UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

KRABICKA, NuvaRing 0,120 mg/ 0,015 mg za 24 hodin, vaginalni inzert

1.

NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

NuvaRing 0,120 mg/0,015 mg za 24 hodin vaginalni inzert
etonogestrel/ethinylestradiol

2.

OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Denni uvoliiovana davka etonogestrelu a ethinylestradiolu: 0,120 mg a 0,015 mg (po tii tydny).
Jeden vaginalni krouzek obsahuje 11,7 mg etonogestrelu a 2,7 mg ethinylestradiolu.

3.

SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky:

Kopolymer ethylenu s vinyl-acetatem 28% vinyl-acetatu
Kopolymer ethylenu s vinyl-acetatem 9% vinyl-acetatu
Magnesium-stearat

4.

LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Vaginalni inzert

1 sacek obsahuje 1 vaginalni krouzek
3 sacky, z nichz kazdy obsahuje 1 vaginalni krouzek

5.

ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Vaginalni podani
Pied pouzitim si prectéte pfibalovou informaci.

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

Pro vydévajici osobu: Pfi vydeji pfipravku NuvaRing pacientce vypliite udaje v ramecku na krabicce.
NuvaRing se mé pouzivat bud’ 4 mésice od data vydeje nebo pfed uplynutim doby pouzitelnosti, podle
toho, co nastane dfive.

Pro vydavajici osobu
Datum vydeje:

Pouzijte pted:

Text na saCku je v cizim jazyce.

8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pred vydejem pacientce uchovavejte v chladnicce pfi teplote 2-8 °C.
Po vydeji pacientce se NuvaRing mize uchovavat 4 mésice pfi teplote do 30 °C.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem a vlhkosti.

10. ZVLASTNIi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOU’ZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1écivo vrat'te do 1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci referenéniho ptipravku v CR:
N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, Nizozemsko

SoubéZny dovozce:
Pharmedex s.r.o0., Lisabonska 799/8, Vysocany, 190 00 Praha 9, Ceska republika

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

17/408/07-C/P1/049/21

| 13.  CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na l1ékaisky predpis.

15. NAVOD K POUZITI




16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

nuvaring

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN



