UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
VNEJSI KRABICKA

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Jaydess 13,5 mg intrauterinni inzert
Levonorgestrelum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Intrauterinni inzert obsahuje levonorgestrelum 13,5 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky:

Dimetikonovy elastomer
Koloidni bezvody oxid kiemicity
Polyethylen

Siran barnaty

Cerny oxid zelezity (E172)
Stiibro

| 4.  LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

1 intrauterinni inzert
Pripravek Jaydess ve skutecné velikosti.

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intrauterinni podani. Musi byt zavadén kvalifikovanym lékatem. Pokyny jsou pfiloZeny.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Lécivy pripravek je sterilni. Piipravek nepouzivejte, jestlize je blistr poskozeny nebo otevieny.

| 8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI




10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOU,ZITYCH 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

Dritel rozhodnuti o registraci referenéniho p¥ipravku v CR:
Bayer AG, Kaiser-Wilhelm-Allee 1, 51373 Leverkusen, Némecko

SoubéZny dovozce: 5
ViaPharma s.r.0., Na Florenci 2116/15, 110 00 Praha 1 - Nové Mésto, Ceska republika

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

17/049/13-C/P1/013/19

| 13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

Pacientce je tieba piedat ptibalovou informaci a pfipominkovou kartu pacientky. Pacientka si ma pied
zavedenim precist piibalovou informaci.

Pro ziskani vice informaci na webové strance drzitele rozhodnuti o registraci referen¢niho ptipravku
v CR naskenujte nasledujici kod.

www.pi.bayer.com/jaydess/cz

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

jaydess

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kdd s jedine¢nym identifikatorem



| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU
PRELEPKA NA BLISTR

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Jaydess 13,5 mg intrauterinni inzert
levonorgestrelum

2.  LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

1 sterilni intrauterinni inzert

3. POUZITELNOST

EXP

| 4.  CISLO SARZE

Lot

5.  JINE

- 1 intrauterinni inzert

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Musi byt zavadén kvalifikovanym 1ékatem. Pfed zavadénim si prectéte pokyny pro zavadéni.
Intrauterinni podéani

Sterilni, paklize neni blistr poSkozeny nebo otevieny.

Pomocneé latky:

Dimetikonovy elastomer
Koloidni bezvody oxid kiemicity
Polyethylen

Siran barnaty

Cerny oxid Zelezity (E172)
Stiibro



UDAJE UVADENE NA JINYCH SLOZKACH OBALU
PRIPOMINKOVA KARTA PACIENTKY

Ptipominkova karta pacientky
Vezméte si s sebou tuto kartu na kazdou navstévu 1ékare

Jaydess 13,5 mg intrauterinni inzert
levonorgestrelum

Podrobné informace o tomto ptipravku jsou dostupné na webové strance drzitele rozhodnuti o
registraci referen¢niho pripravku v CR:

www.pi.bayer.com/jaydess/cz

Bayer AG, Leverkusen, Némecko

Jaydess se pouziva jako kontracepcni prostiedek (k zabranéni otéhotnéni) az na dobu tii let.
Jméno pacientky: < vyplni se >

Jméno lékare a telefonni Cislo: < vyplni se >

Datum zavedeni: < vyplni se >

Nejpozdg€jsi datum vyjmuti: < vyplni se >

Lot: <wvyplni se >


http://www.pi.bayer.com/jaydess/cz

