UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A NA VNITRNIM OBALU

Papirova krabicka pro PAP/PE/AI/PE sacek
Stitek na PAP/PE/AI/PE sacky

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Fentalis 12,5 mikrogrami/hodinu transdermalni naplast
Fentalis 25 mikrogrami/hodinu transdermalni naplast
Fentalis 50 mikrogrami/hodinu transdermalni naplast
Fentalis 75 mikrogrami/hodinu transdermalni naplast
Fentalis 100 mikrogramt/hodinu transdermalni naplast

fentanylum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna transdermalni naplast uvoliiuje 12,5 mikrogramil fentanylu za hodinu. Jedna transdermalni naplast o
rozméru 5,25 cm? obsahuje fentanylum 2,89 mg.

Jedna transdermalni naplast uvoliuje 25 mikrogramt fentanylu za hodinu. Jedna transdermalni naplast o
rozméru 10,5 cm? obsahuje fentanylum 5,78 mg.

Jedna transdermalni naplast uvoliuje 50 mikrogramt fentanylu za hodinu. Jedna transdermalni naplast o
rozméru 21 cm? obsahuje fentanylum 11,56 mg.

Jedna transdermélni naplast uvoliiuje 75 mikrogramii fentanylu za hodinu. Jedna transdermalni naplast o
rozmeéru 31,5 cm? obsahuje fentanylum 17,34 mg.

Jedna transdermalni naplast uvoliiuje 100 mikrogrami fentanylu za hodinu. Jedna transdermalni naplast o
rozmé&ru 42 cm? obsahuje fentanylum 23,12 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Cistény sojovy olej

Hydrogenovana kalafuna

Adhezivni akrylatovy kopolymer 387-4098
Pegoteratova folie

Silikonizovana pegoteratova folie

Inkoust k potisku

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Plati pouze pro vnéjsi obal:

3 transdermalni naplasti

5 transdermalnich naplasti

7 transdermalnich naplasti

10 transdermalnich naplasti

14 transdermalnich néplasti

16 transdermalnich néplasti

20 transdermalnich néplasti

Baleni pro nemocnice obsahujici 5 transdermalnich naplasti
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5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Transdermalni podéani
Pied pouzitim si prectéte pfibalovou informaci.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

Plati pouze pro vnéjsi obal:
Nahodné pouziti nebo poziti piipravku mize vést k amrti.

| 8. POUZITELNOST

EXP

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v ptivodnim obalu.

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

Pro likvidaci by se méla pouzita naplast ohnout v poloving, lepivymi povrchy k sobé a bezpe¢né zlikvidovat
nebo predat do 1ékarny. Jakakoliv nepouzita naplast by se méla bezpecné zlikvidovat nebo vratit do 1ékarny.

| 11.NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sandoz s.r.o., Praha, Ceska republika

| 12.REGISTRACNI CISLO(A)

Fentalis 12,5 pg/h transdermalni naplast: 65/417/07-C
Fentalis 25 pg/h transdermalni naplast: 65/418/07-C
Fentalis 50 pg/h transdermalni naplast: 65/419/07-C
Fentalis 75 pg/h transdermalni naplast: 65/420/07-C
Fentalis 100 pg/h transdermalni naplast: 65/421/07-C

13.CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na Iékatsky predpis.

15.NAVOD K POUZITI
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16.INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Plati pouze pro vnejsi obal:
fentalis 12,5 mcg/h

fentalis 25 mcg/h

fentalis 50 mcg/h

fentalis 75 mcg/h

fentalis 100 mcg/h

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Plati pouze pro vnéjsi obal:
2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

Plati pouze pro vnéjsi obal:
PC
SN
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