\ UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

\ 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Jangee 0,02 mg/3 mg potahované tablety
Ethinylestradiol/Drospirenon

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

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

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

Tato tableta neobsahuje 1é¢ivé latky.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Riizové tablety (tablety s lé¢ivou latkou):

Obsahuje monohydrat lakt6zy. Dalsi udaje naleznete v ptibalové informaci.
Bilé tablety (tablety s placebem):

Obsahuje laktozu. Dalsi udaje naleznete v piibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

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

5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Peroralni podani.
Pied pouzitim si prectéte pfibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI

Upozornéni:
V ¢lenské zemi EHP, ze které je tento pfipravek dovazen (Portugalsko), je ptipravek registrovan pod
nazvem Drosurall. Tento ndzev je uveden na blistru.

Text na blistru je v portugalsting.

8. POUZITELNOST




EXP:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

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

Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do 1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

DrZitel rozhodnuti o registraci referenéniho p¥ipravku v CR:
Exeltis Czech s.r.0., Zeletavska 1449/9, 140 00 Praha 4 — Michle, Ceska republika

Soubézny dovozce:
RONCOR s.r.0., &.p. 271, 251 01 Cestlice, Ceska republika

12. REGISTRACNI CISLO

17/047/10-C/P1/001/16

\ 13. CiSLO SARZE

Lot:

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky 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 jedineCnym identifikatorem

\ 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



\ UDAJE UVADENE NA ETIKETE NA BLISTR

\ 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

| 3. POUZITELNOST

\ 4. CiSLO SARZE

\ 5. JINE

Vyberte si prouzek, ktery zacind dnem, kdy zac¢inate uzivat pilulky.
Umistéte prouzek na misté ,,Coloque aqui a etiqueta — zde umistit Stitek*.
Nazev dne bude vzdy nad pilulkou.

Je dulezité, abyste uzivala pilulku kazdy den.

Pokud pilulku vynechate, ptectéte si prosim piibalovou informaci.
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