INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Eginilla, 30 mg, tabletka powlekana

Ulipristali acetas

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka powlekana zawiera 30 mg octanu uliprystalu

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera laktozg.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

1 tabletka kod EAN:

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig 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

Jesli w ciggu ostatnich 4 tygodni kobieta stosowata pewne leki, w szczego6lnosci stosowane w leczeniu
padaczki, gruzlicy, zakazenia wirusem HIV lub leki ziotowe zawierajace ziele dziurawca (patrz ulotka),
to lek Eginilla moze dziata¢ mniej skutecznie. Przed zastosowaniem leku Eginilla nalezy

porozmawiac z lekarzem lub farmaceuts.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed §wiattem.



10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEquYTE(;o
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Egis Pharmaceuticals PLC
Keresztari ut 30-38
1106 Budapeszt

Wegry

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

|14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - lek wydawany na recepte.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

Antykoncepcja w przypadkach nagtych

Nalezy przyja¢ jedna tabletke jak najszybciej po stosunku ptciowym bez zabezpieczenia lub w
przypadku, gdy zastosowana metoda antykoncepcji zawiodta.

Lek nalezy przyja¢ w ciagu 120 godzin (5 dni) po stosunku plciowym bez zabezpieczenia lub w
przypadku, gdy zastosowana metoda antykoncepcji zawiodta.

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Eginilla

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC: {numer}
SN: {numer}
NN: {numer}



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER Aluminium

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Eginilla, 30 mg, tabletka powlekana

Ulipristali acetas

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Eqis

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERII

Lot:

5. INNE




