TEKST ZA SPOLjASNjE I UNUTRASNJE PAKOVANjE

LISTA SA NEOPHODNIM PODACIMA ZA OBELEZAVANjE SPOLJjASNEG I
UNUTRASNjEG PAKOVANjA (LABELLING) ZA HUMANE LEKOVE

I TEKST ZA SPOLJASNJE PAKOVANSE SADRZI PODATKE:

1. IME LEKA, JACINA LEKA, INN ODNOSNO GENERICKO ILI HEMIJSKO ILI
OPSTE PRIHVACENO IME LEKA

Talzenna®
0,25 mg
talazoparib

Talzenna®
1 mg
talazoparib

| 2. FARMACEUTSKI OBLIK*

kapsula, tvrda

3. AKTIVNA SUPSTANCA IZRAZENA KVALITATIVNO I KVANTITATIVNO PO
JEDINICI DOZIRANjA

Talzenna; 0,25 mg; kapsula, tvrda:
Jedna kapsula, tvrda sadrzi 0,25 mg talazopariba (u obliku talazoparib-tosilata).

Talzenna; 1 mg; kapsula, tvrda:
Jedna kapsula, tvrda sadrzi 1 mg talazopariba (u obliku talazoparib-tosilata).

| 4. PAKOVANjE (VELICINA PAKOVANjA)

Talzenna; 0,25 mg:
Bocica, 30 x 1 kapsula

Talzenna; 1 mg:
Bocica, 30 x 1 kapsula

5. SPISAK POMOCNIH SUPSTANCI (NAVODE SE SAMO SUPSTANCE KOJE
IMAJU POTVRPENO DEJSTVO PREMA PRILOGU PRAVILNIKA O
OBELEZAVAN;jU, A ZA LEKOVE ZA PARENTERALNU PRIMENU, LEKOVE ZA
LOKALNU PRIMENU I LEKOVE ZA OKULARNU UPOTREBU NAVODE SE SVE
POMOCNE SUPSTANCE)

/

| 6. NACIN PRIMENE LEKA*

Za oralnu upotrebu.
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7. PODATAK DA LI JE LEK NAMENJEN ZA NOVORODENCAD, ODOJCAD,
DECU ILI ODRASLE

Lek je namenjen samo za odrasle.

| 8. UPOZORENjE DA SE LEK MORA CUVATI VAN DOMASAJA DECE

Cuvati van vidokruga i domasaja dece.

9. UPOZORENE KOJE SE ODNOSI NA UPRAVLJANJE VOZILIMA 1 RUKOVANJE
MASINAMA, U VIDU TEKSTA UPOZORENjA (AKO JE POTREBNO)

/

| 10. OSTALA POSEBNA UPOZORENjA |

Pre primene leka procitati priloZzeno Uputstvo za lek.

Lek se moze upotrebljavati u stacionarnoj zdravstvenoj ustanovi; izuzetno, lek se moze izdavati
i uz lekarski recept, u cilju nastavka terapije kod kuce, $to mora biti naznaceno i overeno na
poledini lekarskog recepta.

11. DATUM ISTEKA ROKA UPOTREBE LEKA ,VAZI DO: MESEC I
GODINA“(PREDVIDEN PROSTOR DA SE UPISE MESEC I GODINA)

Vazi do:

| 12. NACIN CUVANjA LEKA, AKO POSTOJE POSEBNI USLOVI CUVANjA

Ovaj lek ne zahteva posebne uslove Cuvanja.

13. ROK UPOTREBE I NACIN CUVANjA LEKA NAKON PRVOG OTVARAN;jA,
ODNOSNO NAKON REKONSTITUISANjA/RAZBLAZIVANjA LEKA, UKOLIKO
JE PRIMENL;jIVO

14. POSEBNE MERE PREDOSTROZNOSTI KOD ODLAGAN;jA I UNISTAVANjA
LEKA, UKOLIKO JE PRIMENLjIVO

Neupotrebljeni lek se uniStava u skladu sa vaze¢im propisima.

| 15. NAZIV I ADRESA NOSIOCA DOZVOLE ZA STAVLJANJE LEKA U PROMET |

Nosilac dozvole za stavljanje leka u promet:
PFIZER SRB D.O.O., Tresnjinog cveta 1/VI, Beograd - Novi Beograd

16. BROJ I DATUM DOZVOLE/OBNOVE DOZVOLE ZA STAVLANjJE LEKA U
PROMET

Talzenna; 0,25 mg; kapsula, tvrda: 515-01-00099-21-003 od
11.03.2022.
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Talzenna; 1 mg; kapsula, tvrda: 515-01-00098-21-003 od
11.03.2022.

| 17. BROJ SERIJE LEKA (PREDVIDETI PROSTOR DA SE UPISE BROJ SERIJE) |

Broj serije:

| 18. ATC KLASIFIKACIJA

ATC: LO1XK04

| 19. EAN KOD

Talzenna, 0,25 mg, kapsula, tvrda: 8606007412161

Talzenna, 1 mg, kapsula, tvrda: 8606007412178

20. POSEBNO OZNACEN PROSTOR (BLUE BOX) SA POTREBNIM PODACIMA
(REZIM IZDAVANjA LEKA: ,,Samo na recept® ili ,,Bez recepta“, KONTROLNA
MARKICA)

Blue box/Samo na recept.

| 21. NACIN KORISCENjA LEKA CLJI JE REZIM IZDAVANjA BEZ RECEPTA |

/

22. IME LEKA NAPISANO BRAJEVIM PISMOM (DOSTAVITI U PRILOGU UZ
NACRT PAKOVANjA)

Predvideti

23. PREDVIDETI POSEBNO OZNACEN PROSTOR ZA UPISIVANjE PROPISANE
DOZE LEKA

Predvideti
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LISTA SA NEOPHODNIM PODACIMA ZA OBEL@ZVA VANJE MALOG UNUTRASNJEG
PAKOVANjA (BOCICA)

| 1. IME LEKA

Talzenna®

| 2. JACINA LEKA

0,25 mg

1 mg

| 3. FARMACEUTSKI OBLIK*

kapsula, tvrda

4. INN ODNOSNO GENERICKO ILI HEMIJSKO ILI OPSTEPRIHVACENO IME
LEKA

talazoparib

| 5. NACIN PRIMENE LEKA*

Za oralnu upotrebu.

6. AKTIVNA SUPSTANCA I1ZRAZENA U JEDINICAMA MASE, ZAPREMINE ILI
PO JEDINICI DOZIRANjJA

Talzenna, 0,25 mg, kapsula, tvrda:
Jedna kapsula, tvrda sadrzi 0,25 mg talazopariba (u obliku talazoparib-tosilata).

Talzenna, 1 mg, kapsula, tvrda:
Jedna kapsula, tvrda sadrzi 1 mg talazopariba (u obliku talazoparib-tosilata).

| 7. NAZIV NOSIOCA DOZVOLE ZA STAVLjANJE LEKA U PROMET

Nosilac dozvole za stavljanje leka u promet:
PFIZER SRB D.O.O.

8. DATUM ISTEKA ROKA UPOTREBE LEKA ,,VAZI DO: MESEC I GODINA* ILI
»EXP“ (PREDVIDEN PROSTOR DA SE UPISE DATUM ISTEKA ROKA
UPOTREBE LEKA)

Vazi do:

9. BROJ SERIJE LEKA (PREDVIDEN PROSTOR DA SE UPISE BROJ SERIJE
LEKA)

Broj serije:

| 10. OSTALO

Pre primene leka procitati Uputstvo za lek.
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Cuvati van vidokruga i domasaja dece.

Progutajte celu kapsulu.

* farmaceutski oblik i nacin primene leka uskladiti prema standardnim terminima Evropske farmakopeje na srpskom
jeziku

** ukoliko je rastvara¢ sastavni deo pakovanja gotovog proizvoda, potrebno je da se isti obelezi u skladu sa Pravilnikom
o sadrzaju i nacinu obeleZavanja, spoljnjeg i unutrasnjeg pakovanja leka, dodatnom obelezavanju, kao i sadrzaju uputstva
za lek (,,Sluzbeni glasnik RS”, br. 41/2011 od 10.06.2011.)
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