UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Tanielle 0,060 mg/0,015 mg potahované tablety
gestoden/ethinylestradiol

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna zluta (aktivni) potahovana tableta obsahuje 60 mikrogrami (odpovida 0,060 mg) gestodenu a 15
mikrogramti (odpovida 0,015 mg) ethinylestradiolu.
Bilé placebo tablety neobsahuji 1é¢ivé latky.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Zluté tablety obsahuji monohydrat laktosy a sojovy lecithin (E322). Bilé tablety obsahuji monohydrét
laktosy.
Dalsi udaje viz ptibalova informace.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Potahovana tableta

1x28 (24 aktivnich plus 4 placebo) potahovanych tablet
3x28 (24 aktivnich plus 4 placebo) potahovanych tablet
6x28 (24 aktivnich plus 4 placebo) potahovanych tablet

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Peroralni podani.

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

QR kod odkazujici na www.sukl.cz/leciva/antikoncepce
www.sukl.cz/leciva/antikoncepce

| 8. POUZITELNOST

EXP



9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte blistr 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 1éCivo vrat'te do 1ékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sandoz s.r.o., Praha, Ceska republika

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CiSLA

17/597/15-C

| 13.  CiSLO SARZE

Lot

[ 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

tanielle 0,060 mg/0,015 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine€nym identifikdtorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC {¢islo}
SN {¢islo}



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

Blistr

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Tanielle 0,060 mg/0,015 mg potahované tablety
gestoden/ethinylestradiol

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sandoz s.r.o.

3. POUZITELNOST

EXP

| 4.  CISLO SARZE

Lot

5.  JINE

Blistr:
Start
Zde umistéte nalepku

Strip:

Vezmeéte si nalepku, ktera zacina prvnim dnem, kdy zacnete pilulky uZzivat.
Nalepku umistete na blistr ptes slova “Zde umistéte nalepku”.

Rada pilulek je ozna¢ena jednotlivymi dny.

Je dilezité vzit si pilulku kazdy den.

Jestlize jste si zapomnéla vzit pilulku, podivejte se, prosim, do pfibalové informace.

Stripy:

PO »UT » ST » CT » PA » SO » NE
UT » ST » CT » PA » SO » NE » PO
ST » CT » PA » SO » NE » PO » UT
CT » PA » SO » NE » PO »UT » ST
PA » SO » NE » PO »UT ST » CT
SO » NE » PO »UT »ST » CTP» PA

NE » PO »UT »ST » CT» PAP» SO



