Bilag 111

Andringer til relevante punkter i produktresumeéet og indleegssedlen

Bemeerk:
Dette produktresumé og denne indleegsseddel er resultatet af en referral procedure.

Hvis det er hensigtsmeessigt kan produktinformationen efterfglgende opdateres af den relevante
myndighed i den enkelte medlemsstat, i samarbejde med referencemedlemsstaten, i
overensstemmelse med de procedurer, der er fastlagt i Kapitel 4 artikel 111 i Direktiv 2001/83/EC.
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For alle auto-injektorer med adrenalin naevnt i Bilag |

A. Produktresume

Afsnit 4.2 - Dosering og indgivelsesmade

[Afsnittet skal tilpasses fglgende ordlyd]

L]

Hvis der ikke ses klinisk forbedring, eller hvis der sker en forveerring, kan yderligere en injektion med
[seernavn] administreres 5-15 minutter efter den fogrste injektion. Det anbefales, at patienten er
ordineret to [seernavn] penne, som patienten skal beere pa sig pa ethvert tidspunkt.

L]

Afsnit 4.4 - Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen
[Afsnittet skal tilpasses fglgende ordlyd]

L]

Alle patienter, som far udskrevet [saernavn], skal have grundig vejledning i indikationerne for brug, og
hvordan de indgiver [seernavn] korrekt (se pkt. 6.6). Det anbefales pa det kraftigste, at patientens
umiddelbare pargrende - sdsom foreeldre, plejer eller leerer - vejledes i korrekt brug af [seernavn], s
de kan hjeelpe i en ngdsituation.

L]
Afsnit 6.5 - Emballagetyper og pakningsstgrrelser

[Afsnittet skal tilpasses med beskrivelse af leengden pa den blottede del af nalen pa det relevante
medicinske udstyr]

[Skal udfyldes nationalt]
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For alle auto-injektorer med adrenalin naevnt i Bilag |

B. Indlaegsseddel

Afsnit 3 — Sadan skal du bruge [seernavn]

[Afsnittet skal tilpasses fglgende ordlyd]

L1

Nogen gange er en enkelt dosis adrenalin ikke tilstraekkelig til helt at modvirke virkningerne af en
alvorlig allergisk reaktion. Derfor kan din laege udskrive mere end en [seernavn] til dig. Hvis dine
symptomer ikke er blevet bedre indenfor 5-15 minutter efter fgrste injektion, bgr du, eller en du er
sammen med, indgive endnu en injektion. Dette geelder ogsa, hvis symptomerne er blevet veerre.
Derfor bgr du altid have mere end en [seernavn] pa dig.

L]
Din familie, plejer eller laerer bgr ogsa vejledes i at bruge [seernavn] korrekt.

L1

Afsnit 6 — Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger
L]
[seernavn] udseende og pakningsstgrrelser

[Afsnittet skal tilpasses med beskrivelse af leengden pa den blottede del af nalen pa det relevante
medicinske udstyr]

[Skal udfyldes nationalt]
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[For EpiPen/Nepipe i forskellige varianter]

B. Indlaegsseddel

Afsnit 3 — Sadan skal du bruge [seernavn]

L1

[Indehaverne af markedsfagringstilladelserne skal indsende et forbedret diagram, som viser vejledning i
brug. Det skal veere stagrre, og det skal ggres tydeligere, at injektionen skal ske antero-lateralt pa
laret]

L1
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