UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Jangee 0,02 mg / 3 mg potahované tablety
Ehinylestradiolum/Drospirenonum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Riizové tablety (tablety s 1éc¢ivou latkou):

Jedna potahovana tableta obsahuje ethinylestradiolum 0,02 mg a drospirenonum 3 mg.
Bilé tablety (tablety s placebem):

Tato tableta neobsahuje 1éCivé latky.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Tablety s 1é¢ivou latkou (riZové tablety)
Obsahuje monohydrat laktozy. Dalsi udaje naleznete v ptibalové informaci.

Tablety s placebem (bilé tablety):
Obsahuje laktézu. Dalsi udaje naleznete v piibalové informaci.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Potahovana tableta
3 x 28 potahovanych tablet (21 tablet s 1é¢ivou latkou plus 7 tablet placeba)

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou 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

Upozornéni:
V clenské zemi EHP, ze kter¢ je ptipravek dovazen (Portugalsko), je pfipravek registrovan pod
nazvem Drosurall. Tento nazev je uveden na blistru.

Text na blistru je v portugalsting.

www.sukl.cz/leciva/antikoncepce

|8.  POUZITELNOST



http://www.sukl.cz/leciva/antikoncepce

EXP

9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékérny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

DrZitel rozhodnuti o registraci referen¢niho pfipravku v CR:
Exeltis Czech s.r.0., Zeletavska 1449/9, 140 00 Praha 4, Ceska republika

SoubéZny dovozce, prebalil: 5
Best Pharm a.s., Beranovych 65, 199 02 Praha 9 - Lethany, Ceska republika

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

17/047/10-C/P1/006/17

| 13. CISLO SARZE

v

C. Sarze

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

jangee 0,02 mg/3 mg potahované tablety

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

ETIKETA NA BLISTR

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

3.  POUZITELNOST

4. CISLO SARZE

5.  JINE

Etiketa:

Vyberte si ndlepku pro piislusny den zacatku
uzivani. Naptiklad, za¢inate-li ve stfedu, vyberte si
nalepku zacinajici St.
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