INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe opakowania jednostkowego

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Evertas, 13,3 mg/24 h, system transdermalny, plaster
Rivastigminum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy plaster o powierzchni 12,8 cm? zawiera 19,2 mg rywastygminy i dostarcza jej 13,3 mg/24 h.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera takze:warstwa aktywna: kopolimer akrylanu 2-etyloheksylu i octanu winylu; warstwa
matrycy adhezyjnej: poliizobuten o $redniej masie czgsteczkowej, poliizobuten o duzej masie
czasteczkowej, krzemionke koloidalng bezwodna, parafing ciekta lekka; warstwa zewnetrzna:
polietylen/zywica termoplastyczna/Aluminium pokryta poliestrem; warstwa zabezpieczajgca
(usuwalna): poliester pokryty polimerem fluorowym; pomaranczowy tusz.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

30 systemow transdermalnych, plastrow Kod:

[5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie przezskorne.
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

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:
EXP = Termin wazno$ci

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Do czasu uzycia plaster (system transdermalny) nalezy przechowywac w saszetce.



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

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zentiva, k.s., U kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37 Praga 10, Republika Czeska

(logo podmiotu odpowiedzialnego)

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

[13. NUMER SERII

Lot:
Lot = Nr serii

|14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — Lek wydawany na recepte.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

evertas 13,3 mg/24 h

‘ 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

Pudelko tekturowe posrednie opakowania zbiorczego

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Evertas, 13,3 mg/24 h, system transdermalny, plaster
Rivastigminum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy plaster o powierzchni 12,8 cm? zawiera 19,2 mg rywastygminy i dostarcza jej 13,3 mg/24 h.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera takze:warstwa aktywna: kopolimer akrylanu 2-etyloheksylu i octanu winylu; warstwa
matrycy adhezyjnej: poliizobuten o $redniej masie czasteczkowej, poliizobuten o duzej masie
czasteczkowej, krzemionke koloidalng bezwodna, parafine ciekla lekka; warstwa zewnetrzna:
polietylen/zywica termoplastyczna/Aluminium pokryta poliestrem; warstwa zabezpieczajaca
(usuwalna): poliester pokryty polimerem fluorowym; pomaranczowy tusz.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

30 systemow transdermalnych, plastrow
Cze$¢ opakowania zbiorczego.

[5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie przezskorne.
Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

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 wazno$ci

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Do czasu uzycia plaster (system transdermalny) nalezy przechowywac w saszetce.



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

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zentiva, k.s., U kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37 Praga 10, Republika Czeska

(logo podmiotu odpowiedzialnego)

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

[13. NUMER SERII

Lot:
Lot = Nr serii

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — Lek wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

evertas 13,3 mg/24 h

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe zewnetrzne opakowania zbiorczego

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Evertas, 13,3 mg/24 h, system transdermalny, plaster
Rivastigminum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy plaster o powierzchni 12,8 cm? zawiera 19,2 mg rywastygminy i dostarcza jej 13,3 mg/24 h.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera takze:warstwa aktywna: kopolimer akrylanu 2-etyloheksylu i octanu winylu; warstwa
matrycy adhezyjnej: poliizobuten o $redniej masie czasteczkowej, poliizobuten o duzej masie
czasteczkowej, krzemionke koloidalng bezwodna, parafine ciekla lekka; warstwa zewnetrzna:
polietylen/zywica termoplastyczna/Aluminium pokryta poliestrem; warstwa zabezpieczajgca
(usuwalna): poliester pokryty polimerem fluorowym; pomaranczowy tusz.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

60 systemow transdermalnych, plastrow (Opakowanie zbiorcze, zawierajace 2 pudetka, kazde po
30 saszetek) Kod:

90 systemow transdermalnych, plastrow (Opakowanie zbiorcze, zawierajace 3 pudetka, kazde po
30 saszetek) Kod:

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie przezskorne.
Nalezy zapozna¢ 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

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:
EXP = Termin wazno$ci



9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Do czasu uzycia plaster (system transdermalny) nalezy przechowywac w saszetce.

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

| 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zentiva, k.s., U kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37 Praga 10, Republika Czeska

(logo podmiotu odpowiedzialnego)

[12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

[13.

NUMER SERII

Lot:

Lot = Nr serii

|14,

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — Lek wydawany na recepte.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

\ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A
evertas 13,3 mg/24 h

\ 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 MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Saszetka

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Evertas, 13,3 mg/24 h system transdermalny, plaster
Rivastigminum

Podanie przezskorne.

2. SPOSOB PODAWANIA

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

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERII

Lot:

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 plaster w saszetce

6. INNE

Nalepia¢ JEDEN plaster na dobe. Przed naklejeniem nowego plastra, poprzedni plaster nalezy usung¢.

(logo podmiotu odpowiedzialnego)



