UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA*

*v&etné vnitini a vnéjsi krabicky vicecetného baleni

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Zegluxen 6 mg/ ml injek¢ni roztok v predplnéném peru
liraglutid

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 ml roztoku obsahuje 6 mg liraglutidu. Jedno piedplnéné pero obsahuje 18 mg liraglutidu.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Dihydrat natrium-citratu, propylenglykol, fenol, kyselina chlorovodikova/hydroxid sodny (pro upravu
pH), voda pro injekci

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok v pfedplnéném peru

1 pero

2 pera

3 pera

S per

[Vnéjsi krabicka vicecetného baleni:] 10 (2x5) per

[Vnitini krabicka vicecetného baleni:] 5 per Soucast vicecetného baleni, samostatné neprodejné.

Jedno pero obsahuje 3 ml roztoku, postacujici na 30 davek po 0,6 mg, 15 davek po 1,2 mg nebo 10
davek po 1,8 mg.
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il

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pred pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Subkutanni podani.

Pero je navrzeno k pouziti s jednorazovymi jehlami BD Ultra-Fine nebo NovoFine.
Jehly nejsou soucasti baleni.



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

Neuchovavejte pero s nasazenou jehlou.
Urceno pouze pro jednu osobu.

8. POUZITELNOST

EXP

1 mésic po prvnim pouziti pero zlikvidujte.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce. Chrante pfed mrazem.
Po prvnim pouziti pera uchovavejte pii teploté do 30 °C nebo v chladni¢ce. Chrante pfed mrazem.
Ponechavejte uzavér na peru, aby byl pripravek chranén pied svétlem.

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

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1€karny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37 Praha 10, Ceska republika

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

Reg.c.: 18/520/22-C

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky predpis.



| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Zegluxen 6 mg/ml

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDNINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN



UDAJE UVADENE NA VNITRIM OBALU

STITEK NA PREDPLNENE PERO

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA PODANI

Zegluxen 6 mg/ ml injek¢ni roztok v predplnéném peru
Liraglutid
Subkutanni podani

| 2. ZPUSOB PODANI{

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot:

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

3ml

6. JINE

Uchovavejte v chladnicce. Chrante pfed mrazem.



