UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Sativex oralni sprej, roztok

delta-9-tetrahydrokanabinol/kanabidiol

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

1 ml obsahuje 38-44 mg a 35-42 mg dvou extraktl z Cannabis sativa L., list a kvét, coZ odpovida
27 mg/ml delta-9-tetrahydrokanabinolu (THC) a 25 mg/ml kanabidiolu (CBD).

100 mikrolitrd spreje obsahuje THC 2,7 mg a CBD 2,5 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pripravek obsahuje: ethanol, propylenglykol a silici maty peprné.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Oralni sprej, roztok
3x 10 ml

Néadobka se sprejem.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Oralni podani.
Néadobku se sprejem pted pouzitim mirne protiepejte.
Pied pouzitim si prectéte pfibalovou 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

Tento ptipravek je hoflavina. Po pouziti nadobku uzavtete.
Dbejte, aby sprej nevnikl do o¢i.




8. POUZITELNOST

EXP:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Uchovavejte ve svislé poloze.
Po otevieni uchovavejte pti teploté do 25 °C a spotiebujte do 42 dnd.

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Jazz Pharmaceuticals Ireland Ltd
5th Floor, Waterloo Exchange
Waterloo Road

Dublin

D04 E5W7

Irsko

12. REGISTRACNI CiSLO

63/256/11-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

sativex



17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK - VIALKA 10 ML

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Sativex oralni sprej, roztok

delta-9-tetrahydrokanabinol/kanabidiol

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP:

4. CISLO SARZE

Lot:

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

10 ml

6. JINE

SEM PRILOZTE STITEK [Instrukce vztahujici se ke 3titku se nachazeji na nalepovaci kartiéce]



Uvnitf krabi¢ky se bude nachazet karticka se stitky.

Pro baleni obsahujici 3 x 10 ml nadobky se sprejem:

Instrukce pro
pacienty

Karticka se stitky pro piipravek Sativex

Pro kazdou nadobku se sprejem je urcen jeden Stitek.

Na jeden z prilozenych S$titkli napiste datum, kdy jste otevieli Vas spre;j.
Nalepte Stitek na sprej, abyste mohl(a) kontrolovat datum.

Pro kazdou nadobku se sprejem:

Nepouzivejte sprej, pokud je otevieny déle nez 6 tydnii (42 dni) a uchovavejte
pii teploté do 25°C.

Stitky

Po otevteni spotiebujte do 42 dni
Datum otevieni:
~_DD/MM

Po otevieni spotfebujte do 42 dni
Datum otevfeni:
~_DD/MM

Po otevieni spotiebujte do 42 dni
Datum otevieni:
__DD/MM




