UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

krabicka

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Buprenorphine Teva 35 mikrogrami/h transdermalni naplast
Buprenorphine Teva 52,5 mikrogramii/h transdermalni naplast
Buprenorphine Teva 70 mikrogramii/h transdermalni naplast

buprenorfin

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna transdermalni néplast ma absorpéni plochu 25 ¢cm? a obsahuje 20 mg buprenorfinu s rychlosti
uvoliiovani 35 mikrogramu/h.

Jedna transdermalni naplast mé absorpéni plochu 37,5 cm? a obsahuje 30 mg buprenorfinu s rychlosti
uvolnovani 52,5 mikrogrami/h.

Jedna transdermalni naplast méa absorpéni plochu 50 ¢cm? a obsahuje 40 mg buprenorfinu s rychlosti
uvoliovani 70 mikrogramu/h.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Adhezivni vrstva obsahujici 1é¢ivou latku:

blokové kopolymery styren-butadien-styrenovy a  styren-butadienovy, kalafunova pryskyfice,
antioxidanty (2,4-Bis(1,1-dimethylethyl)fenyl)fosfit (3:1); tris(2,4-di-terc-butylfenyl)fosfat), olejovy
extrakt z listd aloe vera (obsahuje také Cistény sojovy olej a tokoferol-alfa-acetat)

Kryci vrstva: slozena polyethylenova folie (barevny polyethylen, termoplasticka pryskyftice a hlinikem
potazeny polyester), modry inkoust

Ochranna vrstva: silikonizovana pegoteratova f6lie100 um (nutné odstranit pred aplikaci)

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

transdermalni néplast

4 transdermalni naplasti

5 transdermalnich néplasti

8 transdermalnich naplasti

10 transdermalnich naplasti

16 transdermalnich néplasti

24 (6 x 4)transdermalnich naplasti

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Transdermalni podani.
Pred pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Ptipravek by mél byt pouzivan pouze pod dohledem lékate- specialisty na 1écbu bolesti.

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

Uchovavejte pii teploté do 25°C.
Chrante pied mrazem.

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

Veskery nepouzity léCivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do lékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Teva B.V.
Swensweg 5
Haarlem, 2031GA
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

65/206/10-C
65/207/10-C
65/208/10-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

buprenorphine teva 35 pg/h
buprenorphine teva 52,5 pg/h
buprenorphine teva 70 pg/h

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

<2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem.>



18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

sacek

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Buprenorphine Teva 35 mikrogramii/h transdermalni naplast
Buprenorphine Teva 52,5 mikrogramii/h transdermalni naplast
Buprenorphine Teva 70 mikrogramii/h transdermalni naplast

buprenorfin

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna transdermalni naplast ma absorpéni plochu 25 ¢cm? a obsahuje 20 mg buprenorfinu s rychlosti
uvoliiovani 35 mikrogrami/h.

Jedna transdermalni naplast ma absorpéni plochu 37,5 cm? a obsahuje 30 mg buprenorfinu s rychlosti
uvolnovani 52,5 mikrogrami/h.

Jedna transdermalni naplast ma absorpéni plochu 50 ¢cm? a obsahuje 40 mg buprenorfinu s rychlosti
uvoliovani 70 mikrogramu/h.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Adhezivni vrstva obsahujici 1é¢ivou latku:

blokové kopolymery styren-butadien-styrenovy a  styren-butadienovy, kalafunova pryskyfice,
antioxidanty (2,4-Bis(1,1-dimethylethyl)fenyl)fosfit (3:1); tris(2,4-di-terc-butylfenyl)fosfat), olejovy
Kryci vrstva: sloZzena polyethylenova folie (barevny polyethylen, termoplasticka pryskytice a hlinikem
potazeny polyester), modry inkoust

Ochranna vrstva: silikonizovana pegoteratova f6lie100 um (nutné odstranit pred aplikaci)

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

transdermalni naplast

1 transdermalni naplast

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Transdermalni podani.
Pred pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Pripravek by mél byt pouzivan pouze pod dohledem lékate- specialisty na 1écbu bolesti.

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

Uchovavejte pii teploté do 25°C.
Chrante pted mrazem.

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

Veskery nepouzity léCivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Teva B.V.
Swensweg 5
Haarlem, 2031GA
Nizozemsko

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

65/206/10-C
65/207/10-C
65/208/10-C

| 13.  CISLO SARZE

LOT

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




