Zmény, které maji byt vioZeny do prislusnych bodua informaci o pfipravku léCivych pripravki
obsahujicich Ié¢ivou latku fentanyl (novy text podtrZeny a tucné, vymazany text pfeskrtruty):

Pozadovana upozornéni maji byt na vnéjsim obalu uvedena dostatecné vyrazné oproti
ostatnimu textu, napf. vétsi velikosti textu a tucné, ohranicujicim rameckem a/nebo vyraznéjsi
barvou pisma.

e AUROBINDO
- OZNACENI NA OBALU
UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Tento pripravek smi uzivat pouze pacienti, kteri k 1écbé chronické nadorové bolesti uzivaji
jiz jiné opioidy.
Uivei o piedpisy.

Nahodné uzZiti mizZe zpusobit zdvaZiné poskozeni a maze vést i k umrti.

e GRUNENTHAL
- OZNACENI NA OBALU
UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

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
Uliveite i K RECIVIT piesné podle piedpist.

Nahodné peiiti uZiti tohoto pripravku muzZe zpasobit zdvainé poskozeni a mize vést
i kK amrti.

T

jiné opioidy.

V pfiloZené ptibalové informaci si prectéte dllezita upozornéni a pokyny.



e MVYLAN (VIATRIS)

- OZNACENI NA OBALU

UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Tento pripravek smi uZivat pouze pacienti, ktefi k Iécbé chronické nadorové bolesti uzivaji
jiZ jiné opioidy.
Usivei o piedpisy.

Nahodné uzZiti mizZe zpusobit zdvaZiné poskozeni a mize vést i k umrti.

e TEVA
- OZNACENI NA OBALU

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

Tento pfipravek smi uzivat pouze pacienti, ktefi k Ié¢bé chronické nadorové bolesti uzivaji jiz
udrZovaci lé¢bu opioidy. V pfiloZzené pribalové informaci si prectéte dllezitd upozornéni
a pokyny.

Nahodné uzZiti mizZe zpusobit zdvaZiné poskozeni a maze vést i k umrti.

e STADA

- OZNACENI NA OBALU

UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
Ulivei e siedpisy.

Tento pripravek smi uzivat pouze pacienti, kteri k 1écbé chronické nadorové bolesti uzivaji
jiz jiné opioidy.

Nahodné uzZiti mizZe zpusobit zavazné poskozeni a mize vést i k umrti.




e YES PHARMACEUTICALS

- OZNACENI NA OBALU

UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pouze pro pacienty, kteri k 1écbé chronické nadorové bolesti uZivaji jiz jiné opioidy.

vs . v .
0

Nahodné uzZiti mizZe zpusobit zdvaZiné poskozeni a maze vést i k umrti.

e ANGELINI FARMACEUTICA S.A.
- OZNACENI NA OBALU
UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO DOHLED
A DOSAH DETI

Uchovavejte pe-celeu-debuy mimo dohled a dosah déti.

Moy s Vs o v sy V. o

7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Tento pfipravek meheu smi uzivat pouze pacienti, ktefi k Iécbé chronické nadorové bolesti
uzivaji jiz jiné opioidy. V priloZzené pribalové informaci si prectéte dllezitd upozornéni
a pokyny.

Uivei o oiedpis

Nahodné uzZiti mizZe zpusobit zdvaZiné poskozeni a maze vést i k umrti.

e KYOWA KIRIN HOLDINGS B.V.
- OZNACENI NA OBALU
UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
Fentoptipravek—uzivejte POUZE podlepFedpisu—Pouze pro eseby pacienty, kteri k lécbé

chronické nadorové bolesti uZivaji jiz jiné opioidy. Pokud pfipravek uzije nékdo jiny, saze-te

pedstavovat ZAVAZNE riziko-pro-jeho-zdravi; mhze mu zplisobit zdvazné poskozeni a mize

vést i k umrti.




e ARISTO PHARMA
- OZNACENI NA OBALU
UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
Ulivei lle siedpisy.

Tento pripravek smi uZivat pouze pacienti, ktefi k Iécbé chronické nadorové bolesti uzivaji
jiZ jiné opioidy.

Nahodné uzZiti mizZe zpusobit zdvaZiné poskozeni a maze vést i k umrti.

e  FONTUS HEALTH LIMITED
- OZNACENI NA OBALU

UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pouze pro pacienty, ktefi k 1écbé chronické nadorové bolesti uzivaji jiz jiné opioidy.

Nahodné uzZiti mizZe zpusobit zavazné poskozeni a mize vést i k umrti.

e DALSi DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI
- OZNACENI NA OBALU
UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
Ulivei lle siedpisy.

Tento pripravek smi uZivat pouze pacienti, ktefi k Iécbé chronické nadorové bolesti uzivaji
jiZ jiné opioidy.

Nahodné uzZiti mizZe zpusobit zdvaZiné poskozeni a maze vést i k umrti.




