UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Seasonique 150 mikrogramii/30 mikrogramti + 10 mikrogrami potahované tablety
levonorgestrelum/ethinylestradiolum ethinylestradiolum

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna rizova potahovana tableta obsahuje levonorgestrelum 150 mikrogrami a ethinylestradiolum 30
mikrogramt. Jedna bila potahovana tableta obsahuje ethinylestradiolum 10 mikrogramdi.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje také laktézu a ¢erven Allura (E129).
Dalsi informace viz ptibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Potahovana tableta

3 blistry s 84 rizovymi tabletami a 7 bilymi tabletami

2 x 28 riizovych potahovanych tablet + 1 x (28 rizovych potahovanych tablet + 7 bilych potahovanych
tablet)

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.
Pred uzitim si ptectéte piibalovou 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

Vlozeny QR kod
www.sukl.cz/leciva/antikoncepce

8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem a vlhkosti.




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

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Theramex Ireland Limited,

3rd Floor, Kilmore House, Park Lane, Spencer Dock,
Dublin 1, DO1 YE64,

Irsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

17/523/15-C

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

15. NAVOD K POUZITI

16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Seasonique

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:




UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Foliové pouzdro (Mésic 1 a 2)

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Seasonique 150 mikrogrami/30 mikrogramt + 10 mikrogramt potahované tablety

levonorgestrelum/ethinylestradiolum ethinylestradiolum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna rizovad potahovand tableta obsahuje levonorgestrelum 150 mikrogramii a ethinylestradiolum 30
mikrogramt. Jedna bila potahovana tableta obsahuje ethinylestradiolum 10 mikrogramii.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje také laktozu a cerven Allura (E129)
Dalsi informace viz ptibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Potahovana tableta
1 blistr s 28 rdzovymi potahovanymi tabletami

Meésic 1
Mésic 2

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou 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, aby byl pripravek chranén pted svétlem a vlihkosti.

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

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Theramex Ireland Limited,

3rd Floor, Kilmore House, Park Lane, Spencer Dock,
Dublin 1, DO1 YE64,

Irsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

17/523/15-C

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

15. NAVOD K POUZITI

16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU




UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Foéliové pouzdro (Mésic 3)

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Seasonique 150 mikrogramii/30 mikrogramti + 10 mikrogrami potahované tablety

levonorgestrelum/ethinylestradiolum
ethinylestradiolum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna rGzova potahovana tableta obsahuje levonorgestrelum 150 mikrogramti a ethinylestradiolum
30 mikrogramt. Jedna bild potahovana tableta obsahuje ethinylestradiolum 10 mikrogram.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje také laktozu a cerven Allura (E129)
Dalsi informace viz ptibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Potahovana tableta
1 blistr s 28 rizovymi potahovanymi tabletami a 7 bilymi potahovanymi tabletami

Meésic 3

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou 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, aby byl pripravek chranén pted svétlem a vlihkosti.

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

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Theramex Ireland Limited,

3rd Floor, Kilmore House, Park Lane, Spencer Dock,
Dublin 1, DO1 YE64,

Irsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

17/523/15-C

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

15. NAVOD K POUZITI

16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU




MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

Nalepovaci stitky

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Seasonique 150 mikrogramii/30 mikrogramt + 10 mikrogrami potahované tablety

levonorgestrelum/ethinylestradiolum
ethinylestradiolum
Peroralni podani

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Theramex Ireland Limited

3. POUZITELNOST

\ 4.  CISLO SARZE

\ 5. JINE

<Nalepovaci stitky>
Stitky s nazvy dntl v tydnu
Zvolte nalepovaci stitek za¢inajici VaSim prvnim dnem. Nalepte Stitek na blistr pfes v€tu ,,Sem umistéte
Stitek.*
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

Blistr (Mésic 1 a 2)

\ 1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Seasonique 150 mikrogramii/30 mikrogramti + 10 mikrogrami potahované tablety
levonorgestrelum/ethinylestradiolum

\ 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Theramex Ireland Limited

3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLOSARZE

LOT

5. JINE

<Sipky> 1 - 28,29 — 56
Mé¢sic 1, Mésic 2
Sem nalepte Stitek



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

Blistr (Mésic 3)

\ 1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Seasonique 150 mikrogramii/30 mikrogramti + 10 mikrogrami potahované tablety
levonorgestrelum/ethinylestradiolum
ethinylestradiolum

\ 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Theramex Ireland Limited

3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

LOT

5. JINE

<Sipky> 57 - 91
Mésic 3
Sem nalepte Stitek



