INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH ORAZ
BEZPOSREDNICH

TEKTUROWE PUDELKO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

EFECTIN ER 37,5, 37,5 mg, kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde

wenlafaksyna

| 2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 42,43 mg wenlafaksyny chlorowodorku, co
odpowiada 37,5 mg wenlafaksyny w postaci wolnej zasady.

| 3. WYKAZSUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde

10 kapsutek
30 kapsutek

[5.  SPOSOBIDROGA PODANIA

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

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

/A Lek ten moze zaburzaé zdolnosci prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

[8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

9.  WARUNKIPRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.



10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCIDOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WELASCIWE

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142
2909 LD Capelle aan den 1Jssel
Holandia

{Logo podmiotu odpowiedzialnego}

[12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 10523

[13.

NUMER SERII

Nr serii (Lot):

[14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Produkt leczniczy wydawany na recepte.

[15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Efectin ER 37,5 kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu

17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR —DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC: 05909991052324 (10 kapsutek)
PC: 05909991052317 (30 kapsutek)

SN:
NN:




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH ORAZ
BEZPOSREDNICH

TEKTUROWE PUDELKO

1.  NAZWAPRODUKTU LECZNICZEGO

Efectin ER 75, 75 mg, kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde

wenlafaksyna

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 84,85 mg wenlafaksyny chlorowodorku,
co odpowiada 75 mg wenlafaksyny w postaci wolnej zasady.

3.  WYKAZSUBSTANCJI POMOCNICZYCH

[4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde

14 kapsutek
28 kapsutek
30 kapsutek
100 kapsutek

[5. SPOSOBIDROGA PODANIA

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

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

/\ Lek ten moze zaburzaé¢ zdolnosci prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

[8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

9.  WARUNKIPRZECHOWYWANIA




Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 30°C.

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

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142
2909 LD Capelle aan den 1Jssel
Holandia

{Logo podmiotu odpowiedzialnego}

[12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 4939

[13.

NUMER SERII

Nr serii (Lot):

[14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Produkt leczniczy wydawany na recepte.

[15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Efectin ER 75 kapsulki o przedtuzonym uwalnianiu

17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nos$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC: 05909990224432 (14 kapsutek)
PC: 05909990493913 (28 kapsutek)
PC: 05909990493920 (30 kapsutek)
PC: 05909990493937 (100 kapsutek)

SN:
NN:




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH ORAZ
BEZPOSREDNICH

TEKTUROWE PUDELKO

1.  NAZWAPRODUKTU LECZNICZEGO

Efectin ER 150, 150 mg, kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde

wenlafaksyna

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 169,7 mg wenlafaksyny chlorowodorku,
co odpowiada 150 mg wenlafaksyny w postaci wolnej zasady.

| 3.  WYKAZSUBSTANCJIPOMOCNICZYCH

[4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Kapsulki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde

14 kapsutek
28 kapsutek
30 kapsutek
100 kapsutek

[5.  SPOSOBIDROGA PODANIA

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

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[7.  INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

/\ Lek ten moze zaburza¢ zdolnosci prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

[6. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):



9.  WARUNKIPRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 30°C.

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

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den 1Jssel
Holandia

{Logo podmiotu odpowiedzialnego}

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 4940

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Produkt leczniczy wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Efectin ER 150 kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC: 05909990224449 (14 kapsulek)
PC: 05909990494019 (28 kapsutek)
PC: 05909990494026 (30 kapsutek)
PC: 05909990494033 (100 kapsutek)
SN:

NN:



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH ORAZ
BEZPOSREDNICH

BUTELKA

1.  NAZWAPRODUKTU LECZNICZEGO

Efectin ER 75, 75 mg, kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde

wenlafaksyna

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 84,85 mg wenlafaksyny chlorowodorku,
co odpowiada 75 mg wenlafaksyny w postaci wolnej zasady.

3.  WYKAZSUBSTANCJI POMOCNICZYCH

[4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde

100 kapsutek

[5.  SPOSOBIDROGA PODANIA

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

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[7.  INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

/A Lek ten moze zaburzaé zdolnosci prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

[8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

9.  WARUNKIPRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.



10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCIDOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGQ
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WELASCIWE

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den 1Jssel
Holandia

{Logo podmiotu odpowiedzialnego}

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 4939

[13. NUMER SERII

Lot:

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Produkt leczniczy wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH ORAZ
BEZPOSREDNICH

BUTELKA

1.  NAZWAPRODUKTU LECZNICZEGO

Efectin ER 150, 150 mg, kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde

wenlafaksyna

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 169,7 mg wenlafaksyny chlorowodorku,
co odpowiada 150 mg wenlafaksyny w postaci wolnej zasady.

| 3.  WYKAZSUBSTANCJIPOMOCNICZYCH

[4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Kapsutki 0 przedtuzonym uwalnianiu, twarde

100 kapsutek

[5.  SPOSOBIDROGA PODANIA

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

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

/\ Lek ten moze zaburza¢ zdolnosci prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

[8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

9.  WARUNKIPRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.



10.

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

[11.

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den 1Jssel
Holandia

{Logo podmiotu odpowiedzialnego}

[12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 4940

[13.

NUMER SERII

Lot:

[14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Produkt leczniczy wydawany na recepte.

[15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

10




MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

[1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Efectin ER 37,5, 37,5 mg, kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde

wenlafaksyna

[2.  NAZWAPODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

{Logo podmiotu odpowiedzialnego}

[3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

[4. NUMER SERII

Lot:

[5. INNE

pn.
Wit.
sr.
CZW.
pt.
sob.
ndz.

11



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

[1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Efectin ER 75, 75 mg, kapsulki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde

wenlafaksyna

[2.  NAZWAPODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

{Logo podmiotu odpowiedzialnego}

[3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

[4. NUMER SERII

Lot:

[5. INNE

pn.
Wit.
sr.
CZW.
pt.
sob.
ndz.

12



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

[1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Efectin ER 150, 150 mg, kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde

wenlafaksyna

[2.  NAZWAPODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

{Logo podmiotu odpowiedzialnego}

[3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

[4. NUMER SERII

Lot:

[5. INNE

pn.
Wit.
sr.
CZW.
pt.
sob.
ndz.

13



