INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Yasnal Q-Tab, 5 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustne;j
donepezili hydrochloridum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej zawiera 5,22 mg donepezylu chlorowodorku
jednowodnego, co odpowiada 5 mg donepezylu chlorowodorku odpowiadajacemu 4,56 mg donepezylu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera: aspartam (E 951), glukoze¢ (dekstroza) i sacharozg.
Dodatkowe informacje - patrz zataczona ulotka.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

28 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej Kod: 5909990850075
30 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej Kod: 5909990850082
56 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej Kod: 5909990850099
60 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej Kod: 5909990850105
98 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej Kod: 5909990850136

100 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej Kod: 5909990850143

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

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

Tabletek nie nalezy dotyka¢ wilgotnymi rekoma, poniewaz tabletka moze si¢ rozpasc.

1. Uchwyci¢ brzeg blistra i oddzieli¢ jeden kwadrat blistra, delikatnie odrywajgc go w miejscu
perforacji.

2. Pociagna¢ zaznaczony brzeg folii i catkowicie ja oderwac.

3. Wytrzasna¢ tabletke na dion.



4.  Umiescic tabletke na jezyku zaraz po wyjeciu jej z opakowania.

Tabletka zacznie rozpadac¢ si¢ w jamie ustnej i mozna ja potkna¢, popijajac woda lub bez popijania.

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, JEZELI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP
EXP = termin wazno$ci

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny: KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 17945

13. NUMER SERII

Lot



Lot = numer serii

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na receptg.

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Yasnal Q-Tab 5 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nos$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN



MINIMUM INFORMACJI, ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH

BLISTER

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Yasnal Q-Tab, 5 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustne;j
donepezili hydrochloridum

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

KRKA

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

| 4. NUMER SERII

Lot
5.  INNE
1. ZGIAC 1 ODDZIELIC

2. ODERWAC



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Yasnal Q-Tab, 10 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
donepezili hydrochloridum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej zawiera 10,43 mg donepezylu chlorowodorku
jednowodnego, co odpowiada 10 mg donepezylu chlorowodorku odpowiadajacemu 9,12 mg donepezylu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera: aspartam (E 951), glukoze¢ (dekstroza) i sacharozg.
Dodatkowe informacje - patrz zataczona ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

28 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej Kod: 5909990850204
30 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej Kod: 5909990850228
56 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustne;j Kod: 5909990850235
60 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej Kod: 5909990850242
98 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej Kod: 5909990850259

100 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej Kod: 5909990850266

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

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

Tabletek nie nalezy dotykac¢ wilgotnymi rekoma, poniewaz tabletka moze si¢ rozpascé.
1. Uchwyci¢ brzeg blistra i oddzieli¢ jeden kwadrat blistra, delikatnie odrywajac go w miejscu

perforacji.
2. Pociagna¢ zaznaczony brzeg folii i catkowicie jg oderwac.



3. Wytrzasna¢ tabletke na dton.
4, Umiesci¢ tabletke na jezyku zaraz po wyj¢ciu jej z opakowania.
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Tabletka zacznie rozpadac¢ si¢ w jamie ustnej i mozna ja potkna¢, popijajac woda lub bez popijania.

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, JEZELI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP
EXP = termin wazno$ci

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny: KRKA, d.d., Novo mesto, Smarj eSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 17946

13. NUMER SERII




Lot
Lot = numer serii

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na receptg.

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Yasnal Q-Tab 10 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN



MINIMUM INFORMACJI, ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH

BLISTER

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Yasnal Q-Tab, 10 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
donepezili hydrochloridum

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

KRKA

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

| 4. NUMER SERII

Lot
5.  INNE
1. ZGIAC 1 ODDZIELIC

2. ODERWAC



