Priloha 111

Dodatok k prislusnym castiam suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a
pisomnej informacii pre pouzivatel’a

Poznamka:

Tento suhrn charakteristickych vlastnosti lieku a pisomna informacia pre pouzivatela st vysledkom
procedury referral.

Informécie o lieku mézu byt nasledne aktualizované prisludnymi orgdnmi ¢lenského $tatu, podla
potreby v spolupraci s referenénym clenskym Statom, v stlade s postupmi stanovenymi v Kapitole 4
Hlavy 111 Smernice 2001/83/ES.
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Pre vSetky autoinjektory obsahujidce adrenalin uvedené v Prilohe 1

A. Suhrn charakteristickych viastnosti lieku

Cast 4.2 - Davkovanie a spbsob podavania
[Tato dast sa ma upravit tak, aby zahfriala nasledovné znenie]
L]

Pri absencii klinického zlep$enia, alebo ak ddjde k zhor$eniu, mbze sa podat druhé injekcia s dalsim
[Vymysleny nazov] 5-15 minut po prvej injekcii. Odporuca sa, aby sa pacientom predpisovali dve
injekéné perd [Vymysleny nazov], ktoré maju nosit vzdy so sebou.

[-1]

Cast 4.4 - Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
[Této &ast sa mé upravit tak, aby zahffiala nasledovné znenie]
L]

V3etci pacienti, ktorym sa predpide [Vymysleny nazov] maju byt dokladne pouceni, aby chéapali
indikacie na pouZivanie a spravny spdsob podavania (pozri ¢ast 6.6). Dérazne sa odporuca zaskolit aj
najblizich prislusnikov pacienta (napr. rodi¢ov, opatrovatelov, ucitelfov) na spravne pouzivanie
[Vymysleny nazov] v pripade, ze bude potrebna pomoc v naliehavej situacii.

[-1]
Cast 6.5 - Druh obalu a obsah balenia
[Této Cast sa md upravit tak, aby zahffiala dizku nechrénenej ihly pomécky (pomécok)]

[M& sa doplnit ndrodne]
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Pre vSetky autoinjektory obsahujidce adrenalin uvedené v Prilohe 1

B. Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Cast 3 — Ako pouzivat [Vymysleny nazov]
[Tato ¢ast sa ma upravit tak, aby zahfriala nasledovné znenie]

L1

Niekedy na Uplné potlaenie U&inkov zdvaznej alergickej reakcie nemusi postacovat jedna davka
adrenalinu. Z tohto dévodu vam lekar pravdepodobne predpiSe viac ako jedno balenie [Vymysleny
nazov]. Ak sa vaSe priznaky nezlepSia, alebo sa zhorSia v priebehu 5-15 minuat po prvej injekcii, mate
si vy alebo osoba, ktora je s vami, podat druht injekciu. Z tohto dévodu méate nosit vzdy so sebou viac
ako jedno balenie [Vymysleny nazov].

L1

Odporuca sa, aby vasi rodinni prislusnici, opatrovatelia alebo uditelia boli tiez pouceni o spravnom
pouzivani [Vymysleny nizov].

L1

Cast 6 — Obsah balenia a d'al$ie informacie

[-1]

Ako vyzera [Vymysleny nazov] a obsah balenia

[Této Cast sa ma upravit tak, aby zahfriala dizku nechrénenej ihly pomécky (pomécok)]

[Mé& sa doplnit ndrodne]
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Pre EpiPen/Nepipe a suvisiace nazvy

B. Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Cast 3 — Ako pouzivat [Vymysleny nazov]
L[]

[Drzitel rozhodnutia o registracii ma podat vylepdent schému pokynov podavania vo forme zvédcésenia
velkosti a zabezpedit, aby sa jasne znazornilo, Ze sa ma injekcia podat do antero-lateralnej ¢asti
stehnal]

L1
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