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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO KARTONOWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Abirateron SUN, 500 mg, tabletki powlekane

Abirateroni acetas

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka powlekana zawiera 500 mg abirateronu octanu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera laktoze i sod.
Wiecej informacji w ulotce dla pacjenta.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletka powlekana

56 tabletek powlekanych -kod: [ 5] 9of of 9of 9f 9f 1] 4] 9f 6 2 6] 5|
60 tabletek powlekanych -kod: [ 5] 9of of 9f 9f of 1] 4] 9f 6 2] 5] 8
120 tabletek powlekanych ~ -kod: | 5[ 9] of of 9] 9] 1] 4] 9] 6 2[ 4] 1f

56 x 1 tabletek powlekanych -ked: | | | [ [ [ [ [ [ [ [ [ | |
60 x 1 tabletekpowlekanych -ked: | | [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ | |
120 x 1 tabletek powlekanych - kod: LI It rr PP PP q

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy przyja¢ lek Abirateron SUN co najmniej dwie godziny po jedzeniu i nie wolno spozywaé
positkow przez co najmniej jedng godzing po przyjeciu leku.

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
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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'|I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Holandia

| 12.  NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia 27377

| 13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Abirateron SUN 500 mg tabletki powlekane

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Abirateron SUN, 500 mg, tabletki powlekane

Abirateroni acetas

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. INNE

Sun Pharma logo



