INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Clormetin, 0,03 mg + 2 mg, tabletki powlekane
Ethinylestradiolum + Chlormadinoni acetas

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda tabletka powlekana zawiera 0,03 mg etynyloestradiolu i 2 mg chlormadinonu octanu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Lek zawiera laktoze jednowodng. Dodatkowe informacje - patrz ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletka powlekana

1 x 21 tabletek powlekanych Kod: 5908445452901
3 x 21 tabletek powlekanych Kod: 5908445452918
6 x 21 tabletek powlekanych Kod: 5908445452925

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne
Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTE(:;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE




[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Exeltis Poland Sp. z 0.0., ul. Szamocka 8, 01-748 Warszawa
[Logo]

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

[13.  NUMER SERII

Lot

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - lek wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Clormetin

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA
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NN



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

Blister PVC/PVDC/Aluminium

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Clormetin, 0,03 mg+2 mg, tabletki powlekane
Ethinylestradiolum + Chlormadinoni acetas

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Exeltis Poland Sp. z o.0.
[Logo]

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

S. INNE

Na blistrze wydrukowang sg nazwy dni tygodnia i strzatka

pn. wt. ér. czw. pt. sob. ndz.
pn. wt. §r. czw. pt. sob. ndz.
pn. wt. §r. czw. pt. sob. ndz.



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA ETUI NA BLISTRY

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Clormetin, 0,03 mg+2 mg, tabletki powlekane
Ethinylestradiolum + Chlormadinoni acetas

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Exeltis Poland Sp. z o.0.
[Logo]

3.  TERMIN WAZNOSCI

4. NUMER SERII

5. INNE

Co zrobi¢ w przypadku pominigcia dawki leku Clormetin:

Jesli uptyneto mniej niz 12 godzin:

- nalezy jak najszybciej zazy¢ pomini¢tg tabletke

- kolejng tabletke nalezy zazy¢ o zwyklej porze.

Jesli uptyneto wiecej niz 12 godzin:

- nalezy jak najszybciej zazy¢ pomini¢tg tabletke

- kolejng tabletke nalezy zazy¢ o zwyklej porze, nawet jezeli oznacza to przyjecie 2 tabletek
jednego dnia

- nalezy stosowa¢ dodatkowa metode antykoncepcji (np. prezerwatywe) przez kolejnych 7 dni.

W celu uzyskania dalszych informacji, nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki lub skonsultowa¢ si¢

z fachowym personelem medycznym.



