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Pisomna informéacia pre pouZivatela
Sativex oralny roztokovy sprej
(delta-9-tetrahydrokanabinol a kanabidiol)

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Sativex a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Sativex
Ako pouzivat’ Sativex

Mozné vedlajsie uinky

Ako uchovavat’ Sativex

Obsah balenia a d’alsie informéacie

SNk L=

1. Co je Sativex a na Co sa pouZiva

Co je Sativex
Sativex je ustny sprej, ktory obsahuje vytazky z konope nazyvané kanabinoidy.

Na Co sa Sativex pouZiva

Sativex sa pouziva pri roztrisenej skleroze (SM, sklerdéza multiplex) na zlepSenie priznakov
suvisiacich so svalovym stuhnutim. Tento stav sa nazyva aj ,,spasticita®.

Spasticita znamena zvySenie "svalového napétia”, ktoré vyvolava pocit svalovej stuhnutosti alebo
strnulosti. To znamena, Ze pohyb svalov je ovel'a tazsi ako normalne.

Sativex sa pouziva vtedy, ked’ vam iné lieky na svalové stuhnutie nepomohli.

4-tyzdiové skusanie Sativexu
Vasu liecbu Sativexom mdze zacat’ len odborny lekar.
*  Predtym, ako zacnete pouzivat’ Sativex, odborny lekar posudi vas stav. To znamena, Ze zisti
zavaznost’ vasej svalovej stuhnutosti. Vyhodnoti odpovede na iné sposoby lieCby.
*  Potom podstapite 4-tyzdiiové skusanie Sativexu, po ktorom vykona vas odborny lekar d’alsie
hodnotenie, aby videl, ¢i vam Sativex pomaha.
* V liecbe Sativexom budete pokracovat’ iba v tom pripade, ak sa u vas po tychto 4 tyzdnoch
preukaze vyrazné zlepSenie priznakov spasticity.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Sativex
NepouzZivajte Sativex:

— ak ste alergicky na vytazky z konope alebo na ktortkol'vek z d’al$ich zloziek tohto licku
(uvedenych v Casti 6).
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— ak mate vy alebo niektory vas priamy pribuzny akékol'vek problémy s dusevnym zdravim, ako
su schizofrénia, psychodza alebo iné vyznamné psychické poruchy. Nepatri k nim depresia
spdsobena vasou skler6zou multiplex.

— ak dojcite.

Nepouzivajte tento liek, ak sa vas tyka ktorakol'vek z vysSie uvedenych moznosti. Ak mate nejaké
pochybnosti, porozpravajte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat’
Sativex.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouZzivat’ Sativex, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

» ak ste tehotna alebo planujete otehotniet’.

» ak mate menej ako 18 rokov.

» ak mate epilepsiu alebo pravidelné krce (zachvaty).

* ak mate problémy s oblickami.

* Ak mate stredne zavazné az zavazné problémy s pecenou

» ak mate zadvazné srdcové ochorenie, ako je angina pektoris, prekonali ste infarkt, mate zle
kontrolovany vysoky krvny tlak, pripadne mate problém s pulzom alebo srdcovym rytmom.

+ ak ste star$i ¢lovek, najméa ak mate problém s vykonavanim kazdodennych aktivit, ako je
priprava teplych jedal a napojov.

+ ak ste uz v minulosti zneuzili nejaky liek alebo navykovu latku.

Ci ste muz alebo Zena, pocas pouzivania tohto liecku musite pouzivat’ spolahlivii metédu antikoncepcie
(pozri tiez nizsie uvedenu Cast’ ,, Tehotenstvo, dojCenie a antikoncepcia (muzi a zeny) .

Ak sa vas tyka ktorakol'vek z vys$Sie uvedenych moznosti (alebo ak si nie ste isty), porozpravajte sa
pred zacatim uzivania Sativexu so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Iné lieky a Sativex

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Dévodom je, Ze Sativex mdze ovplyviiovat’ sposob,
akym ucinkuju niektoré iné lieky. Takisto niektoré iné lieky mozu ovplyvilovat’ spdsob, akym
ucinkuje Sativex.

Oznamte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi ak uzivate lieky na:

e Uzkost alebo problémy so spankom (sedativa/hypnotika ako benzodiazepiny, napriklad diazepam
alebo triazolam, ostatné sedativa ako zopiklon, zoldpidem, buspiron, 'ubovnik bodkovany
(rastlinny pripravok))

uvolnenie svalov (ako baclofen)

bakterialne infekcie (antiobiotika ako rifampicin, klaritromycin)

epilepsiu alebo bolest’ nervov (ako fenytoin, fenobarbital, karbamazepin)

vysoky cholesterol (ako statiny, napriklad atorvastatin alebo simvastatin)

hubové infekcie (ako su itrakonazol, flukonazol, ketokonazol)

HIV infekciu (napriklad ritonavir)

riedenie va$ej krvi (zname ako kumariny; napriklad warfarin)

problémy so srdcom (zname ako betablokatory, napriklad bisoprolol, propranolol)
kortikosteroidy, pozivané na liecbu zapalu (ako st hydrokortizon, beklometazon, prednizolon)
niektoré hormonalne lieky, pouzivané ako antikoncepcia alebo na niektoré typy rakoviny (ako
ethinylestradiol, levonorgestrel alebo dydrogesteron)

e anestetika, na uspatie pred operaciou/uvolnenie svalov pred operaciou (ako je propofolol)

Ak sa vas tyka ktorakol'vek z vyssie uvedenych moznosti (alebo ak si nie ste isty), porozpravajte sa
pred zacatim pouzivania Sativexu so svojim lekarom alebo lekarnikom.
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Ak navstivite iného lekara alebo péjdete do nemocnice, informujte ich o vSetkych lickoch, ktoré
uZzivate.

Sativex a jedlo, nipoje a alkohol

Vo vseobecnosti je v Case pouzivania Sativexu potrebné vyhybat sa alkoholickym napojom, najméa na
zaciatku liecby alebo pri zmene davky. Ak pocas pouzivania Sativexu pijete alkohol, uvedomte si, ze
subezné pouzivanie Sativexu a alkoholu mdze zvySovat’ jeho G¢inky (ako je strata rovnovahy alebo
schopnost’ rychlo reagovat’), o by mohlo zvysit’ riziko padov alebo inych nehod.

Sativex mozete uzivat’ s jedlom alebo bez jedla (pozri vSak nizsie uvedenu Cast’ 3 “Ako pouzivat’
Sativex”).

Tehotenstvo, dojcenie a antikoncepcia (muZi a Zeny)

e Ak ste tehotna, ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim

lekérom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouZzivat’ tento liek.

Pocas tehotenstva nepouzivajte Sativex, pokial’ vam to neodporuci vas lekar.

e Sativex modze ovplyvnit spdsob, akym funguji hormonalne metoddy kontroly poérodnosti, ako
napriklad "pilulky" alebo antikoncepéné implantaty. To znamena, Ze by ste mali pouzivat’ d’alsi
typ antikoncepcie.

e (i ste muz alebo Zena, podas pouzivania tohto lieku musite pouZivat’ spolahliva bariérovii metodu
antikoncepcie ako je kondom, pesar alebo cervikalny klobucik. Pokracujte minimalne 3 mesiace
po ukonceni lieCby.

e Nepouzivajte Sativex pocas dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

o Ked’ zaénete prvykrat pouzivat’ Sativex, a pokym nebudete mat’ stanovenu stabilnu denna davku
a poznat’ ako na vas tento liek vplyva, nesmiete viest’ vozidla ani obsluhovat’ stroje.
. Sativex moze sposobit’, ze sa budete citit’ ospaly alebo budete mat’ zavraty, ¢o mdze ovplyvnit

vas usudok a vykon pri kvalifikovanych pracach. Vyskytli sa tiez zriedkavé hlasenia, ze liek
sposobil kratku stratu vedomia.

. Ked’ si uz navyknete na pouZzivanie Sativexu a vaSa davka bude stabilnd, neved'te vozidla ani
neobsluhujte stroje v pripade, ze vam Sativex sposobuje u¢inky, ako su ospalost’ a zavraty, ktoré
by mohli zhorsit’ vasu schopnost’ vykonavat’ tieto ¢innosti. Ak nemate istotu, neved’te vozidla
a neobsluhujte stroje.

Povedzte to svojmu lekérovi alebo lekarnikovi ak si nie ste isty, i je bezpecné vedenie vozidla pocas
uzivania tohto lieku

Sativex a cestovanie do zahranicia

Pred odchodom do zahranicia si overte, ¢i mozete legalne vyviest’ tento liek pre vasu potrebu do
krajiny, ktora je ciel'om vasej cesty a do krajin, cez ktoré prechadzate.

e Sativex patri medzi kontrolované lieky a jeho pravny stav sa medzi jednotlivymi krajinami lisi.
e Vedenie vozidiel v ¢ase pouzivania Sativexu moze byt v niektorych krajinach nezakonné.

Sativex obsahuje etanol a propylénglykol

e Sativex obsahuje az 40 mg etanolu (alkohol) na davku. Mnozstvo alkoholu v maximalnej dennej
davke u vacsiny l'udi (12 vstrekov) je priblizne rovnaké ako sa nachadza v dvoch ¢ajovych
lyzi¢kach (10 ml) piva a priblizne jednej ¢ajovej lyzicke (5 ml vina). Malé mnozstvo alkoholu v
tomto liecku nebude mat’ Ziadny pozorovatel'ny vplyv.

e Tento liek obsahuje propylénglykol, ktory mdze spdsobit’ podrazdenie. Kazdych 100 mikrolitrov
spreja obsahuje 52 mg propylénglykolu.
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3.

Ako pouzZivat® Sativex

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.
Sativex si podavajte len do Ust — na vnutornu stranu lica alebo pod jazyk.

Sativex mozete pouzivat s jedlom alebo bez jedla. PoZivanie Sativexu spolu s jedlom vSak moze
ovplyvnit’ mnozstvo, ktoré vase telo prijme. Podl'a moznosti sa snazte pouzivat’ Sativex
zakazdym rovnakym spdsobom vo vztahu k jedlu, aby ste vzdy dosiahli rovnaky ucinok.

Otvorenie spreja a jeho priprava na pouZitie

1.
2.

SNk Ww

Vyberte sprej z chladnicky (délezitt informéaciu o uchovéavani Sativexu najdete v Casti 5).
Datum otvorenia spreja zapiSte na nalepku, ktori najdete na zadnej Casti pisomnej informaécie.
Nalepte nalepku na sprej tak, aby ste mohli kontrolovat’ datum. NepouZivajte sprej, ak bol
otvoreny dlhsie ako 6 tyzdnov (42 dni).

Pred pouZitim obal na aerodisperziu jemne pretrepte.

Odstrante ochranny uzaver.

Drzte sprej medzi palcom a prostrednikom. PoloZzte ukazovék na trysku.

Sprej drzte vo zvislej polohe, potom cvi¢ne 2 az 3-krat streknite na papierovy obrasok,

kym sa neobjavi jemny sprej. Tieto streky pripravia pumpicku na pouzitie a zaistia, Ze bude
spravne fungovat’.

Teraz je sprej pripraveny na pouZzitie. Nemusite robit’ ziadne d’alSie cvi¢né streky dovtedy, kym
neotvorite novy obal na aerodisperziu.

PouzZivanie spreja

1.
2.

Drzte sprej medzi palcom a prostrednikom. Polozte ukazovak na trysku.

Drzte sprej vo zvislej polohe a nasmerujte si ho do ust (ordlne pouzitie). Nasmerujte si trysku
pod jazyk alebo na vnltornt stranu lica. Pri kazdej aplikacii spreja zmeite oblast’ aplikacie v
ustach. Pomo6ze vam to vyhnut' sa neprijemnému pocitu na jednom mieste.

Jemne stlacte trysku. Nepodavajte naraz viac ako jeden vstrek, ani ak budete mat’ pocit, Ze ste si
aplikovali len malé mnozstvo spreja.

Nasad’te spat’ ochranny uzaver.
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Ak sa vam sprej dostane nahodou do o€, ¢im skor si ich vyplachnite vodou.
e Sprej nevdychujte.
e Nepouzivajte sprej v blizkosti deti a domacich zvierat.
e Nepouzivajte sprej v blizkosti otvoren¢ho ohna alebo tepelnych zdrojov.

Zist'ovanie, aké mnoZstvo lieku pouzit’

Pocet vstrekov, ktoré kazdy den potrebujete, zavisi od vas ako jednotlivca. Kazda osoba potrebuje iny
pocet vstrekov na dosiahnutie najlepsej ul'avy od svalovej stuhnutosti s o najmensim poctom
neziaducich ucinkov.

Ked’ zacinate prvykrat pouzivat’ Sativex, musite dodrziavat’ dni a po¢ty uvedené v
nasledujicej tabulke, pokym nezistite, aky pocet vstrekov je pre vas najlepsi.

Ked’ zistite, aky pocet vstrekov je pre vas najlepsi, vo zvySovani vstrekov nepokracujte.
Moze to trvat’ len niekol'ko dni, ale mdze to trvat’ az 2 tyZzdne. Snazte sa pouzivat’ tento pocet
vstrekov kazdy den. Nasledne si mdzete tento pocet vstrekov rozdelit’ rovnomerne na cely
den.

Neaplikujte si naraz viac ako jeden vstrek. Medzi jednotlivymi vstrekmi vZdy urobte aspon
15-mintitovu prestavku.

Pocas prvych par dni pouzivania Sativexu sa prili§ nenamahajte, pokym nezistite, ako na vas
vplyva.

Ak zacénete pocitovat neziaduce u¢inky (obvykle zavraty), kazdy dei si aplikujte o jeden
vstrek menej, pokym nezaznamenate najlepsiu tl'avu od priznakov s ¢o najmensim po¢tom
neziaducich ucinkov.

Ked’ zistite, aky pocet vstrekov je pre vas najlepsi, snazte sa aplikovat’ si tento pocet kazdy
denl. Nasledne si mozete tento pocet vstrekov rovnomerne rozdelit’ na cely deii spdsobom, aky
vam vyhovuje. Medzi jednotlivymi vstrekmi zakazdym urobte aspon 15-minutovua prestavku.

Pocet vstrekov
Rano Vecer Celkovy pocet
(medzi zobudenim (medzi 16:00 hod. vstrekov kazdy deii
a poludnim) a ulozenim sa na no¢ny
spanok)
1. deni 0 1 1
2. dent 0 1 1
3. den 0 2 2
4. den 0 2 2
5. den 1 2 3
6. dent 1 3 4
7. dent 1 4 5
8. dent 2 4 6
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9. den 2 5 7
10. den 3 5 8
11. dent 3 6 9
12. den 4 6 10
13. den 4 7 11
14. den 5 7 12

Nepouzivajte viac ako 12 vstrekov v jednom dni, pokial’ vdm to nenariadi vas lekar.

Ak pouzijete viac Sativexu, ako mate

Ak ste omylom pouzili viac tohto licku, ako normalne pouZzivate, mozete:

vidiet’ alebo pocut’ veci, ktoré neexistuju (halucinacie).

e citit’ zavrat, ospalost’ alebo zmétenost’.

e pocitovat’ zmenu tepovej frekvencie srdca.

e Ak ste pouzili viac Sativexu, ako ste mali, ozndmte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak zabudnete pouZzit’ Sativex

e Ak zabudnete pouzit’ davku, aplikujte si sprej hned’ ako si spomeniete alebo ked’ pocitite, ze
potrebujete uzit’ liek.

e Nepouzivajte 2 vstreky naraz, aby ste nahradili vynechany vstrek.

Zistenie, ¢i je vas sprej takmer prazdny

Po 3 cvi¢nych strekoch vas sprej obsahuje az 90 vymeranych strekov. Ked’ sa sprej zacina
vyprazdnovat, moze dojst’ ku zmene zvuku sprevadzajiceho ¢innost’ spreja. Taktiez mozete zistit, ze
vstrek vyvolava vo vasich tstach iny pocit. Je to spdsobené tym, ze vas sprej je takmer prazdny. Ked’
sa tak stane, mali by ste si otvorit’ novy obal na aerodisperziu. Ak sa z akéhokol'vek dovodu
rozhodnete prestat’ pouzivat’ Sativex, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Ak prestanete
uzivat’ liek nahle, mdze to na kratky ¢as ovplyvnit’ vas spanok, chut’ do jedla alebo pocity. Ak
prestanete pouzivat’ Sativex, svalova stuhnutost’ sa obvykle postupne vrati.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedlajsie uc¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZe spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestarite uzivat’ tento liek a porozpravajte sa s vasim lekarom alebo ihned’ navstivte nemocnicu ak
spozorujete ktorykol'vek z nasledujticich neziaducich tc¢inkov, pretoze budete musiet’ byt sledovany
az do odznenia prejavov:
e videnie alebo pocutie veci, ktoré neexistuju (halucinacie).
viera v myslienky, ktoré nie st pravdivé
pocity, Ze ostatni 'udia su proti vam
myslienky na samovrazdu
pocit depresie alebo zméatenosti
pocit nadmerného vzruSenia alebo strata kontaktu s realitou

Nasledujuce vedlajsie u¢inky sa vyskytuju s vysSou pravdepodobnost’ou na zaciatku liecby. Vo

vacsine pripadov su neziadice ucinky celkom mierne a obvykle do niekol’kych dni vymizna.

* Ak sau vas objavi ktorykol'vek z nasledujucich vedlajsich ¢inkov, uZivajte menej vstrekov alebo
prestaiite pouzivat’ Sativex dovtedy, kym sa nezacnete opét’ citit’ normalne.
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» Ked za¢nete znovu pouzivat’ liek, vrat'te sa k tomu poctu vstrekov, pri ktorom ste necitili tieto
neziaduce ucinky.

* Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.

Vel'mi ¢asté (m6Zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b)
. Pocit zévratu alebo unavy.

Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb)

. Problémy s pamét'ou alebo poruchy koncentracie.

. Pocit ospalosti alebo zavraty.

. Rozmazang videnie.

. Problémy s recou.

. Jedenie viac alebo menej ako obvykle.

. Zmena vnimania chuti alebo sucho v ustach.

. Zapcha alebo hnacka.

. Pocit na vracanie alebo vracanie.

. Problémy s tstami, vratane palenia, bolesti alebo vredov v ustach.
. Nedostatok energie alebo pocit slabosti alebo celkovy zly pocit.
. Pocit abnormalnosti alebo opitosti.

. Strata rovnovahy alebo pad.

Menej ¢asté (m6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

. Mdloby.

. Zmeny frekvencie pulzu, srdcového rytmu alebo krvného tlaku.
. Bolest hrdla alebo podrazdenie hrdla.

. Bolest brucha.

. Zmena sfarbenia Ust alebo zubov.

. Podrézdenie v mieste aplikacie Sativexu.

. Cervené a opuchnuté tsta alebo olupovanie sliznice v ustach. Prestaiite aplikovat’ sprej na tieto
oblasti.

Hlasenie vedPajSich uc¢inkov

Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich t¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedl'ajSie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hldsenim vedlajSich i¢inkov modZzete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii

o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’® Sativex

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli (Skatul’ke) po “EXP”".
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Neotvoreny Sativex uchovavajte vo zvislej polohe, v povodnej skatul’ke, v chladnicke (2 °C az 8 °C).
Ak nebude uchovavany v chladnicke, stane sa nestabilny a pravdepodobne nebude ucinkovat’.

Otvoreny Sativex uchovavajte vo zvislej polohe pri teplote neprevysujtcej 25 °C.

Nepouzivajte Sativex, ak bol otvoreny viac ako 42 dni.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2023/01631-TR

Priloha ¢. 1 k notifikécii o zmene, ev.¢.: 2019/05679-Z1A, 2021/04009-ZP
Priloha €. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/00231-Z1B

Priloha €. 3 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2020/02741-Z1A

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Sativex obsahuje

Lieciva su extrakty z konope Cannabis sativa L. zodpovedajucich delta-9-tetra-hydrokanabinolu
(THC) a kanabidiolu (CBD). Kazdych jednotlivych 100 mikrolitrov spreja obsahuje 2,7 mg THC a 2,5
mg CBD.

Dalsie zlozky st etanol, propylénglykol a silica méty pieporne;.

Ako vyzera Sativex a obsah balenia
Sativex je zltohneda kvapalina v 10 ml sklenenom obale na aerodisperziu s pumpic¢kou. Pumpicku
chrani plastovy uzaver.

Pocet davok v obale na aerodisperziu je az 90 strekov (po 3 cvi¢nych strekoch).

Sativex je baleny ako jedna, 2, 3, 4, 5, 6, 10 alebo 12 obalov na aerodisperziu v kazdej Skatuli.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Jazz Pharmaceuticals Ireland Limited
Fifth Floor

Waterloo Exchange

Waterloo Road

Dublin 4

frsko

vyrobca

GW Pharma Limited,

Histon, Cambridge, CB24 9BZ
Velka Britania

GW Pharma (International) B.V.,
Databankweg 26,

3821 AL Amersfoort,

Holandsko

Cestovanie do zahranicia so Sativexom

Overte si, i je legalne vyvazat tento liek do krajin, do ktorych cestujete a cez ktoré prechadzate.
Sativex patri medzi kontrolované lieky, a preto sa jeho pravny stav medzi jednotlivymi krajinami lisi.
Vedenie vozidiel v ¢ase pouzivania Sativexu mdze byt’ v niektorych krajinach nezakonné.

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v okt6bri 2023.

Sativex je registrovana obchodna znamka spolo¢nosti GW Pharma Ltd.
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