UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
krabicka

|1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Levosert 20 mikrogramt1/24 hodin intrauterinni inzert
levonorgestrelum

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Intrauterinni inzert obsahuje levonorgestrelum 52 mg a mda pocateéni rychlost uvoliiovani 20
mikrogramt za 24 hodin.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Seznam pomocnych latek:

zasobnik z dimetikonu (PDMS),

membrana z dimetikonu (PDMS),

polyethylenova raménka ve tvaru T s 20-24 % siranu barnatého,
polypropylenové vladkno,

ftalocyaninova modf.

| 4.  LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

1 intrauterinni inzert (IUS)

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intrauterinni podani.
Pted pouzitim si precténé pribalovou 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

8.  POUZITELNOST

EXP:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v pivodnim obalu. Uchovavejte sacek v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied
svétlem.



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

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

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Gedeon Richter Plc.

Gyomréi at 19-21.

1103 Budapest’

Mad’arsko

((RG logo))

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg. ¢islo: 17/285/13-C

| 13. CISLO SARZE

¢.S.:

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

Pied zavedenim nitrod€lozniho inzertu s levonorgestrelem ma 1ékaf vyplnit ..Pfipominkovou kartu
pacientky®, ktera je vlozend v baleni , a pfedat ji spolu s pfibalovou informaci pacientce
k prodéteni..

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — odiivodnéni piijato

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH

Stitek

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Levosert 20 mikrogramti/24 hodin intrauterinni inzert
levonorgestrelum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Gedeon Richter Plc.

((RG emblem))

| 3. POUZITELNOST

EXP:

| 4. CISLO SARZE

¢.S.:

5.  JINE

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.



UDAJE UVADENE NA DALSICH CASTECH OBALU

PRIPOMINKOVA KARTA PACIENTKY

Levosert 20 mikrogramt/24 hodin, intrauterinni inzert
Levonorgestrel

Pouziva se jako antikoncepce po dobu 8 let a u silného menstruacniho krvaceni po dobu 5 let. Pokud
se priznaky silného menstruacniho krvaceni nevrati po 5 letech pouzivani, Ize zvazit pokracovani v
pouzivani. Pripravek Levosert ma byt vyjmuty nebo vymeénény nejpozdéji po 8 letech.

Jméno pacientky

Jméno a kontaktni tidaje 1ékate
Den zavedeni

Nejzazsi datum odstranéni
Cislo Sarze

Datum pfisti kontroly

Odkaz na aktualni pfibalovou informaci: https://bit.ly/levosert



https://bit.ly/levosert

