INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO KARTONOWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fentanyl Actavis
25 mikrogramow na godzing
system transdermalny, plaster

Fentanylum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden system transdermalny, plaster uwalnia 25 mikrograméw fentanylu na godzing.
Jeden system transdermalny, plaster o powierzchni aktywnej 7,5 cm? zawiera 4,125 mg fentanylu.

(25ug/h)

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze:

Poliakrylan: kopolimer akrylanu 2-etyloheksylu, akrylanu 2-hydroksyetylu, akrylanu metylu
(35,5:1:12).

Folia zewnetrzna PP 40 um (NNA 40 um) oznakowana niebieskim tuszem.

Warstwa zabezpieczajaca: silikonowany politereftalan etylenu PET 100 pm.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

System transdermalny, plaster

5 systemow transdermalnych, plastrow  Kod: 5/9(019(9(9|0|0{0|0|0|3

10 systemOw transdermalnych, plastrow  Kod : 5(9(0(9(9(9|1(|2|0(4(8]2

[5.  SPOSOB 1 DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie przezskorne.
Nalezy wpisac date i godzing zatozenia plastra.

[5 plastrow]

data godzina
[10 plastrow]
data godzina




6.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7.

INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Przypadkowe uzycie lub spozycie moze by¢ $miertelne.

8.

TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 30°C.

10.

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

Zuzyty plaster nalezy ztozy¢ i wyrzuci¢ lub zwroci¢ do apteki.

|11,

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[logo przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego]
Actavis Group PTC ehf.

Dalshraun 1

220 Hafnarfjérour

Islandia

[12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 12530

[13.

NUMER SERII

Numer serii (Lot):




[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rpw - Lek wydawany na recepte

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

fentanyl actavis 25 mikrogram/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 BEZPOSREDNICH

SASZETKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fentanyl Actavis
25 mikrogramow na godzing
system transdermalny, plaster

Fentanylum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden system transdermalny, plaster uwalnia 25 mikrograméw fentanylu na godzing.
Jeden system transdermalny, plaster o powierzchni aktywnej 7,5 cm? zawiera 4,125 mg fentanylu.
(25ug/h)

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

[Uzupehic narodowo. Jesli pozwala na to miejsce, nalezy doda¢ substancje pomocnicze:]

Substancje pomocnicze:

Poliakrylan: kopolimer akrylanu 2-etyloheksylu, akrylanu 2-hydroksyetylu, akrylanu metylu
(35,5:1:12).

Folia zewngtrzna PP 40 pm (NNA 40 um) oznakowana niebieskim tuszem.

Warstwa zabezpieczajaca: silikonowany politereftalan etylenu PET 100 um.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

1 system transdermalny, plaster

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie przezskorne.

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

[Jesli pozwala na to miejsce, nalezy doda¢ nastepujgce ostrzezenie:]
Przypadkowe uzycie lub spozycie moze by¢ $miertelne.

8.  TERMIN WAZNOSCI




EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

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

Zuzyty plaster nalezy ztozy¢ i wyrzuci¢ lub zwroci¢ do apteki.

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjordour
Islandia

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[13. NUMER SERII

Lot

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rpw - Lek wydawany na recepte

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEK




