UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Adolor 25 mikrogramii/h transdermalni naplast
Adolor 50 mikrogramii/h transdermalni naplast
Adolor 100 mikrogrami/h transdermalni naplast
fentanyl

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Adolor 25 mikrogramii/h: Jedna transdermalni néplast s plochou aktivniho povrchu 7,5 cm” obsahuje
4,125 mg fentanylu a fentanyl uvoliuje rychlosti 25 mikrogramt za hodinu.

Adolor 50 mikrogramii/h: Jedna transdermalni naplast s plochou aktivniho povrchu 15 cm® obsahuje
8,25 mg fentanylu a fentanyl uvolnuje rychlosti 50 mikrogramu za hodinu.

Adolor 100 mikrogramii/h: Jedna transdermélni naplast s plochou aktivniho povrchu 30 cm® obsahuje
16,5 mg fentanylu a fentanyl uvoliuje rychlosti 100 mikrogramii za hodinu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Adhezivni vrstva: adhezivni polyakrylatova folie
Kryci vrstva: polypropylénova folie, modry inkoust
Vrstva uvoliujici 1é¢ivou latku: silikonizovana pegoteratova folie 100 pm

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Transdermalni naplast
1 naplast, 3 naplasti, 4 naplasti, 5, 8, 10, 16, 20 naplasti

| 5. ZPUSOB A CESTA /CESTY PODANI

Transdermalni podani.
Pied pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

Sacky chranéné proti otevieni détmi.

Jak sacek otevfit:

1) Usttihnéte ve vyznaceném misté / ve smeru Sipky.
Pozor: neptestiihnéte naplast.

2) Odtrhnéte sacek v obou zarezech podél zalepenych $vii.
3) Otevrete sacek a vyjméte naplast.



6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L;J:CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Nahodné pouziti nebo poziti pripravku mize vést k amrti.

8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zv1astni podminky uchovavani.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Z diivodii ochrany zivotniho prostfedi a bezpecnosti musi byt pouzité a nepouzité naplasti, i nepouzité
naplasti po datu pouzitelnosti zlikvidovany podle platnych ptedpist nebo vraceny do Iékarny.

Pouzité naplasti ptelozte na polovinu pfilnavymi plochami naplasti k sob& a uchovavejte v

puvodnim sacku, nez je peclive zlikvidujete.

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

611 18 Bad Vilbel
Némecko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg. &.:

Adolor 25 mikrogramii/h: 65/776/09-C
Adolor 50 mikrogramii/h: 65/777/09-C
Adolor 100 mikrogramii/h: 65/779/09-C

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

[ 15. NAVOD K POUZITI




[ 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

adolor 25 pg/h
adolor 50 pg/h
adolor 100 pg/h

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

SACEK

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Adolor 25 pg/h transdermalni naplast
Adolor 50 pg/h transdermalni naplast
Adolor 100 pg/h transdermalni naplast
fentanyl

| 2. ZPUSOB PODANI

Transdermalni podani.

| 3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CiSLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

transdermalni naplast

6. JINE

Néhodné pouziti nebo poziti ptipravku miize vést k imrti.



