UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

[ 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

CONCERTA 54 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim
methylphenidati hydrochloridum

[ 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tableta obsahuje methylphenidati hydrochloridum 54 mg.

[ 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje monohydrat laktozy (dalsi informace v prilozené pribalové informaci).

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

28 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim
30 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim

[ 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.
Tabletu je nutno spolknout celou, zapit vodou. Nelamat, nedrtit a nekousat.
Pted pouzitim si piectéte pribalovou informaci.

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




Uchovéavejte v dobte uzaviené lahvicce, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.
Uchovavejte pti teploté do 30 °C.

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

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1€karny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Janssen-Cilag s.r.0.
Walterovo nameésti 329/1
158 00 Praha 5

Ceska republika

[ 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

06/409/08-C

[ 13.  CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na 1€karsky predpis.

[ 15.  NAVOD K POUZITI

[ 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

concerta 54 mg

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN



Oznaceni pro zemé, které nejsou schopny na stitku lahvicky uvést vsechny udaje definované
Sablonou QRD pro vn¢jsi/vnitini obal, napt. je-li pozadovano oznaceni ve vice nez jednom
jazyce.

MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK LAHVICKY

[ 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

CONCERTA 54 mg tablety s prodlouZzenym uvoliovanim
methylphenidati hydrochloridum

[ 2. ZPUSOB PODANI

Peroralni podani.
Tabletu je nutno spolknout celou, zapit vodou. Nelamat, nedrtit a nekousat.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

[ 3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

[ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

28 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim
30 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim

| 6. JINE




