PAGE  
2

A KÜLSŐ CSOMAGOLÁSON FELTÜNTETENDŐ ADATOK

Doboz

1.
A GYÓGYSZER NEVE

Cleodette 75 mikrogramm/20 mikrogramm tabletta
gesztodén/etinilösztradiol 

2.
HATÓANYAG(OK) MEGNEVEZÉSE

75 mikrogramm gesztodén és 20 mikrogramm etinilösztradiol tablettánként.
3.
SEGÉDANYAGOK FELSOROLÁSA

Laktóz-monohidrátot tartalmaz.

További információkért olvassa el a betegtájékoztatót.
4.
GYÓGYSZERFORMA ÉS TARTALOM

Tabletta

21 db tabletta
3×21 db tabletta

6×21 db tabletta
5.
AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK ÉS AZ ALKALMAZÁS MÓDJA

Szájon át történő alkalmazásra.

Használat előtt olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót!
6.
KÜLÖN FIGYELMEZTETÉS, MELY SZERINT A GYÓGYSZERT GYERMEKEKTŐL ELZÁRVA KELL TARTANI

A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!

7.
TOVÁBBI FIGYELMEZTETÉS(EK), AMENNYIBEN SZÜKSÉGES

8.
LEJÁRATI IDŐ

Felhasználható:/EXP:
9.
KÜLÖNLEGES TÁROLÁSI ELŐÍRÁSOK

Legfeljebb 25°C-on tárolandó. A fénytől való védelem érdekében a buborékcsomagolást tartsa a dobozában.

10.
KÜLÖNLEGES ÓVINTÉZKEDÉSEK A FEL NEM HASZNÁLT GYÓGYSZEREK VAGY AZ ILYEN TERMÉKEKBŐL KELETKEZETT HULLADÉKANYAGOK ÁRTALMATLANNÁ TÉTELÉRE, HA ILYENEKRE SZÜKSÉG VAN

11.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJÁNAK NEVE ÉS CÍME

Actavis Group PTC ehf.

Reykjavíkurvegur 76-78, 

220 Hafnarfjörður, 

Izland

12.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I)

OGYI-T-22778/01
1×21

OGYI-T-22778/02
3×21

OGYI-T-22778/03
6×21
13.
A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA

Gy. sz:/LOT:
14.
A GYÓGYSZER ÁLTALÁNOS BESOROLÁSA RENDELHETŐSÉG SZEMPONTJÁBÓL
Orvosi rendelvényhez kötött gyógyszer. (V)
15.
AZ ALKALMAZÁSRA VONATKOZÓ UTASÍTÁSOK

16.
BRAILLE ÍRÁSSAL FELTÜNTETETT INFORMÁCIÓK

Cleodette 75 mcg/20 mcg
17.
EGYEDI AZONOSÍTÓ – 2D VONALKÓD

Egyedi azonosítójú 2D vonalkóddal ellátva.
18.
EGYEDI AZONOSÍTÓ OLVASHATÓ FORMÁTUMA

PC:

SN:
A KÜLSŐ CSOMAGOLÁSON FELTÜNTETENDŐ ADATOK
A buborékcsomagolás tartója

1.
A GYÓGYSZER NEVE

Cleodette 75 mikrogramm/20 mikrogramm tabletta
gesztodén/etinilösztradiol 

2.
HATÓANYAG(OK) MEGNEVEZÉSE

75 mikrogramm gesztodén és 20 mikrogramm etinilösztradiol tablettánként.
3.
SEGÉDANYAGOK FELSOROLÁSA

Laktóz-monohidrátot tartalmaz.

További információkért olvassa el a betegtájékoztatót.

4.
GYÓGYSZERFORMA ÉS TARTALOM

5.
AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK ÉS AZ ALKALMAZÁS MÓDJA

Szájon át történő alkalmazásra.

Használat előtt olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót!
6.
KÜLÖN FIGYELMEZTETÉS, MELY SZERINT A GYÓGYSZERT GYERMEKEKTŐL ELZÁRVA KELL TARTANI

A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!

7.
TOVÁBBI FIGYELMEZTETÉS(EK), AMENNYIBEN SZÜKSÉGES

8.
LEJÁRATI IDŐ

9.
KÜLÖNLEGES TÁROLÁSI ELŐÍRÁSOK

Legfeljebb 25°C-on tárolandó. A fénytől való védelem érdekében a buborékcsomagolást tartsa a dobozában.

10.
KÜLÖNLEGES ÓVINTÉZKEDÉSEK A FEL NEM HASZNÁLT GYÓGYSZEREK VAGY AZ ILYEN TERMÉKEKBŐL KELETKEZETT HULLADÉKANYAGOK ÁRTALMATLANNÁ TÉTELÉRE, HA ILYENEKRE SZÜKSÉG VAN

11.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJÁNAK NEVE ÉS CÍME

Actavis Group PTC ehf.

Reykjavíkurvegur 76-78, 

220 Hafnarfjörður, 

Izland

12.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I)

13.
A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA

14.
A GYÓGYSZER ÁLTALÁNOS BESOROLÁSA RENDELHETŐSÉG SZEMPONTJÁBÓL
Orvosi rendelvényhez kötött gyógyszer. (V)
15.
AZ ALKALMAZÁSRA VONATKOZÓ UTASÍTÁSOK

16.
BRAILLE ÍRÁSSAL FELTÜNTETETT INFORMÁCIÓK

17.
EGYEDI AZONOSÍTÓ – 2D VONALKÓD

[Amennyiben nincs külső csomagolás:]

Egyedi azonosítójú 2D vonalkóddal ellátva.
18.
EGYEDI AZONOSÍTÓ OLVASHATÓ FORMÁTUMA

[Amennyiben nincs külső csomagolás:]

PC:

SN:

19.
EGYÉB, A HELYES ALKALMAZÁSHOZ ELENGEDHETETLEN INFORMÁCIÓK
Mi a teendő, ha elfelejti bevenni a Cleodette tablettát:
Ha 12 óránál kevesebb időt késett:

-
Vegye be a kimaradt tablettát, amint eszébe jut. A következő tablettát a megszokott időben vegye be.

Ha 12 óránál több időt késett:

-
Ha egy tablettát felejtett el az 1. héten (első sor) vagy a 2. héten (második sor): Vegye be az elfelejtett tablettát, amint eszébe jut, még akkor is, ha ez egyszerre két tabletta bevételét jelenti. Folytassa a tabletták szedését a megszokott időben, és ha ez az első héten fordult elő, használjon kiegészítő, barrier elvű fogamzásgátló módszert (pl. óvszert) a következő 7 napban. 
-
Egy tablettát felejtett el bevenni a 3. héten (harmadik sor): Lásd betegtájékoztató.

További információkért olvassa el a betegtájékoztatót vagy kérjen tanácsot egészségügyi szakembertől.
A BUBORÉKCSOMAGOLÁSON VAGY A FÓLIACSÍKON MINIMÁLISAN FELTÜNTETENDŐ ADATOK
PVC/PVDC-AL buborékcsomagolás
1.
A GYÓGYSZER NEVE

Cleodette 75 mikrogramm/20 mikrogramm tabletta
gesztodén/etinilösztradiol 

2.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJÁNAK NEVE

Actavis logó
3.
LEJÁRATI IDŐ

Felh.:/EXP:
4.
A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA

Gy. sz.:/LOT:
5.
EGYÉB INFORMÁCIÓK

A hét napjait az egyes tabletták fölé rányomtatták a buborékcsomagolásra:
H. ►K. ► SZE. ► CSÜT. ► P. ► SZO. ► VAS.
H. ►K. ► SZE. ► CSÜT. ► P. ► SZO. ► VAS.
H. ►K. ► SZE. ► CSÜT. ► P. ► SZO. ► VAS.
OGYÉI/33999/2017
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