UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka
Harmonizované _ texty obalu — text uvedeny tmavé Sedym zvyraznénim a kurzivou se na
vicejazy¢ném obalu netiskne
(Cluster EE/LV/LT)

| 1.

NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ivakaftor Teva 150 mg potahované tablety

ivakaftor

| 2.

OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tableta obsahuje 150 mg ivakaftoru.

| 3.

SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje laktozu. Ficelformacinalesneiey pribaloveinformaci

| 4.

LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

28 tablet
28x1 tableta
56 tablet
56x1 tableta

| 5.

ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Uzivejte s jidlem s obsahem tuku.

Tablety nelamejte, nekousejte ani nerozpoustéjte.

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 1éc¢ivo vrat'te do 1€kérny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Teva GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm
Némecko

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg.¢.: 87/297/25-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

ivakaftor teva 150 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

Blistr

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ivakaftor Teva 150 mg potahované tablety

ivakaftor

| 2.  NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Teva GmbH

3. POUZITELNOST

EXP

| 4.  CISLO SARZE

Lot

5. JINE




