UDAIJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Vnéjsi obal

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Dienille 2 mg/0,03 mg potahované tablety
dienogest / ethinylestradiol

| 2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna potahovand tableta obsahuje 2 mg dienogestu a 0,03 mg ethinylestradiolu.

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje monohydrat laktdzy, glukdzu, sojovy lecithin, aj. Vice podrobnosti viz pfibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Potahované tablety
3 x 21 potahovanych tablet

5. zPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani
Pred pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

6.  ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN MIMO DOHLED A
DOSAH DETi

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Upozornéni: Na blistru je uveden nazev Denille. Pod timto ndzvem je tento IéCivy pfipravek
registrovan v ¢lenské zemi EHP (Portugalsko), ze které je dovazen.

Text na blistru je v portugalstiné. Preklad je uveden v Pfibalové informaci.

| 8. POUZITELNOST

EXP

|9.  zVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

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

Nepouzitelné IéCivo vratte do |ékarny.



11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci referenéniho pfipravku v CR:
Exeltis Czech s.r.o

Zeletavskd 1449/9

140 00 Praha 4 - Michle

Ceska republika

Soubézny dovozce:
GALMED a.s., Té$inska 1349/296, Radvanice, 716 00 Ostrava, Ceska republika

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

17/094/09-C/P1/001/16

| 13. CisLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej léCivého ptipravku je vazan na Iékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

dienille

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D céarovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN



