INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ZEWNETRZNE PUDELKO TEKTUROWE - OPAKOWANIE DO ROZPOCZECIA
LECZENIA

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Paliperidone +pharma, 150 mg, zawiesina do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu w amputko-
strzykawce
Paliperidone +pharma, 100 mg, zawiesina do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu w amputko-
strzykawce

Paliperidonum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Paliperidone +pharma, 150 mg: Kazda amputko-strzykawka zawiera paliperydonu palmitynian
odpowiadajacy 150 mg paliperydonu.

Paliperidone +pharma, 100 mg: Kazda ampulko-strzykawka zawiera paliperydonu palmitynian
odpowiadajacy 100 mg paliperydonu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: polisorbat 20, makrogol 4000, kwas cytrynowy jednowodny, disodu fosforan,
sodu diwodorofosforan jednowodny, sodu wodorotlenek, woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

zawiesina do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu w amputko-strzykawce
Opakowanie do rozpoczecia leczenia numer GTIN: 5901720141637
Kazde opakowanie zawiera 2 amputko-strzykawki:

1 amputko-strzykawka zawierajaca 150 mg paliperydonu i 2 igly

1 amputko-strzykawka zawierajaca 100 mg paliperydonu i 2 igly

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie domigsniowe (im.).

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

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:

EXP = termin waznosci

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie zamrazacd.

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

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny
+pharma arzneimittel gmbh
Hafnerstrasse 211

8054 Graz

Austria

[logo podmiotu odpowiedzialnego]

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

13. NUMER SERII

Lot:

Lot = numer serii

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na recepte

15. INSTRUKCJA UZYCIA




| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

[Uwaga: W kartoniku znajdujg si¢ dwa pudetka tekturowe. Jedno dla 100 mg i drugie dla 150 mg. Kazde
pudetko bedzie miato odpowiedni napis systemem Braille’a]

Paliperidone +pharma 150 mg + Paliperidone +pharma 100 mg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

WEWNETRZNE PUDELKO TEKTUROWE - OPAKOWANIE DO ROZPOCZECIA
LECZENIA

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Paliperidone +pharma, 150 mg, zawiesina do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu w amputko-
strzykawce

Paliperidonum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda ampulko-strzykawka zawiera paliperydonu palmitynian odpowiadajacy 150 mg paliperydonu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: polisorbat 20, makrogol 4000, kwas cytrynowy jednowodny, disodu fosforan,
sodu diwodorofosforan jednowodny, sodu wodorotlenek, woda do wstrzykiwan.

4, POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

zawiesina do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu w amputko-strzykawce

Czgs¢ zestawu, nie moze by¢ sprzedawana oddzielnie.

150 mg
1. dzien

1 amputko-strzykawka
2 igly

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie domigsniowe (im.).

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

Lek przechowywac¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE




8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

EXP = termin waznosci

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie zamrazad.

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

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny
+pharma arzneimittel gmbh
Hafnerstrasse 211

8054 Graz

Austria

[logo podmiotu odpowiedzialnego]

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

13. NUMER SERII

Lot:

Lot = numer serii

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na recepte

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Paliperidone +pharma 150 mg



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

WEWNETRZNE PUDELKO TEKTUROWE - OPAKOWANIE DO ROZPOCZECIA
LECZENIA

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Paliperidone +pharma, 100 mg, zawiesina do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu w amputko-
strzykawce

Paliperidonum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda ampulko-strzykawka zawiera paliperydonu palmitynian odpowiadajacy 100 mg paliperydonu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: polisorbat 20, makrogol 4000, kwas cytrynowy jednowodny, disodu fosforan,
sodu diwodorofosforan jednowodny, sodu wodorotlenek, woda do wstrzykiwan.

4, POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

zawiesina do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu w amputko-strzykawce

Czgs¢ zestawu, nie moze by¢ sprzedawana oddzielnie.

100 mg
8. dzien

1 amputko-strzykawka
2 igly

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie domigsniowe (im.).

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

Lek przechowywac¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE




8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

EXP = termin waznosci

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie zamrazad.

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

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny
+pharma arzneimittel gmbh
Hafnerstrasse 211

8054 Graz

Austria

[logo podmiotu odpowiedzialnego]

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

13. NUMER SERII

Lot:

Lot = numer serii

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na recepte

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Paliperidone +pharma 100 mg



