INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE TEKTUROWE TYPU WALLET CARD

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Thalidomide Accord, 50 mg, kapsutki, twarde
Thalidomidum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka zawiera 50 mg talidomidu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Thalidomide Accord zawiera s6d i izomalt (E 953).

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Kapsuitki, twarde

28 twardych kapsutek kod

[5.  SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Kapsutek nie nalezy otwiera¢ ani kruszyc.
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

Stosowac wyltacznie zgodnie z zaleceniami lekarza.
OSTRZEZENIE: Talidomid powoduje wady wrodzone i $mier¢ ptodu.
Pacjenci muszg przestrzegac¢ zasad ,,Programu Zapobiegania Cigzy Thalidomide Accord”.

PROSZE PRZECHOWYWAC OPAKOWANIE ZAMKNIETE.

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
EXP:



9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

10.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy nalezy zwroci¢ do apteki.

[11.

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
ul. Tadmowa 7

02-677 Warszawa

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

[12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

113

NUMER SERII

Numer serii (LOT)

LOT:

114,

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rpz — lek wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania.

15,

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

thalidomide accord 50 mg kapsutki, twarde

17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D begdacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Thalidomide Accord, 50 mg, kapsutki, twarde
Thalidomidum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka zawiera 50 mg talidomidu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Thalidomide Accord zawiera s6d i izomalt (E 953).

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Kapsuitki, twarde

28 x 1 kapsutka twarda kod

[5.  SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Kapsutek nie nalezy otwiera¢ ani kruszyc.
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 miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Stosowac wyltacznie zgodnie z zaleceniami lekarza.
OSTRZEZENIE: Talidomid powoduje wady wrodzone i $mier¢ ptodu.
Pacjenci musza przestrzega¢ zasad ,,Programu Zapobiegania Cigzy Thalidomide Accord”.

PROSZE PRZECHOWYWAC OPAKOWANIE ZAMKNIETE.

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
EXP:



9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

10.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy nalezy zwroci¢ do apteki.

[11.

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

02-677 Warszawa

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

[12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

113

NUMER SERII

Numer serii (LOT)

LOT:

114,

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rpz — lek wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania.

15,

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

thalidomide accord 50 mg kapsutki, twarde

17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D begdacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:




MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTRY

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Thalidomide Accord, 50 mg, kapsutki, twarde
Thalidomidum

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

accord

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERII

LOT:

5. INNE




