Liite 111

Valmisteyhteenvedon ja pakkausselosteen asianmukaisiin kohtiin tehtavat
muutokset

Huom:
Tama valmisteyhteenveto ja pakkausseloste on laadittu lausuntopyyntémenettelyn tuloksena.

Jasenvaltion toimivaltainen viranomainen saattaa yhteistydssa viitejasenvaltion kanssa paivittaa
tuotetietoja tarkoituksenmukaisin osin edelleen direktiivin 2001/83/EY |11 osaston 4. luvussa saadetyn

menettelyn mukaisesti.
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Koskee kaikkia liitteessa | lueteltuja adrenaliiniautoinjektoreja

A. Valmisteyhteenveto

4.2 Annostus ja antotapa
[Tamé&n kohdan sananmuodon on oltava seuraava]
L]

Jos ei tapahdu kliinistd paranemista tai jos oireet pahenevat, voidaan antaa lisaksi toinen [Kauppanimi]
injektio 5—15 minuuttia ensimmaisen injektion jalkeen. Suositellaan, ettad potilaille maaratdan kaksi
[Kauppanimi] kynaa, joita heidan on pidettava aina mukanaan.

L]

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

[Tamé& kohta on paivitettava seuraavan sananmuodon mukaisesti]
L]

Kaikkia potilaita, joille maarataan [Kauppanimea] on ohjeistettava perusteellisesti, jotta he
ymmartévat kayttdaiheet seka oikean antotavan (ks. kohta 6.6). On myds erittéin suotavaa ohjeistaa
potilaan valitonta lahipiiria (esim. vanhemmat, huoltajat, opettajat) [Kauppanimen] oikeasta
kayttotavasta sen varalta, ettd hatdtapauksessa tarvitaan apua.

L]
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)
[Tamé& kohta on paivitettava vastaamaan laitteen (laitteiden) ulos tydntyvan neulan pituutta]

[Taytetddn kansallisesti]
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Koskee kaikkia liitteessa | lueteltuja adrenaliiniautoinjektoreja

B. Pakkausseloste

3. Miten X:aa kaytetaan
[Tamé& kohta on paivitettava seuraavan sananmuodon mukaisesti]

L1

Joskus yksi adrenaliiniannos ei ehka taysin riita kumoamaan vakavan allergisen reaktion vaikutuksia.
Siksi laakarisi maaraa sinulle todennakoisesti useamman kuin yhden [Kauppanimen]. Jos oireesi eivat
ole parantuneet tai ne pahenevat 5-15 minuutissa ensimmaisen injektion jalkeen, sinun tai mukanasi
olevan henkildn on annettava toinen injektio. Tasta syysta sinun tulee aina pitaa saatavillasi useampaa
kuin yhta [Kauppanimea].

L]

On suositeltavaa, ettd myos perheenjéasenillesi, huoltajillesi tai opettajillesi ohjeistetaan
[Kauppanimen] oikea kayttdtapa.

L]

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa
L]
Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

[Tamé& kohta on paivitettava vastaamaan laitteen (laitteiden) ulos tydntyvéan neulan pituutta]

[Taytetadn kansallisesti]
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Koskee EpiPen/Nepipe-valmistetta seka sen muita kauppanimia

B. Pakkausseloste

3. Miten X:aa kaytetaan

L1

[Myyntiluvan haltijan (myyntiluvan haltijoiden) taytyy toimittaa parempi versio kayttéohjeissa
annetusta kaaviosta suurentamalla sen kokoa ja varmistamalla, etta kaavio osoittaa selvasti, ettéd
injektion pitaa tapahtua reiden anterolateraaliseen osaan]

L1
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