UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka - Harmonizované texty obalu

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Psylipax 25 mg injek¢ni suspenze s prodlouzenym uvoliiovanim v piedplnéné injekcni stiikacce
Psylipax 50 mg injek¢ni suspenze s prodlouzenym uvolinovanim v piedplnéné injekéni stiikacce
Psylipax 75 mg injek¢ni suspenze s prodlouzenym uvoliovanim v piedplnéné injekéni stiikacce
Psylipax 100 mg injek¢ni suspenze s prodlouzenym uvoliovanim v pifedplnéné injekéni stiikacce
Psylipax 150 mg injekéni suspenze s prodlouzenym uvoliovanim v pfedplnéné injekéni stiikacce
paliperidon

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna ptedplnéna injekeni stiikacka obsahuje paliperidon-palmitat odpovidajici 25 mg paliperidonu.
Jedna predplnénd injekeni stiikacka obsahuje paliperidon-palmitat odpovidajici 50 mg paliperidonu.
Jedna predplnénd injekeni stiikacka obsahuje paliperidon-palmitat odpovidajici 75 mg paliperidonu.
Jedna predplnénd injekeni stiikacka obsahuje paliperidon-palmitat odpovidajici 100 mg paliperidonu.
Jedna predplnéna injek¢ni stiikacka obsahuje paliperidon-palmitat odpovidajici 150 mg paliperidonu.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: polysorbat 20, makrogoly, monohydrat kyseliny citronové, hydrogenfosfore¢nan
sodny, monohydrat dihydrogenfosforecnanu sodného, roztok hydroxidu sodného, voda pro injekci.

Dalsi informace naleznete v piibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeéni suspenze s prodlouzenym uvoliiovanim v prfedplnéné injekeni strikacce

1 ptedplnéna injekeni stiikacka
2 jehly

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte pfibalovou informaci.
Intramuskularni podani

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

Chrante pred mrazem.

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

Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do 1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Exeltis Czech s.r.0.
Zeletavska 1449/9

140 00 Praha 4 - Michle
Ceska republika

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Psylipax 25 mg: 68/449/22-C
Psylipax 50 mg: 68/450/22-C
Psylipax 75 mg: 68/451/22-C
Psylipax 100 mg: 68/452/22-C
Psylipax 150 mg: 68/453/22-C

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

psylipax 25 mg
psylipax 50 mg
psylipax 75 mg
psylipax 100 mg
psylipax 150 mg

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Piedplnéna injekeni stfikacka (baleni pro zahajeni 1écby i pro jednotliva baleni) -
Harmonizované texty obalu

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Psylipax 25 mg injek¢ni suspenze
Psylipax 50 mg injek¢ni suspenze
Psylipax 75 mg injek¢ni suspenze
Psylipax 100 mg injekéni suspenze
Psylipax 150 mg injekéni suspenze

paliperidon

| 2. ZPUSOB PODANI

1.m.

3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CiSLO SARZE

Lot

| 5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

25 mg
50 mg
75 mg
100 mg
150 mg

6. JINE




UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka — baleni pro zahajeni 1écby - Harmonizované texty obalu

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Psylipax 100 mg + 150 mg injek¢ni suspenze s prodlouzenym uvoliovanim v piedplnéné injekéni
stiikacce

paliperidon

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Psylipax 100 mg: Jedna ptedplnéna injekéni stiikacka obsahuje paliperidon-palmitat odpovidajici
100 mg paliperidonu.
Psylipax 150 mg: Jedna pfedplnéna injek¢ni stiikacka obsahuje paliperidon-palmitat odpovidajici
150 mg paliperidonu.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: polysorbat 20, makrogoly, monohydrat kyseliny citronové, hydrogenfosfore¢nan
sodny, monohydrat dihydrogenfosforecnanu sodného, roztok hydroxidu sodného, voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni suspenze s prodlouzenym uvolnovanim v predplnéné injekeni strikacce
Baleni pro zahajeni 1écby

Baleni obsahuje 2 ptedplnéné injekeni stiikacky:

1 pfedplnéna injekeni stiikacka se 100 mg paliperidonu a 2 jehly

1 ptedplnéna injekeni stiikacka se 150 mg paliperidonu a 2 jehly

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Intramuskularni podani

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

Chrante pred mrazem.

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

Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do 1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Exeltis Czech s.r.0.
Zeletavska 1449/9

140 00 Praha 4 - Michle
Ceska republika

| 12.  REGISTRACNI CISLO/CISLA

68/064/23-C

| 13.  CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

psylipax 100 mg + 150 mg

| 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

Vnitini krabicka — baleni pro zahajeni 1écby - Harmonizované texty obalu

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Psylipax 100 mg injek¢ni suspenze s prodlouzenym uvolnovanim v piredplnéné injekéni stiikacce
Psylipax 150 mg injekéni suspenze s prodlouzenym uvoliovanim v pfedplnéné injekéni stiikacce
paliperidon

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna ptedplnéna injek¢ni stiikacka obsahuje paliperidon-palmitat odpovidajici 100 mg paliperidonu.
Jedna predplnénd injekeni stiikacka obsahuje paliperidon-palmitat odpovidajici 150 mg paliperidonu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: polysorbat 20, makrogoly, monohydrat kyseliny citronové, hydrogenfosfore¢nan
sodny, monohydrat dihydrogenfosforecnanu sodného, roztok hydroxidu sodného, voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeéni suspenze s prodlouzenym uvoliiovanim v pfedplnéné injekeni strikacce
Jednotlivé slozky z tohoto baleni nemohou byt prodavany samostatne.

<100 mg>

Den 8

1 predplnéna injekeni stiikacka
2 jehly

<150 mg>

Den 1

1 ptedplnéna injekeni stiikacka
2 jehly

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Intramuskularni podani

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

Chrante pred mrazem.

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

Exeltis Czech s.r.0.
Zeletavska 1449/9

140 00 Praha 4 - Michle
Ceska republika

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

68/064/23-C

| 13.  CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

psylipax 100 mg
psylipax 150 mg



