111. melléklet

Az Alkalmazasi ElOiras és a Betegtajékoztato vonatkozo fejezeteiben
szikséges modositasok

Megjegyzés:
Ezen alkalmazasi elbirds, betegtajékoztatd és cimkeszoveg a referal eljaras eredményeként készilt.

A kiséréiratok, a Referens Tagallammal egytittm(kodve a 2001/83/EC iréanyelv III. cimének 4.
fejezetében foglaltaknak megfelel6en az érintett tagallami hatdésagok altal a késObbiekben is
frisstlhetnek.
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Az |. mellékletben felsorolt valamennyi adrenalin-autoinjektorra vonatkozik

wr

A. Alkalmazasi Eloiras

4.2 — Adagolas és alkalmazas
[A kbvetkezb sz6vegeket kell ebbe a fejezetbe beépiteni]

L]

Amennyiben nem kovetkezik be klinikai javulas vagy a beteg allapota romlik, 5-15 perccel az els6
injekcié beadasa utan egy masodik [Fantazia név] is beadhatd. Javasolt két [Fantazia név] autoinjektor
felirdsa, amiket a betegnek mindig maganal kell tartania.

L]

4.4 - Kuldnleges figyelmeztetések és az alkalmazéassal kapcsolatos 6vintézkedések
[A kévetkezb sz6vegeket kell ebbe a fejezetbe beépiteni]

[-1]

Minden betegnek, akinek [Fantazia név] autoinjektort irtak fel, részletesen és érthetéen el kell
magyarazni, hogy milyen esetekben és hogyan kell helyesen alkalmazni az autoinjektort (lasd 6.6
pont). Célszer(i a beteg kdzvetlen kérnyezetét (pl. szil6k, gondozdk, pedagdgusok) is megtanitani a
[Fantazia név] helyes hasznalatara, hogy vészhelyzet esetén segiteni tudjanak.

L1

6.5 - Csomagolas tipusa és kiszerelése

[Ezt a fejezetet ki kell egésziteni az eszk6zon beadaskor szabadda valo ti hosszaval]

[A tagéllam tolti ki]
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Minden az 1. mellékletben felsorolt adrenalin-autoinjektor esetén

B. Betegtajékoztatd

3. - Hogyan kell alkalmazni a [Fantazia név]-t?
[A kbvetkezb sz6vegeket kell ebbe a fejezetbe beépiteni]

L1

Néha egyetlen adrenalin ddzis nem elegendé egy sulyos allergias reakcié hatasainak teljes
visszaforditasara. Ezért orvosa egynél tobb [Fantazia név]-t irhat fel Onnek. Amennyiben tiinetei az
elsé injekcié beadasat koveté 5-15 percen belul nem javulnak, vagy romlik az allapota, egy masodik
injekcio beadasara is szikség lehet. Ezért tanacsos, hogy mindig legyen még egy [Fantazia név]
Onnél.

L1

Célszer( a csaladtagjait, gondozéjat vagy pedagdgusait is megtanitani a [Fantazia név] helyes
hasznalatara.

L]
6 — A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

L]
Milyen az [Fantazia név] killeme, és mit tartalmaz a csomagolas?
[Ezt a fejezetet ki kell egésziteni az eszk6zon beaddskor szabadda vald tii hosszaval]

[A tagéallam tolti ki]
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EpiPen/Nepipe és kapcsolédd nevek

B. Betegtajékoztato

3. Hogyan kell alkalmazni a [Fantazia név]-t?

L1

[A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak be kell nydjtania egy az alkalmazast bemutato javitott
abrat, ami a jelenleginél nagyobb és egyértelmiien mutatja, hogy az injekciét a comb kiils6 részébe
kell beadni.]

L]
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