Anexo 111

Alteracdes nas seccdes relevantes do resumo das caracteristicas do
medicamento e folheto informativo

Nota:

Este Resumo das Caracteristicas do Medicamento e Folheto Informativo é o resultado do procedimento
de consulta.

A informacdo do produto pode ser posteriormente actualizada pelas autoridades competentes dos
Estados-Membros, em articulagio com o Estado Membro de Referéncia, conforme o caso, em
conformidade com os procedimentos previstos no capitulo 4 do Titulo 11l da Directiva 2001/83 / CE.
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Para todos os auto-injetores de Adrenalina referidos no anexo 1

A. Resumo das Caracteristicas do Medicamento

Seccao 4.2 — Posologia e e modo de administracao

[Esta seccdo deve ser alterada de forma a refletir a seguinte redacao]

L1

Na auséncia de melhoria clinica ou se ocorrer deterioracdo, pode ser administrada uma segunda
injecdo de [Nome de fantasia] 5-15 minutos ap6s a primeira injecdo. Recomenda-se que sejam
prescritas aos doentes duas canetas de [Nome de fantasia] e que estes as devem ter consigo em todos
0S momentos.

L]
Seccédo 4.4 - Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacao
[Esta seccdo deve ser alterada de forma a refletir a seguinte redacao]

L1

Todos os pacientes a quem foi prescrito [Nome de fantasia] devem ser cuidadosamente instruidos de
forma a compreender as indicacdes de uso e o método correto de administracdo (ver sec¢éo 6.6). E
também fortemente recomendavel que as pessoas mais proximas dos doentes (por ex. familiares,
prestadores de cuidados, professores) sejam instruidas para a correta utilizacdo de [Nome de
fantasia], caso seja necessario numa situacdo de emergéncia.

L]
Seccao 6.5 - Natureza e conteudo do recipiente
[A seccao deve ser alterada de forma a refletir o comprimento da agulha exposta do dispositivo(s)]

[A ser completado nacionalmente]
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Para todos os auto-injetores de Adrenalina referidos no anexo 1

B. Folheto Informativo

Seccao 3 — Como Utlizar [Nome de fantasia]
[Esta seccdo deve ser alterada de forma a refletir a seguinte redacéo]

[.]

Por vezes, uma dose Unica de adrenalina pode nao ser suficiente para inverter completamente os
efeitos de uma reaccao alérgica grave. Por este motivo, é provavel que o seu médico prescreva mais
do que um [Nome de fantasia]. Se os sintomas ndo melhorarem ou se deterioraram 5-15 minutos apds
a primeira injecao, vocé ou a pessoa que estiver consigo deve administrar uma segunda injecdo de
[Nome de fantasia]. Por esta razao, deve ter consigo mais de um [Nome de fantasia] em todos os
momentos.

[.]

Recomenda-se que os familiares, cuidadores ou professores também sejam instruidos sobre a
utilizacdo correta de [Nome de fantasia].

[-]

Seccdo 6 — Contéudo da embalagem e outras informacdes

[.]

Qual o aspeto de [Nome de fantasia] e conteddo da embalagem

[A seccéo deve ser alterada de forma a refletir o comprimento da agulha exposta do dispositivo(s)]

[A ser completado nacionalmente]
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Para o EpiPen/Nepipe e nomes associados

B. Folheto Informativo

Seccao 3 — Como Utlizar [Nome de fantasia]

[-1]

[O titular da AIM (s) devera apresentar um diagrama melhorado nas instru¢des de utilizagéo,
aumentando o tamanho e garantindo que mostra claramente que a injecdo deve ser na parte antero-
lateral da coxa]

L]
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