





















A. ŽENKLINIMAS



INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Qlaira plėvele dengtos tabletės
estradiolio valeratas/dienogestas

2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Viename dėkle (28 plėvele dengtos tabletės) yra tokios tabletės šia tvarka:
2 tamsiai geltonos tabletės, kurių kiekvienoje yra 3 mg estradiolio valerato;
5 raudonos tabletės, kurių kiekvienoje yra 2 mg estradiolio valerato ir 2 mg dienogesto;
17 šviesiai geltonų tablečių, kurių kiekvienoje yra 2 mg estradiolio valerato ir 3 mg dienogesto;
2 tamsiai raudonos tabletės, kurių kiekvienoje yra 1 mg estradiolio valerato;
2 baltos tabletės, kurių sudėtyje nėra veikliųjų medžiagų.

3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra laktozės. 
Daugiau informacijos pateikta pakuotės lapelyje.

4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

1 × 28  plėvele dengtos tabletės
3 × 28  plėvele dengtos tabletės

5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.

6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS 

EXP: {MMMM mm}

9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	LYGIAGRETUS IMPORTUOTOJAS

Lygiagretus importuotojas:
UAB „Niromed“
Žirmūnų g. 139A
LT-09120 Vilnius
Lietuva

12.	LYGIAGRETAUS IMPORTO LEIDIMO NUMERIS (-IAI)
 
N1x28 - LT/L/26/3556/001
N3x28 - LT/L/26/3556/002

13.	SERIJOS NUMERIS 

Lot: {numeris}

14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

qlaira

17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC {numeris}
SN {numeris}
NN {numeris} 

Gamintojas: Bayer Weimar GmbH und Co. KG, 99427 Weimar, Vokietija arba Bayer AG, 13342 Berlin, Vokietija.

Perpakavo: LABOR Przedsiębiorstwo Farmaceutyczno-Chemiczne sp. z o.o., Ul. Długosza 49, 51-162 Wrocław, Lenkija arba UAB „Entafarma“, Klonėnų vs. 1, LT-19156 Širvintų r. sav., Lietuva.

Perpakavimo serija


INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS



1.	KORTELĖ SU SAVAITĖS DIENŲ LIPDUKAIS

Pasirinkite savaitės dienas žyminčią lipnią juostelę, kurios pradžioje nurodyta diena atitinka tą dieną, kurią pradėsite vartoti tabletes. Pvz., jei tabletes pradėsite vartoti trečiadienį, pasirinkite lipnią juostelę, kurios pradžioje yra raidė „T“.
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2.	LIPDUKAS

Klijuokite lipduką čia

3.	PAPILDOMA INFORMACIJA, IŠSPAUSDINTA ANT KORTELĖS (pagal PL)

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį. Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Kaip vartoti Qlaira?

Gerkite po vieną tabletę kasdien, jei reikia, užgerkite trupučiu vandens. Jūs galite vartoti tabletes valgio metu arba nevalgiusi, bet turite jas gerti kasdien maždaug tuo pačiu laiku. Vadovaukitės rodyklės kryptimi ant dėklo, kol suvartosite 28 tabletes. Pradėkite naują dėklą nedarydama pertraukos.

Kada yra galimybė, kad nebesate apsaugota nuo nėštumo?

· Jei pavėlavote daugiau nei 12 val., išgerti tabletę arba jei užmiršote išgerti daugiau nei vieną šio dėklo tabletę
 Skaitykite informaciją pakuotės lapelio skyriuje „Pamiršus pavartoti Qlaira“.

Pastaba: jei pavėlavote išgerti tabletę mažiau negu 12 val., apsauga nuo nėštumo nesusilpnėja. Tabletę išgerkite, kai tik prisiminsite, paskui gerkite vaistą įprastu laiku.

· Jei vėmėte arba stipriai viduriuojate
 Skaitykite informaciją pakuotės lapelio skyriuje „Ką daryti, jei vemiate ar stipriai viduriuojate“.

· Jei vartojate kitus vaistus
 Skaitykite informaciją pakuotės lapelio skyriuje „Kiti vaistai ir Qlaira“.

