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DOBOZ


1.	A GYÓGYSZER MEGNEVEZÉSE

DOLFORIN 100 mikrogramm/óra transzdermális tapasz
fentanil


2.	HATÓANYAG(OK) MEGNEVEZÉSE

Hatóanyag: Egy transzdermális tapasz (60 cm2 aktív felület) 19,2 mg fentanilt tartalmaz, melyből óránként 100 mikrogramm fentanil szabadul fel.


3.	SEGÉDANYAGOK FELSOROLÁSA

Segédanyagok:
Hatóanyagot tartalmazó matrix (reservoir és donor réteg): 
Poli-(2-etil-hexil-akrilát, vinil-acetát) (50:50), poli-(2-etil-hexil)-akrilát-ko-metil-akrilát-ko-akrilsav-ko-(2,3-epoxi-propil)-metakrilát] (61,5:33:5,5:0,02), dodekán-1-ol
Eltávolítható védőfólia: szilikonozott poliészter fólia
Hátlap: poliészter/etilén-vinil-acetát fólia, fekete jelölőfesték


4.	GYÓGYSZERFORMA ÉS TARTALOM

5 db transzdermális tapasz
20 db transzdermális tapasz


5.	AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK ÉS AZ ALKALMAZÁS MÓDJA(I)

Transzdermális alkalmazásra.
Használat előtt olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót!


6.	KÜLÖN FIGYELMEZTETÉS, MELY SZERINT A GYÓGYSZERT GYERMEKEKTŐL ELZÁRVA KELL TARTANI

A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!


7.	TOVÁBBI FIGYELMEZTETÉS(EK), AMENNYIBEN SZÜKSÉGES

A véletlen alkalmazás vagy lenyelés halálhoz vezethet.


8.	LEJÁRATI IDŐ

Felhasználható: 

9.	KÜLÖNLEGES TÁROLÁSI ELŐÍRÁSOK

Az eredeti csomagolásban tárolandó.


10.	KÜLÖNLEGES ÓVINTÉZKEDÉSEK A FEL NEM HASZNÁLT GYÓGYSZEREK VAGY AZ ILYEN TERMÉKEKBŐL KELETKEZETT HULLADÉKANYAGOK ÁRTALMATLANNÁ TÉTELÉRE, HA ILYENEKRE SZÜKSÉG VAN

A használt tapasz tapadó rétegét össze kell ragasztani és háztartási hulladékban kell elhelyezni. A nem használt tapaszokat a gyógyszerész javaslatának megfelelően kell elhelyezni.


11.	A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJÁNAK NEVE ÉS CÍME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Richter Gedeon Nyrt.
H-1103 Budapest
Gyömrői út 19-21.
Magyarország

((RG logo))


12.	A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I)

OGYI-T-20594/10	5×	papír/PET/Al/AMAB tasakban
OGYI-T-20594/12	20×	papír/PET/Al/AMAB tasakban
OGYI-T-20594/20	5×	papír/PET/PE/Al/koextrudált PA tasakban
OGYI-T-20594/21	20×	papír/PET/PE/Al/koextrudált PA tasakban


13.	A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA

Gy. sz.:


14.	A GYÓGYSZER ÁLTALÁNOS BESOROLÁSA RENDELHETŐSÉG SZEMPONTJÁBÓL

Orvosi rendelvényhez kötött gyógyszer (V, KP).


15.	AZ ALKALMAZÁSRA VONATKOZÓ UTASÍTÁSOK


16.	BRAILLE ÍRÁSSAL FELTÜNTETETT INFORMÁCIÓK

dolforin 100 mikrogramm/óra


17.	EGYEDI AZONOSÍTÓ – 2D VONALKÓD

Egyedi azonosítójú 2D vonalkóddal ellátva.

18.	EGYEDI AZONOSÍTÓ OLVASHATÓ FORMÁTUMA

PC: 
SN: 




A BELSŐ CSOMAGOLÁSON FELTÜNTETENDŐ ADATOK

VÉDŐTASAK							(Többnyelvű: HU+LT+LV+CZ)


1.	A GYÓGYSZER MEGNEVEZÉSE

DOLFORIN 100 mikrogramm/óra transzdermális tapasz 
fentanil


2.	HATÓANYAG(OK) MEGNEVEZÉSE

Hatóanyag: Egy transzdermális tapasz (60 cm2 aktív felület) 19,2 mg fentanilt tartalmaz, melyből óránként 100 mikrogramm fentanil szabadul fel.



3.	SEGÉDANYAGOK FELSOROLÁSA

Segédanyagok: 
Hatóanyagot tartalmazó matrix (reservoir és donor réteg): 
Poli-(2-etil-hexil-akrilát, vinil-acetát) (50:50), poli-(2-etil-hexil)-akrilát-ko-metil-akrilát-ko-akrilsav-ko-(2,3-epoxi-propil)-metakrilát] (61,5:33:5,5:0,02), dodekán-1-ol
Eltávolítható védőfólia: szilikonozott poliészter fólia
Hátlap: poliészter/etilén-vinil-acetát fólia, fekete jelölőfesték

4.	GYÓGYSZERFORMA ÉS TARTALOM

1 db transzdermális tapasz


5.	AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK ÉS AZ ALKALMAZÁS MÓDJA(I)

Transzdermális alkalmazásra.
Használat előtt olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót!


6.	KÜLÖN FIGYELMEZTETÉS, MELY SZERINT A GYÓGYSZERT GYERMEKEKTŐL ELZÁRVA KELL TARTANI

A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!


7.	TOVÁBBI FIGYELMEZTETÉS(EK), AMENNYIBEN SZÜKSÉGES

A véletlen alkalmazás vagy lenyelés halálhoz vezethet.


8.	LEJÁRATI IDŐ

[EXP]


9.	KÜLÖNLEGES TÁROLÁSI ELŐÍRÁSOK

Az eredeti csomagolásban tárolandó.


10.	KÜLÖNLEGES ÓVINTÉZKEDÉSEK A FEL NEM HASZNÁLT GYÓGYSZEREK VAGY AZ ILYEN TERMÉKEKBŐL KELETKEZETT HULLADÉKANYAGOK ÁRTALMATLANNÁ TÉTELÉRE, HA ILYENEKRE SZÜKSÉG VAN

A használt tapasz tapadó rétegét össze kell ragasztani és háztartási hulladékban kell elhelyezni. A nem használt tapaszokat a gyógyszerész javaslatának megfelelően kell elhelyezni.


11.	A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJÁNAK NEVE ÉS CÍME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Richter Gedeon Nyrt.
H-1103 Budapest
Gyömrői út 19-21.
Magyarország

((RG embléma))


12.	A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA

OGYI-T-20594/10	5×	papír/PET/Al/AMAB tasakban
OGYI-T-20594/12	20×	papír/PET/Al/AMAB tasakban
OGYI-T-20594/20	5×	papír/PET/PE/Al/koextrudált PA tasakban
OGYI-T-20594/21	20×	papír/PET/PE/Al/koextrudált PA tasakban


13.	A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA

[Lot]


14.	A GYÓGYSZER ÁLTALÁNOS BESOROLÁSA RENDELHETŐSÉG SZEMPONTJÁBÓL

Orvosi rendelvényhez kötött gyógyszer (V, KP).


15.	AZ ALKALMAZÁSRA VONATKOZÓ UTASÍTÁSOK


16.	BRAILLE ÍRÁSSAL FELTÜNTETETT INFORMÁCIÓK


17.	EGYEDI AZONOSÍTÓ – 2D VONALKÓD


18.	EGYEDI AZONOSÍTÓ OLVASHATÓ FORMÁTUMA
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