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Oxycodoni hydrochloridum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

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

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera sacharoze.
W celu uzyskania dalszych informacji nalezy zapoznac si¢ z trescig zataczonej ulotki.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu.

10 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909990941476
14 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909990941483
20 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909990941490
28 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909990941506
30 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909990941520
50 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909990941537
56 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909990941544
60 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909991250911
98 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909990941551
100 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909990941568
120 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909991250928

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne.

Stosowac wedtug zalecen lekarza.

Tabletke nalezy potknaé w catosci, badz przetamang na potowy (tabletke mozna przetamac wyltacznie
wzdtuz nacigtej linii podziatu), nie nalezy jej rozgryzaé ani kruszy¢.

Stosowa¢ doustnie co 12 godzin.

Przed zastosowaniem leku nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki w celu uzyskania informacji, w jaki
sposob otworzy¢ blister.



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 wazno$ci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.

ul. Tasmowa 7
02-677 Warszawa

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr; 19788

[13.  NUMER SERII

Numer serii (Lot):

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rpw — Lek wydawany z przepisu lekarza zawierajacy srodki odurzajace lub substancje psychotropowe

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Accordeon 80 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA




PC: {numer}
SN: {numer}
NN: {numer}



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO DLA BUTELEK HDPE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Accordeon, 80 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Oxycodoni hydrochloridum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

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

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera sacharoze.
W celu uzyskania dalszych informacji nalezy zapoznac si¢ z trescig zataczonej ulotki.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu.

10 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909990941575
20 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909990941582
30 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909990941599
50 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909990941605
100 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu kod EAN: 5909990941636

[5.  SPOSOB 1 DROGA PODANIA

Podanie doustne.

Stosowa¢ wedtug zalecen lekarza.

Tabletke nalezy potkna¢ w catosci, badz przetamana na polowy (tabletke mozna przetamac¢ wylacznie
wzdtuz nacigtej linii podziatu), nie nalezy jej rozgryza¢ ani kruszy¢.

Stosowa¢ doustnie co 12 godzin.

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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 waznosci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Tasmowa 7
02-677 Warszawa

{logo}

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 19788

[13. NUMER SERII

Numer serii (Lot):

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rpw — Lek wydawany z przepisu lekarza zawierajacy srodki odurzajace lub substancje psychotropowe

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Accordeon 80 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC: {numer}
SN: {numer}
NN: {numer}



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

BUTELKA HDPE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Accordeon, 80 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Oxycodoni hydrochloridum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

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

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera sacharoze.
W celu uzyskania dalszych informacji przed zastosowaniem leku nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu.

10 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu
20 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu
30 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu
50 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu
100 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne.

Stosowac wedtug zalecen lekarza.

Tabletke nalezy potkna¢ w catoéci, badz przetamang na potowy (tabletke mozna przetamac wytacznie
wzdtuz nacigtej linii podziatu), nie nalezy jej rozgryzac ani kruszy¢.

Stosowa¢ doustnie co 12 godzin.

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

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




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

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Tadmowa 7
02-677 Warszawa

{logo}

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr; 19788

[13. NUMER SERII

Lot:

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rpw — Lek wydawany z przepisu lekarza zawierajacy $rodki odurzajace lub substancje psychotropowe

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A




MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER PVC/PE/PVDC/ALUMINIUM

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Accordeon, 80 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Oxycodoni hydrochloridum

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Accord
{logo}

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERII

Lot:

5. INNE




