UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

DUROGESIC 12 mikrogrami/hodinu transdermalni naplast
DUROGESIC 25 mikrogrami/hodinu transdermalni naplast
DUROGESIC 50 mikrogramti/hodinu transdermalni naplast
DUROGESIC 75 mikrogramt/hodinu transdermalni naplast
DUROGESIC 100 mikrogramii/hodinu transdermalni naplast

fentanyl

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna transdermalni néaplast s plochou 5,25 cm? obsahuje 2,1 mg fentanylu a uvolfiuje 12 mikrogrami
fentanylu za hodinu.

Jedna transdermalni naplast s plochou 10,5 cm? obsahuje 4,2 mg fentanylu a uvolfiuje 25 mikrograma
fentanylu za hodinu.

Jedna transdermalni naplast s plochou 21,0 cm? obsahuje 8,4 mg fentanylu a uvolfiuje 50 mikrogramt
fentanylu za hodinu.

Jedna transdermalni néplast s plochou 31,5 cm? obsahuje 12,6 mg fentanylu a uvolfiuje
75 mikrogramil fentanylu za hodinu.

Jedna transdermalni naplast s plochou 42,0 cm? obsahuje 16,8 mg fentanylu a uvoltiuje
100 mikrogramt fentanylu za hodinu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: polyester/ethylen-vinyl-acetatova folie, silikonizovana pegoteratova (polyesterova)
folie, adhezivni polyakrylatova folie.

DUROGESIC 12 pg/h
oranzovy inkoust

DUROGESIC 25 ug/h
Cerveny inkoust

DUROGESIC 50 pg/h
zeleny inkoust

DUROGESIC 75 ug/h
modry inkoust

DUROGESIC 100 pg/h
Sedy inkoust




4.

LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

transdermalni naplast
3,4,5,8, 10, 16, 20 nebo 30 transdermalnich naplasti

5.

ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

transdermalni podani

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

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

Nahodné pouZiti nebo poziti pripravku miiZe vést k amrti.

8. POUZITELNOST
EXP
9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

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

10.

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

Pouzité naplasti je nutné pielozit tak, aby doslo ke slepeni lepivé plochy a poté je nezbytné je
bezpec¢né zlikvidovat.
Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do 1€karny.

11.

NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Janssen-Cilag s.r.o., Walterovo namésti 329/1, 158 00 Praha 5, Ceské republika




12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

DUROGESIC 12 ug/h: 65/059/06-C
DUROGESIC 25 ug/h: 65/716/97-C
DUROGESIC 50 ug/h: 65/717/97-C
DUROGESIC 75 ug/h: 65/718/97-C
DUROGESIC 100 ug/h: 65/719/97-C

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého ptipravku vazan na lékaisky predpis.

15. NAVOD K POUZITI

Pokud to umozni prostor na obalu: Zaznamenejte si datum, kdy jste nalepil(a) naplast
DUROGESIC.

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

durogesic 12 pg/h
durogesic 25 pg/h
durogesic 50 ug/h
durogesic 75 ug/h
durogesic 100 pg/h

17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

STITEK SACKU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

DUROGESIC 12 mikrogrami/hodinu transdermalni naplast
DUROGESIC 25 mikrogrami/hodinu transdermalni naplast
DUROGESIC 50 mikrogramti/hodinu transdermalni naplast
DUROGESIC 75 mikrogramt/hodinu transdermalni naplast
DUROGESIC 100 mikrogramii/hodinu transdermalni naplast

fentanyl

2.  OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna transdermalni néaplast s plochou 5,25 cm? obsahuje 2,1 mg fentanylu a uvolfiuje 12 mikrogrami
fentanylu za hodinu.

Jedna transdermalni néplast s plochou 10,5 cm? obsahuje 4,2 mg fentanylu a uvolfiuje 25 mikrogram
fentanylu za hodinu.

Jedna transdermalni naplast s plochou 21,0 cm? obsahuje 8,4 mg fentanylu a uvolfiuje 50 mikrograma
fentanylu za hodinu.

Jedna transdermalni néplast s plochou 31,5 cm? obsahuje 12,6 mg fentanylu a uvolfiuje
75 mikrogrami fentanylu za hodinu.

Jedna transdermalni naplast s plochou 42,0 cm? obsahuje 16,8 mg fentanylu a uvoltiuje
100 mikrogramu fentanylu za hodinu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pokud to umozni prostor na obalu:
Pomocné latky: polyester/ethylen-vinyl-acetatova folie, silikonizovana pegoteratova (polyesterova)
folie, adhezivni polyakrylatova folie.

DUROGESIC 12 pg/h
oranzovy inkoust

DUROGESIC 25 ug/h
cerveny inkoust

DUROGESIC 50 pg/h
zeleny inkoust

DUROGESIC 75 pg/h
modry inkoust

DUROGESIC 100 pg/h




Sedy inkoust

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

1 transdermalni naplast

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

transdermalni podani

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

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

Nahodné pouZiti nebo poziti pripravku miiZe vést k amrti.

8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU

Pouzité naplasti je nutné pielozit tak, aby doslo ke slepeni lepivé plochy a poté je nezbytné je
bezpec¢né zlikvidovat.
Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do 1€karny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Janssen-Cilag s.r.o., Praha, Ceska republika



12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

DUROGESIC 12 ug/h: 65/059/06-C
DUROGESIC 25 ug/h: 65/716/97-C
DUROGESIC 50 ug/h: 65/717/97-C
DUROGESIC 75 ug/h: 65/718/97-C
DUROGESIC 100 ug/h: 65/719/97-C

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




