OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE, Adaring, (0,120 mg + 0,015 mg)/24h, system terapeutyczny
dopochwowy

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Adaring, (0,120 mg + 0,015 mg)/24h, system terapeutyczny dopochwowy

Etonogestrelum + Ethinylestradiolum

|2 ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Tlo$¢ etonogestrelu i etynyloestradiolu uwalnianych w ciggu 24h: odpowiednio 0,120 mg i 0,015 mg,
przez okres 3 tygodni.
1 system zawiera 8,25 mg etonogestrelu i 2,60 mg etynyloestradiolu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCZNICZYCH

Substancje pomocnicze:
Etylenu i octanu winylu kopolimer, 28% octanu winylu
Poliuretan

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

System terapeutyczny dopochwowy

1 system dopochwowy numer GTIN: 05906414002232
3 systemy dopochwowe numer GTIN: 05906414002249
6 systeméw dopochwowych numer GTIN: 05906414002508

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie dopochwowe.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywac¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7 INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:
EXP = Termin waznosci
Adaring nalezy uzy¢ nie p6zniej niz miesigc przed uptywem terminu waznosci.



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu W celu ochrony przed $wiattem.

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Adamed Pharma S.A.

Pienkéw, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow

(logo Adamed)

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 24067

[13.  NUMER SERII

Lot:
Lot = Nr serii

| 14, OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — Lek wydawany na receptg.

| 15, INSTRUKCJA UZYCIA |

Miejsce na notatki pacjenta

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A ‘

adaring 0,120 mg + 0,015 mg

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA ‘

PC:
SN:
NN:



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

SASZETKA, Adaring (0,120 mg + 0,015 mg)/24h, system terapeutyczny dopochwowy

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Adaring, (0,120 mg + 0,015 mg)/24h, system terapeutyczny dopochwowy

Etonogestrelum + Ethinylestradiolum

[2. SPOSOB PODAWANIA

3. TERMIN WAZNOSCI

| 4. NUMER SERII

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 saszetka zawiera 1 system dopochwowy.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.
Lek przechowywac¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nalezy zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.

(logo Adamed)

6. INNE




MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH DODATKOWO W OPAKOWANIACH
ZEWNETRZNYCH

Naklejki

Naklejki, umieszczone odpowiedniego dnia w Twoim kalendarzu, pomoga Ci pamigtac, kiedy
wprowadzi¢ i usuna¢ system dopochwowy.

Wprowadzi¢ system dopochwowy
Usuna¢ system dopochwowy

/ ~
" Naklejki, umieszczone odpowiedniego dnia w Twoim
kalendarzu, pomoga Ci pamietac, kiedy wprowadzic
i usungt system dopochwowy.

Whprowadzic system Usunac system
dopochwowy dopochwowy .

\_




