Priloha III
Upravy prislusnych bod@ souhrnu Gdajti o pFipravku a pFibalovych informaci

Poznamka:
Odpovidajici ¢asti souhrnu udajl o pFipravku a pFibalové informace jsou vysledkem referral procedury.
Informace o pfipravku ma byt nasledné aktualizovana kompetentnimi Urady ¢lenské zemé a ve

spolupraci s referenénim ¢lenskym statem pro IéCivé pripravky schvalené podle Kapitoly 4 nadpisu Il1
smérnice 2001/83/EC.
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Pro v3echny adrenalinové auto-injektory uvedené v piiloze I
A. Souhrn Gdajt o pfipravku

Bod 4.2 - Davkovani a zplsob podani

[Tato Cast by méla byt zménéna tak, aby odrazela nasledujici text]
L]

Pokud po prvni davce nedojde ke klinickému zlep&eni stavu, nebo pokud se stav zhorsi, mize byt po 5-
15 minutach od prvni aplikace nezbytna aplikace druhé injekce [smysleny nazev]. Je doporuceno, aby
Iékar pacientovi predepsal dvé pera [smysleny nazev], které by s sebou nosil za viech okolnosti.

[-1]

Bod 4.4 - Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

[Tato Cast by méla byt zménéna tak, aby odrazela nasledujici text]
[-1]

Vsichni pacienti, kterym byl predepsan [smysleny ndzev], maji byt dikladné poudeni tak, aby aby
dobFe rozuméli indikacim a spravnému zpUsobu aplikace (viz bod 6.6). Dirazné se doporuluje také
proskolit blizké osoby pacienta (napf. rodi¢e, opatrovniky, ucitelé) jak spravné pouzit [smysleny
nazev] v pfipadé, Ze je potifeba ho pouZit v nouzové situaci.

L]
Bod 6.5 - Druh obalu a obsah baleni
[Tato ast by méla byt zménéna tak, aby odrazela odkrytou délku jehly zafizeni]

[Bude dokonceno na narodni Grovni]
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Pro v3echny adrenalinové auto-injektory uvedené v piiloze I

B. Pfibalova informace

Bod 3 — Jak se [smysSleny nazev] pouziva
[Tato Cast by méla byt zménéna tak, aby odraZela nasledujici text]
[.1]

Nékdy nemusi k Uplnému odvraceni zavazné alergické reakce stacit jedind davka adrenalinu. Z tohoto
dlvodu Vam Vas Iékai mize predepsat vice nez jeden [smy&leny nézev]. Pokud se pFiznaky 5-15 min.
po prvni injekci stale nezlepsily, nebo se zhorsily, Vy nebo osoba, ktera je s VAmi mizete aplikovat
druhou injekci. Z tohoto dlvodu byste méli s sebou vzdy nosit vice nez jeden [smysleny nazev].

[.]

Doporucuje se, aby také Vasi rodinni pfislusnici, pecovatelé nebo ucitelé byli pouceni jak spravné
pouzivat [smysSleny nazev].

[.]

Bod 6 — Obsah baleni a dalsi informace
[1]
Jak pripravek [smysleny nazev] vypada a co obsahuje toto baleni

[Tato ast by méla byt zménéna tak, aby odrazela odkrytou délku jehly zafizeni]

[Bude dokonceno na narodni Grovni]
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Pro EpiPen/Nepipe a souvisejici nazvy

B. Pribalova informace
Bod 3 — Jak se [smysSleny nazev] pouziva

L]

Drzitel/é rozhodnuti o registraci maji pfedlozit lepsi diagram v navodu k pouziti. Je tfeba zvétsit jeho
velikost a zajistit, aby bylo jasné ukazano, ze injekce ma byt aplikovana do anterolateralni oblasti
stehna.

[-1
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