UDAIJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNiM OBALU
KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ulipristal acetate Aristo 30 mg potahovana tableta
ulipristali acetas

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna potahovana tableta obsahuje ulipristali acetas 30 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje laktézu. Pred pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

1 potahovand tableta

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.
Pfed pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

6. ZVLASTNIi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSi BYT UCHOVAVAN MIMO DOHLED A
DOSAH DETi

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

k2 DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pokud jste béhem poslednich 4 tydnu uZila urcité dalsi |éCivé pripravky, zejména k [éCbé epilepsie,
tuberkuldzy, infekce HIV nebo rostlinné Iécivé pripravky obsahujici tfezalku te¢kovanou (viz pfibalova
informace), pfipravek Ulipristal acetate Aristo mizZe byt méné Ucinny. Pfed uzitim pfipravku Ulipristal
acetate Aristo se poradte se svym lékafem nebo lékarnikem.

| 8. POUZITELNOST
EXP
9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

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

Nepouzitelné |éCivo vratte do Iékarny.



11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Aristo Pharma GmbH
Wallenroder StraRe 8-10
13435 Berlin

Némecko

7 7z

| 12.  REGISTRACNI CisLo/CisLA

17/438/17-C

7

| 13.  CisLo SARZE

Lot

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej léCivého pripravku mozny bez lékafského predpisu.

| 15.  NAVOD K POUZIT

Nouzova antikoncepce

Vezméte si jednu tabletu co nejdfive po nechranéném pohlavnim styku nebo selhani antikoncepce.
Tento |éCivy pFipravek musite uzit do 120 hodin (5 dni) od nechranéného pohlavniho styku nebo
selhani antikoncepce.

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

ulipristal acetate aristo 30 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatriuje se.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatriuje se.



MINIMALNi UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

PVC/PVDC/AL BLISTR

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ulipristal acetate Aristo 30 mg potahovand tableta
ulipristali acetas

\ 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Aristo Pharma GmbH

| 3. POUZITELNOST
EXP

4. CiSLO SARZE
Lot

5. JINE




