19.03.2019 IA/019

INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudetko tekturowe.*

*Informacja dotyczgca wielkosci opakowart na oznakowaniu opakowarn W kazdym panstwie czlonkowskim: Wielkosci
opakowan umieszczone na oznakowaniu opakowarn bedq takie jak wielkosci opakowan zarejestrowane dla produktu
referencyjnego w kazdym odpowiednim paristwie czlonkowskim.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Naraya Plus, 0,02 mg + 3 mg, tabletki powlekane

Ethinylestradiolum + Drospirenonum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

24 rozowe tabletki powlekane.

Kazda tabletka powlekana zawiera 0,02 mg etynyloestradiolu i 3 mg drospirenonu.
4 biate tabletki powlekane.

Te tabletki nie zawieraja substancji czynnych.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCZNICZYCH

Zawiera laktoze.
Wigcej informacji, patrz ulotka.

4. POSTAC FARAMCEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletki powlekane.

1 x 28 tabletki powlekane (24 tabletki zawierajace substancje czynne i 4 tabletki placebo)
kod EAN:

3 x 28 tabletki powlekane (24 tabletki zawierajace substancje czynne i 4 tabletki placebo)
kod EAN:

6 x 28 tabletki powlekane (24 tabletki zawierajace substancje czynne i 4 tabletki placebo)
kod EAN:

13 x 28 tabletki powlekane (24 tabletki zawierajace substancje czynne i 4 tabletki placebo)
kod EAN:

5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

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

6. OSTRZEZENIA DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIESJCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Exeltis Poland Sp. z 0.0.
ul. Szamocka 8

01-748 Warszawa

<logo podmiotu odpowiedzialnego>

12. NUMER(NUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr; 20615

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na receptg.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

<Naraya Plus>

‘ 17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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PC: {numer}
SN: {numer}
NN: {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

Blister z folii PVC/PVDC/Aluminium

|1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Naraya Plus, 0,02 mg + 3 mg, tabletki powlekane

Ethinylestradiolum + Drospirenonum

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Exeltis Poland Sp. z o.0.

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

| 4. NUMER SERII

Lot:

5.  INNE

Blister:
Start.
Tutaj umies$¢ naklejke z dniami tygodnia.

Etykieta:

Nalezy wybra¢ naklejke z nazwa dnia na poczatku, od ktorego bedzie rozpoczete stosowanie leku.
Nalezy umiescic¢ etykiete na blistrze na tekscie ,,Tutaj umies$¢ naklejke z dniami tygodnia”.

Pod kazdym dniem tygodnia bedzie widniat rzad tabletek. Wazne jest, aby tabletki przyjmowaé
codziennie. W przypadku pominiecia tabletki nalezy postepowaé zgodnie z instrukcjg zawartg w
ulotce.

START:

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