111 pielikums

Zalu apraksta un lietosanas instrukcijas attiecigo sadalu grozijumi

Piezime:
So zalu apraksts un lietoSanas instrukcija ir sagatavota izskatiSanas procediras rezultata.

Dalibvalstu kompetentas iestades vélak var atjauninat zalu informaciju sadarbiba ar atsauces
dalibvalsti saskana ar noteikumiem, kas izklastiti Direktivas 2001/83/EK 4. nodalas III sadalas
noteikumos.
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Visiem I. pielikuma minétajiem adrenalina autoinjektoriem

A. Zalu apraksts

4.2. apakSpunkts — Devas un lietoSanas veids
[Apak$punkts bdtu jagroza, lai atspogulotu sadu formuléjumu]
L]

Ja nav vérojama kliniska uzlabosSanas vai notiek stavokla pasliktinasanas, otro injekciju ar papildu
[pieskirtais nosaukums] var ievadit 5-15 minltes péc pirmas injekcijas. Pacientiem ieteicams izrakstit
divas [pieskirtais nosaukums] pildspalvas, kuras viniem vajadzétu vienmér nésat lidzi.

L]

4.4. apakspunkts — Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana
[Apakspunkts bitu jagroza, lai atspogufotu sadu formulé&jumu]

L]

Visiem pacientiem, kuriem ir izrakstits [pieskirtais nosaukums], jasniedz precizus noradijumus, lai
pacienti izprastu lieto$anas indikacijas un pareizu lietoSanas veidu (skatit 6.6. apakSpunktu). Stingri
ieteicams ari izglitot pacienta tuvakos piederigos (piem., vecakus, aprupétajus, skolotajus) par
[pieskirtais nosaukums] pareizu lietoSanu gadijumos, ja ir nepiecieSama palidziba arkartas situacijas.

L]
6.5. apaksSpunkts — lepakojuma veids un saturs
[ApakSpunkts bitu jagroza, lai atspogulotu ierices(-Cu) adatu garumu(-us)]

[Aizpilda konkrétaja valsti]
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Visiem I. pielikuma minétajiem adrenalina autoinjektoriem

B. LietoSanas instrukcija

3. punkts — Ka lietot X
[Punkts bitu jagroza, lai atspogujotu sadu formul&jumu]

L]

Dazreiz viena adrenalina deva var nebiit pietiekama, lai pilniba novérstu nopietnu alerdisku reakciju. Si
iemesla de| Jlsu arsts Jums var izrakstit vairak neka vienu [pieskirtais nosaukums]. Ja Jlsu simptomi
5-15 minGsu laika péc pirmas injekcijas nav uzlabojusies vai ir pasliktinajusies, Jums vai personai, kas
atrodas kopa ar Jums, ir javeic otra injekcija. Tapéc Jums vienmeér vajadz€tu nésat lidzi vairak neka
vienu [pieskirtais nosaukums].

L1

Jasu gimenes locekliem, apripétajiem vai skolotajiem ari ieteicams sanemt noradijumus par
[pieskirtais nosaukums] pareizu lietosanu.

L1

6. punkts — Iepakojuma saturs un cita informacija
[-1]
X arejais izskats un iepakojums

[Punkts bitu jagroza, lai atspogulotu ierices(-¢u) adatas garumul]

[Aizpilda konkrétaja valsti]
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Par EpiPen/Nepipe un radniecigajiem nosaukumiem

B. LietoSanas instrukcija

3. Punkts — Ka lietot X

L1

[Registracijas apliecibas ipasniekam(-iem) lietosanas instrukcija ir jasniedz uzlabota un palielinata
izméra diagramma, kura skaidri redzams, ka injekciju javeic augsstilba anterolateralaja virsma]

L1
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