UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Apremilast Krka 30 mg potahované tablety

apremilast

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna potahovana tableta obsahuje 30 mg apremilastu.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Potahovana tableta

56 potahovanych tablet

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Peroralni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, Zlg Ly’:(“:IVY 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

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

Nepouzitelné 1écivo vrat'te do 1ékarny.



| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

| 12.  REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg. €.: 59/103/23-C

| 13. CiSLO SARZE

Lot

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

apremilast krka 30 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifiktorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

BLISTR

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Apremilast Krka 30 mg potahované tablety

Pro vicejazycny blistr
Apremilast Krka 30 mg tablety

apremilast

| 2. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

KRKA

3. POUZITELNOST

EXP

| 4.  CISLO SARZE

Lot

5. JINE




POUZE BAL,ENI' PRO ZAHA’JE{VI’ LECBY
UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA obsahujici baleni pro 2tydenni iivodni 1é¢bu

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Apremilast Krka 10 mg potahované tablety
Apremilast Krka 20 mg potahované tablety
Apremilast Krka 30 mg potahované tablety

apremilast

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Apremilast Krka 10 mg: Jedna potahovana tableta obsahuje 10 mg apremilastu.
Apremilast Krka 20 mg: Jedna potahovana tableta obsahuje 20 mg apremilastu.
Apremilast Krka 30 mg: Jedna potahovana tableta obsahuje 30 mg apremilastu.

|3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Potahovana tableta

Baleni pro tivodni 1é¢bu

Jedno baleni 27 potahovanych tablet na 2 tydny 1é¢by obsahuje:
4 potahované tablety Apremilast Krka 10 mg

4 potahované tablety Apremilast Krka 20 mg

19 potahovanych tablet Apremilast Krka 30 mg

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Peroralni podani

1. tyden: 1.-3. den
1. tyden: 4.—7. den
2. tyden: 8.—14. den

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

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

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg. €.: 59/102/23-C

| 13.  CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

apremilast krka 10 mg
apremilast krka 20 mg
apremilast krka 30 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN



POUZE BAL,ENI' PRO ZAHA’JEN{' LECBY
UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

MEZIBALENI (1. tyden, 1.-3. den)

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Apremilast Krka 10 mg potahované tablety
Apremilast Krka 20 mg potahované tablety

apremilast

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna potahovana tableta obsahuje 10 mg apremilastu.
Jedna potahovana tableta obsahuje 20 mg apremilastu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Potahovana tableta

4 potahované tablety Apremilast Krka 10 mg
1 potahovana tableta Apremilast Krka 20 mg

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Peroralni podani

1. tyden
1.-3. den

Tyden Den Ranni didvka  |[Vederni davka

l.den |10 mg (rGzova) [Neuzivejte davku
l.tyden 2.den |10 mg (rizovd) |10 mg (rlizova)
3.den |10 mg (rizovd) [20 mg (oranzovo-hnéda)

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

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

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg. €.: 59/102/23-C

| 13.  CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

apremilast krka 10 mg
apremilast krka 20 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

BLISTR (1. tyden, 1.-3. den)

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Apremilast Krka 10 mg potahované tablety
Apremilast Krka 20 mg potahované tablety

Pro vicejazycny blistr
Apremilast Krka 10 mg tablety
Apremilast Krka 20 mg tablety

apremilast

2. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

KRKA

3. POUZITELNOST

EXP

| 4.  CISLO SARZE

Lot

5. JINE

Slunce jako symbol pro ranni davku.
Meésic jako symbol pro vecerni davku.



POUZE BAL,ENI' PRO ZAHA’JEN{' LECBY
UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

MEZIBALENI (1. tyden, 4.-7. den)

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Apremilast Krka 20 mg potahované tablety
Apremilast Krka 30 mg potahované tablety

apremilast

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Apremilast Krka 20 mg: Jedna potahovana tableta obsahuje 20 mg apremilastu.
Apremilast Krka 30 mg: Jedna potahovana tableta obsahuje 30 mg apremilastu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Potahovana tableta

3 potahované tablety Apremilast Krka 20 mg
5 potahovanych tablet Apremilast Krka 30 mg

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Peroralni podani

1. tyden
4-7. den

Tyden Den Ranni davka Vecerni davka

4.den 20 mg (oranZovo-hnéda) 20 mg (oranzovo-hnéda)
l.tyden |5.den 20 mg (oranZovo-hnéda) 30 mg (svétlehnédo-fialova)
6.—7. den 30 mg (svétlehnédo-fialovd) 30 mg (svétlehnédo-fialovd)

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

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

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg. €.: 59/102/23-C

| 13.  CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

apremilast krka 20 mg
apremilast krka 30 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

BLISTR (1. tyden, 4.—7. den)

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Apremilast Krka 20 mg potahované tablety
Apremilast Krka 30 mg potahované tablety

Pro vicejazycny blistr
Apremilast Krka 20 mg tablety
Apremilast Krka 30 mg tablety

apremilast

2. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

KRKA

3. POUZITELNOST

EXP

| 4.  CISLO SARZE

Lot

5. JINE

Slunce jako symbol pro ranni davku.
Meésic jako symbol pro vecerni davku.
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POUZE BAL,ENI' PRO ZAHA’JEN{' LECBY
UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

MEZIBALENI (2. tyden, 8.-14. den)

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Apremilast Krka 30 mg potahované tablety

apremilast

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna potahovana tableta obsahuje 30 mg apremilastu.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Potahovana tableta

14 potahovanych tablet

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Peroralni podani

2. tyden
8.—14. den

Tyden Den Ranni davka 'Vecerni davka

2.tyden  [8.—14. den [30 mg (svétlehnédo-fialova) 30 mg (sveétlehnédo-fialova)

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

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

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

KRKA, d.d., Novo mesto, émarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg. ¢.: 59/102/23-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

apremilast krka 30 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

BLISTR (2. tyden, 8.-14. den)

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Apremilast Krka 30 mg potahované tablety

Pro vicejazycny blistr
Apremilast Krka 30 mg tablety

apremilast

2. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

KRKA

3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

5. JINE

Slunce jako symbol pro ranni davku.
Meésic jako symbol pro vecerni davku.

8. den

9. den

10. den
11. den
12. den
13. den
14. den
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