UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ardiena 2 mg/0,03 mg potahované tablety

dienogest/ethinylestradiol

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna bila (aktivni) potahovana tableta obsahuje 2 mg dienogestu a 0,03 mg ethinylestradiolu.
Zelené (placebo) potahované tablety neobsahuji 1é¢ivé latky.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Vsechny tablety, bila (aktivni) i zelena (placebo) obsahuji monohydrat laktosy.
Dalsi podrobnosti najdete v ptibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Potahovana tableta

1x28 potahovanych tablet (21 aktivnich tablet plus 7 tablet placeba)
3x28 potahovanych tablet (21 aktivnich tablet plus 7 tablet placeba)
6x28 potahovanych tablet (21 aktivnich tablet plus 7 tablet placeba)

5. ZPUSOB A CESTA /CESTY PODANI

Pied pouzitim si prectéte pfibalovou 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

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

| 8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI{

1


http://www.sukl.cz/leciva/antikoncepce

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Uchovavejte blistr v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

10.  VLASTNI 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

ARDEZ Pharma, spol. s r.0., Kosof, Ceska republika

| 12 REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Registraéni ¢islo: 17/791/16-C

| 13.  CISLO SARZE

¢.S.:

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Ardiena

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH

PVC/PVDC/ALl blistr

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ardiena 2 mg/0,03 mg potahované tablety

dienogest/ethinylestradiol

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

logo ARDEZ

| 3. POUZITELNOST

EXP

| 4.  CISLO SARZE

¢.S.:

5.  JINE

Blistr:
Start
Zde nalepte prouzek se dny v tydnu.

Vyberte si prouzek zacinajici dnem, ve kterém zacCinate uzivat Vasi tabletu. Vybrany prouzek nalepte na
blistr pfes slova ,,Zde nalepte prouzek se dny v tydnu®. Dny budou oznacovat jednotlivé fady tablet. Je
dilezité, abyste uzivala tablety kazdy den. Pokud tabletu vynechate, prosim, vyhledejte ptislusné
informace v piibalové informaci.

START

Zkratky dnii na prouzku:

Po Ut St Ct Pa So Ne
Ut St Ct Pa So Ne Po
St Ct Pa So Ne Po Ut
Ct P4 So Ne Po Ut St
P4 So Ne Po Ut St Ct
So Ne Po Ut St Ct Pa
Ne Po Ut St Ct Pa So



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA POUZDRU NA BLISTR (pokud je p¥iloZeno)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ardiena 2 mg/0,03 mg potahované tablety

dienogest/ethinylestradiol

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

logo ARDEZ

| 3. POUZITELNOST

| 4. CISLO SARZE

5.  JINE




