OZNACENI NA OBALU

UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Jext 150 mikrogramt injekéni roztok v predplnéném peru
Jext 300 mikrogramt injek¢ni roztok v predplnéném peru
epinefrin (adrenalin)

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno piedplnéné pero obsahuje 150 mikrogrami epinefrinu (znamy téz jako adrenalin), ve forme
tartratu.
Jedno piedplnéné pero obsahuje 300 mikrogrami epinefrinu (znamy téz jako adrenalin), ve formeé
tartratu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Disifi¢itan sodny (E223)

Chlorid sodny

Voda pro injekci

Kyselina chlorovodikova pro upravu pH

Dalsi informace naleznete v ptibalové informaci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok v predplnéném peru

1 jednodavkové baleni (text se vztahuje pouze na jednodavkové baleni s 1 predplnénym perem)
2 x 1 jednodavkové baleni (viceCetné baleni) (text se vztahuje pouze na vicecetné baleni se 2
predplnénymi pery)

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intramuskularni podani
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

3. Zavolejte na tisnovou linku 112, pozadejte o sanitku a uved’te ,,anafylaxe®.



| 8.  POUZITELNOST

EXP

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY UCHOVAVANi

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Chrante pred mrazem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

ALK-Abello A/S
Boge Alle¢ 6-8
DK-2970 Hersholm
Dansko

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

Jext 150 mikrogramu injekéni roztok v predplnéném peru: 78/109/22-C
Jext 300 mikrogramt injek¢ni roztok v predplnéném peru: 78/110/22-C

| 13. CIiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na Iékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

1. Sundejte zluty uzavér




2. Prilozte ¢erny hrot k vnéjsi strané stehna, poté pevné zatla¢te injek¢ni pero do
stehna az to ,,cvakne* a drzte 10 s.

10s

16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Jext 150 mcg
Jext 300 mcg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D cérovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



OZNACENI NA OBALU

UDAJE, KTERE MAJI BYT UVEDENY NA VNEJSIM OBALU

STITEK

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Jext 150 mikrogramt injekéni roztok v predplnéném peru
Jext 300 mikrogramt injek¢ni roztok v predplnéném peru
epinefrin (adrenalin)

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok v predplnéném peru
1 jednorazova davka

5. ZPUSOB PODANI A CESTA/CESTY PODANI

Intramuskularni podani
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

3. Zavolejte na tisnovou linku 112, pozadejte o sanitku a uved’te ,,anafylaxe®.
Jehla

| 8. POUZTELNOST

EXP

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Chraite pfed mrazem.



NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

ALK-Abello A/S
Boage All¢ 6-8
DK-2970 Hersholm
Dansko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Jext 150 mikrogramu injekéni roztok v predplnéném peru: 78/109/22-C
Jext 300 mikrogramu injek¢ni roztok v predplnéném peru: 78/110/22-C

| 13. CIiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

1. Sundejte zluty uzaveér
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2. Prilozte ¢erny hrot k vnéjsi strané stehna, poté pevné zatla¢te injek¢ni

pero do stehna az to ,,cvakne® a drzte 10 s.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD




Neuplatiuje se.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



