UDAIJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Abirateron Aristo 500 mg potahované tablety
abirateron-acetat

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna potahovand tableta obsahuje 500 mg abirateron-acetatu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje laktdzu a sodik.
Dalsi informace viz ptibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

56 potahovanych tablet
60 potahovanych tablet
60 x 1 potahovana tableta
112 potahovanych tablet

5. zZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

UZijte pripravek Abirateron Aristo nejméné dvé hodiny po jidle a jidlo nesmite jist nejméné
jednu hodinu po uZiti pfipravku Abirateron Aristo.

Pfed pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

Perordlni podani.

6.  ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSi BYT UCHOVAVAN MIMO DOHLED A
DOSAH DETI

Uchovdvejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

| 9. zVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI




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

Nepouzitelné |éCivo vratte do Iékarny.
Veskery nepouzity pfipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Str. 8-10
13435 Berlin
Némecko

7 z

12. REGISTRACNI CisLo/CiSLA

44/330/19-C

| 13.  CisLO 3ARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDE!

Vydej léCivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAvVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

abirateron aristo 500 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

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

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN



MINIMALNi UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

PVC/PVDC/ Al blistr

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Abirateron Aristo 500 mg potahované tablety
abirateron-acetat

\ 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Aristo Pharma GmbH

(3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CisLO 3ARZE

Lot

5. JINE




MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNiIM OBALU (JEDNODAVKOVE BLISTRY)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Abirateron Aristo 500 mg potahované tablety
abirateron-acetat
peroralni podani

| 2. zPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

| 4. CisLO 3ARZE

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO JEDNOTKA

6. JINE




