UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aprepitant Accord 125 mg tvrdé tobolky
Aprepitant Accord 80 mg tvrdé tobolky
Aprepitant Accord 125 mg tvrdé tobolky + Aprepitant Accord 80 mg tvrdé tobolky

aprepitantum

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna 125mg tobolka obsahuje aprepitantum125 mg.
Jedna 80mg tobolka obsahuje aprepitantum 80 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje sacharézu a sodik.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI{

Aprepitant Accord 125 mg tvrdé tobolky
5x1 tvrda tobolka

Aprepitant Accord 80 mg tvrdé tobolky
Baleni pro 2denni 1é¢bu obsahuje 2 x 1 tvrda tobolka.
5x1 tvrda tobolka

Aprepitant Accord 125 mg tvrdé tobolky + Aprepitant Accord 80 mg tvrdé tobolky
Baleni pro 3denni [écbu obsahuje:

1x125mg tvrda tobolka

a

2x80mg tvrda tobolka

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte pfibalovou informaci.

Peroralni podani.

MIMO DOHLED A DOSAH DETI

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE




8. POUZITELNOST

EXP

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI{

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred vlhkosti.

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

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
ul. Tasmowa 7

02-677 Varsava

Polsko

12. REGISTRACNI CiSLA

Aprepitant Accord 125 mg tvrdé tobolky: 20/276/17-C
Aprepitant Accord 80 mg tvrdé tobolky: 20/275/17-C
Aprepitant Accord 125 mg tvrdé tobolky + Aprepitant Accord 80 mg tvrdé tobolky: 20/345/17-C

| 13.  CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékarsky piedpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Aprepitant Accord 125 mg
Aprepitant Accord 80 mg
Aprepitant Accord 125 mg + 80 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.



18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU — TROJDILNA SKLADACKA
(OBSAHUJICI 2x80 MG TVRDOU TOBOLKU — baleni pro 2denni 1é¢bu)

(OBSAHUJICI 1x125 MG TVRDOU TOBOLKU A 2x80 MG TVRDOU TOBOLKU — baleni
pro 3denni 1é¢bu)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aprepitant Accord 80 mg tvrdé tobolky
Aprepitant Accord 125 mg tvrdé tobolky + Aprepitant Accord 80 mg tvrdé tobolky

aprepitantum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna 125 mg tobolka obsahuje aprepitantum 125 mg.
Jedna 80 mg tobolka obsahuje aprepitantum 80 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje sachardozu a sodik.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI{

Aprepitant Accord 80 mg tvrdé tobolky
Baleni pro 2denni 1é¢bu obsahuje 2 x 80mg tvrda tobolka.

Aprepitant Accord 125 mg tvrdé tobolky + Aprepitant Accord 80 mg tvrdé tobolky
Baleni pro 3denni 1écbu obsahuje:

1x125mg tvrda tobolka

a

2x80mg tvrda tobolka

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pied pouzitim si ptectéte ptibalovou informaci.

Peroralni podani.

Dalsi informace o zptisobu uziti pfipravku Aprepitant Accord naleznete v piibalové informaci.
KDY a JAK uzivat Aprepitant Accord

Vas 1ékat Vam piedepsal piipravek Aprepitant Accord, 1ék k pfedchazeni pocitu na zvraceni a
zvraceni spojenych s chemoterapii.

Aprepitant Accord 80 mg tvrdé tobolky

JAK:

Pripravek Aprepitant Accord 80 mg y se uziva jen jednou denné béhem 2 nasledujicich dnu.
Tobolky ptipravku Aprepitant Accord se mohou uzivat s jidlem nebo i bez né¢;.

Nevyjimejte najednou vSechny tobolky.

Tobolku vyjméte protlacenim z této strany.



Zacatel 1écby

KDY:

Jednu tobolku pripravku Aprepitant Accord 80 mg uzivejte kazdé rano. Zaénéte v den nasledujici po
chemorterapii.

Den 1
Den 2
Aprepitant Accord 80 mg tvrda tobolka

Vzhledem k tomu, Ze pocit na zvraceni a zvraceni se mohou objevit ve dnech nasledujicich po Vasi
chemoterapii, je dilezité uzivat Aprepitant Accord béhem 2 nasledujicich dnti tak, jak Vam predepsal
Vas lékar.

Aprepitant Accord 125 mg + Aprepitan Accord 80 mg tvrdé tobolky

JAK:

Aprepitant Accord se uziva jen jednou denné béhem 3 nasledujicich dnti.
Tobolky ptipravku Aprepitant Accord se mohou uZivat s jidlem nebo i bez né&;.
Nevyjimejte najednou vSechny tobolky.

Tobolku vyjméte protlacenim z této strany.

Zacatel 1éCby

KDY:

Jednu tobolku piipravku Aprepitant Accord 125 mg uZivejte Gsty jednu hodinu PRED za¢atkem Vasi
chemoterapie.

Den 1
Aprepitant Accord 125 mg tvrda tobolka

KDY:
Jednu tobolku ptipravku Aprepitant Accord 80 mg uzivejte kazdé rano po dobu nasledujicich dvou
dnt.

Den 2
Den 3
Aprepitant Accord 80 mg tvrda tobolka

Vzhledem k tomu, Ze pocit na zvraceni a zvraceni se mohou objevit ve dnech nasledujicich po Vasi
chemoterapii, je dulezité uzivat Aprepitant Accord béhem 3 nasledujicich dnti tak, jak Vam predepsal
Vas lékar.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE




| 8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Tasmowa 7

02-677 Varsava

Polsko

12. REGISTRACNI CiSLA

Aprepitant Accord 125 mg tvrdé tobolky: 20/276/17-C
Aprepitant Accord 80 mg tvrdé tobolky: 20/275/17-C
Aprepitant Accord 125 mg tvrdé tobolky + Aprepitant Accord 80 mg tvrdé tobolky: 20/345/17-C

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aprepitant Accord 125 mg tobolky
Aprepitant Accord 80 mg tobolky

aprepitantum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Accord Healthcare

| 3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CiSLO SARZE

Lot

|5.  JINE




