INFORMACIJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

SKEADANE TEKTUROWE PUDELKO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Dabigatran etexilate Reddy, 75 mg, kapsulki, twarde
dabigatran eteksylan

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka twarda zawiera 75 mg dabigatranu eteksylanu (w postaci mezylanu).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

kapsutka, twarda

60 kapsutek twardych numer GTIN: 4251958602471
Opakowanie zbiorcze: 120 kapsutek twardych (2 butelki po 60) numer GTIN:
Opakowanie zbiorcze: 180 kapsutek twardych (3 butelki po 60) numer GTIN:

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Kapsuitki potyka¢ w catosci, nie zu¢, nie famac kapsutek.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.

Wewnatrz opakowania znajduje si¢ karta ostrzegawcza dla pacjenta.

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

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP
Termin waznosci (EXP)
Po pierwszym otwarciu lek nalezy zuzy¢ w ciggu 2 miesi¢cy.



9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac butelke szczelnie zamknigtg. Przechowywaé 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. NAZWATADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Reddy Holding GmbH

Kobelweg 95

86156 Augsburg

Niemcy

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

13. NUMER SERII

Lot
Nr serii (Lot)

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na receptg.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Dabigatran etexilate Reddy 75 mg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH I
ZEWNETRZNYCH

ETYKIETA BUTELKI/ ETYKIETA SKEADANEGO PUDELKA TEKTUROWEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Dabigatran etexilate Reddy, 75 mg, kapsuiki, twarde

dabigatran eteksylan

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka twarda zawiera 75 mg dabigatranu eteksylanu (w postaci mezylanu).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

kapsutka, twarda
60 kapsulek twardych

5. SPOSOBIDROGA PODANIA

Kapsuitki potyka¢ w catosci, nie zu¢, nie famac kapsutek.
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 przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP
Po pierwszym otwarciu lek nalezy zuzy¢ w ciggu 2 miesigcy.

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac butelke szczelnie zamknigtg. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocia.



10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZQZYTE(,}O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI

WLASCIWE

11. NAZWATADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Reddy Holding GmbH {logo podmiotu odpowiedzialnego}

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

13. NUMER SERII

Lot

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na recepte.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA




