111 priedas

Preparato charakteristiky santraukos ir pakuotés lapelio aktualiy skyriy
pataisos

Pastaba.
Si preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelis yra arbitrazinés procediros rezultatas.

Valstybés narés kompetentingos institucijos, prireikus bendradarbiaudamos su referencine valstybe
nare, véliau galés atnaujinti informacijg apie preparatg pagal procediras, iSdéstytas Direktyvos
2001/83/EB III antrastinés dalies 4 skyriuje.
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Visiems adrenalino autoinjektoriams, minimiems | priede

A. Preparato charakteristiky santrauka

Skyriy 4.2 - Dozavimas ir vartojimo metodas
[Sj skyriy reikia suredaguoti pagal toliau pateiktg teksta]
L]

Nesant klinikinio pagerejimo arba esant pablogéjimui, antra, papildomg [sugalvotas pavadinimas]
injekcijg galima skirti praéjus 5—15 minuciy po pirmosios injekcijos. Rekomenduojama isradyti
pacientams du [sugalvotas pavadinimas] Svirkstiklius, kuriuos jie turéty nesiotis su savimi visg laika.

L]

Skyriy 4.4 - Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés
[Sj skyriy reikia suredaguoti pagal toliau pateiktg teksta]

L]

Visi pacientai, kuriems iSradytass [sugalvotas pavadinimas], turi biti iSsamiai apmokyti suprasti
naudojimo indikacijas ir taisyklinga vartojimo metodg (zr. 6.6 skyriy). Primygtinai rekomenduojama
taip pat apmokyti su pacientu artimai bendraujancius asmenis (pvz., tévus, globéjus, mokytojus), kad
jie mokety taisyklingai naudoti [sugalvotas pavadinimas], prireikus suteikti pagalbg neatidéliotinu
atveju.

[-1]
Skyriy 6.5 - Talpyklés pobudis ir jos turinys
[Si skyriy reikia suredaguoti atsiZvelgiant j i$ prietaiso (-y) i$sikisusios adatos ilgj]

[UZpildyti Salyje]
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Visiems adrenalino autoinjektoriams, minimiems | priede

B. Pakuotés lapelis

Skyriy 3 - Kaip vartoti X
[Sj skyriy reikia suredaguoti pagal toliau pateiktg teksta]
L]

Siekiant visiSkai pasalinti sunkios alerginés reakcijos padarinius, vienos adrenalino dozés kartais gali
nepakakti. Dél Sios priezasties gydytojas gali Jums iSrasyti daugiau negu vieng [sugalvotas
pavadinimas]. Jeigu praéjus 5—15 minuciy po pirmosios injekcijos simptomai nepageréjo arba
pablogéjo, arba JUs pats, arba su Jumis esantis asmuo turi suleisti antrg injekcijg. Dél Sios priezasties
turite visa laikg nesiotis su savimi daugiau negu vieng [sugalvotas pavadinimas].

L]

Rekomenduojama, kad Jisy Seimos nariai, globéjai arba mokytojai taip pat bty apmokyti taisyklingai
naudoti [sugalvotas pavadinimas].

L]

Skyriy 6 - Pakuotés turinys ir kita informacija
L]
X iSvaizda ir kiekis pakuotéje

[Sj skyriy reikia suredaguoti atsizvelgiant j i$ prietaiso (-y) issikisusios adatos ilgj]

[UZpildyti Salyje]
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Skirta EpiPen/Nepipe ir susijusiems pavadinimams

B. Pakuotés lapelis

Skyriy 3 - Kaip vartoti X

L1

[Rinkodaros teisés turétojas (-ai) vartojimo instrukcijose turéty pateikti patobulintg schemgq: ji turi bati
didesné ir joje turi biti aiSkiai parodyta, kad injekcijg reikia leisti j priekine Sonine slaunies sritj]

L1
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