AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 11487/2019/01-02 Anexa 3
11488/2019/01-02

Informatii privind etichetarea

Acid alendronic/Colecalciferol Accord 70 mg/2800 UI comprimate
Acid alendronic/Colecalciferol Accord 70 mg/5600 UI comprimate
Acid alendronic/Colecalciferol (vitamina Ds)

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Acid alendronic/Colecalciferol Accord 70 mg/2800 UI comprimate
Acid alendronic/Colecalciferol Accord 70 mg/5600 Ul comprimate
Acid alendronic/Colecalciferol (vitamina Ds)

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare comprimat contine:

acid alendronic 70 mg sub forma de alendronat sodic trihidrat si colecalciferol (vitamina Dj)
70 micrograme (2800 UI).

acid alendronic 70 mg sub forma de alendronat sodic trihidrat si colecalciferol (vitamina Dj3)
140 micrograme (5600 UI).

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine de asemenea: lactoza, sucroza si sodiu. Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Comprimate

4 comprimate
12 comprimate

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Se administreaza o data pe sdptamana.
Pentru administrare orala.

Luati un comprimat o data pe saptimana



Marcati ziua din sdptamana care se potriveste cel mai bine programului dumneavoastra:
LU

MA

MI

JO

VI

SB

DU

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra 1n blisterul original pentru a fi protejat de umiditate si lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR NEUTILIZATE
SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE MEDICAMENTE,
DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Tasmowa 7 02-677 Warszawa
Polonia

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

<Acid alendronic/Colecalciferol Accord 70 mg/2800 UI comprimate>
11487/2019/01 — ambalaj cu 4 comprimate
11487/2019/02 — ambalaj cu 12 comprimate

<Acid alendronic/Colecalciferol Accord 70 mg/5600 UI comprimate>
11488/2019/01 — ambalaj cu 4 comprimate
11488/2019/02 — ambalaj cu 12 comprimate



13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala P6L.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

16. INFORMATII iN BRAILLE

Acid alendronic/Colecalciferol Accord
70 mg/2800 UI
Acid alendronic/Colecalciferol Accord
70 mg/5600 UI

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC:
SN:
NN:



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 11487/2019/01-02 Anexa 3
11488/2019/01-02

Informatii privind etichetarea

Acid alendronic/Colecalciferol Accord 70 mg/2800 UI comprimate
Acid alendronic/Colecalciferol Accord 70 mg/5600 UI comprimate
Acid alendronic/Colecalciferol

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

BLISTER

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Acid alendronic/Colecalciferol Accord 70 mg/2800 Ul comprimate
Acid alendronic/Colecalciferol Accord 70 mg/5600 Ul comprimate
Acid alendronic/Colecalciferol (vitamina Ds)

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Accord

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. ALTE INFORMATII




AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 11487/2019/01-02 Anexa 3

11488/2019/01-02
Informatii privind etichetarea

Acid alendronic/Colecalciferol Accord 70 mg/2800 UI comprimate
Acid alendronic/Colecalciferol Accord 70 mg/5600 UI comprimate
Acid alendronic/Colecalciferol

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA N INTERIORUL AMBALAJULUI SECUNDAR
(CUTIE)

CARD DE INSTRUCTIUNI

Informatii importante

Cum si luati Acid alendronic/Colecalciferol Accord

1.
2.

Luati un comprimat o data pe saptamana.

Alegeti o zi a siptamanii care se potriveste cel mai bine programului dumneavoastri. Dupa ce
va treziti In dimineata zilei alese si inainte de a manca, a bea sau a lua alte medicamente, inghiftiti
(nu sfaramati si nu mestecati comprimatul si nu-1 1asati sa se dizolve in gurd) un comprimat Acid
alendronic/Colecalciferol Accord cu un pahar plin cu apa (nu apa minerala).

Continuati activitatile matinale. Puteti sta in sezut, in picioare sau puteti merge - trebuie doar sa
ramaneti in pozitie verticald. Nu stati in pozitie culcatd, nu mancati, nu beti sau nu luati alte
medicamente timp de cel putin 30 de minute. Nu stati in pozitie culcata decat dupa prima masa a
zilei.

Tineti minte, luati Acid alendronic/Colecalciferol Accord o data pe sdptdmana, In aceeasi zi, atat
timp cat medicul dumneavoastra vi-1 prescrie.

Daca omiteti o doza, luati un singur comprimat Acid alendronic/Colecalciferol Accord in dimineata
zilei dupa ce v-ati amintit. Nu luati doud comprimate in aceeasi zi. Reveniti la administrarea o datd pe
sdptamana, asa cum ati stabilit inifial, in ziua aleasa de catre dumneavoastra.

Prospectul contine informatii suplimentare importante despre cum sa luati Acid
alendronic/Colecalciferol Accord. Vi rugam sa-I cititi cu atentie.




