Vidauki 111

Breytingar & videigandi koflum i Samantekt a eiginleikum lyfs og fylgisedli

Athugio:
Viokomandi kaflar Gr Samantekt a eiginleikum lyfs og fylgisedli voru Gtbunir i malskotsferli.

Upplysingar um lyfid a sidan ad uppfeera af yfirvaldi adildarlands i samstarfi vid viomidunarland fyrir lyf
sem eru sampykkt samkveemt kafla 4 i fyrirségn 111 tilskipunar 2001/83/EB.

29



Fyrir allt adrenalin i sjalfvirku inndaelingartaeki eins og visad er til i Vidauka 1

A. Samantekt a eiginleikum lyfs

Kafli 4.2 - Skammtar og lyfjagjof
[Kaflanum skal breytt til ad endurspegla eftirfarandi ordalag]

L]

Ef enginn bati neest eda astandid versnar, ma gefa adra inndaelingu med vidbdétarskammti af [Sérheiti]
5-15 minatum eftir fyrstu inndaelinguna. Maelt er med pvi ad sjuklingum sé avisad tveimur [Sérheiti]
pennum sem peir skulu alltaf hafa medferdis.

L]

Kafli 4.4 - Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
[Kaflanum skal breytt til ad endurspegla eftirfarandi ordalag]

L]

Allir sjuklingar sem fa [Sérheiti] avisad skulu f& ndkveemar leidbeiningar um abendingar fyrir notkun og
rétta adferd viod lyfjagjof (sja kafla 6.6). Eindregid er maelt med pvi ad nanustu adstandendur sjuklings
(t.d. foreldrar, uménnunaradilar, kennarar) fai einnig leidbeiningar um rétta notkun [Sérheiti] svo ad
peir geti veitt adstod i neydartilvikum.

L]
Kafli 6.5 - Gerd ilats og innihald
[Kaflanum skal breytt til ad endurspegla synilega nalarlengd teekisins]

[Skal fylla Gt i hverju landi fyrir sig]
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Fyrir allt adrenalin i sjalfvirku inndaelingartaeki eins og visad er til i Vidauka 1

B. Fylgiseadill

Kafli 3 - Hvernig nota a X
[Kaflanum skal breytt til ad endurspegla eftirfarandi ordalag]

L]

Stundum naegir ekki einn skammtur af adrenalini til ad sl fullkomlega & alvarleg ofnaemisvidbrégao.
Pess vegna er hugsanlegt ad leeknirinn avisi pér fleiri en einum [Sérheiti]. Ef einkennin hafa ekki
batnad eda versna innan 5-15 mindtna eftir fyrstu inndaelinguna, setti annad hvort pu eda sa sem er
med pér ad gefa pér adra inndaelingu. bess vegna attu avallt ad hafa medferdis fleiri en einn [Sérheiti].

L]

Meelt er med pvi ad fjdlskylda pin, uménnunaradilar eda kennarar fai einnig leidbeiningar um rétta
notkun [sérheiti].

L]

Kafli 6 - Pakkningar og adrar upplysingar
L]
Lysing & utliti X og pakkningastaeroir

[Kaflanum skal breytt til ad endurspegla synilega nalarlengd teekisins]

[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]
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Fyrir EpiPen/Nepipe og tengd heiti

B. Fylgisedill

Kafli 3 - Hvernig nota a X

L1

[Markadsleyfishafi skal baeta skyringarmyndina i notkunarleidbeiningunum med pvi ad auka steerdina
og tryggja ad hun syni greinilega ad inndeelinguna skuli gefa i utanvert leerid (framanvert og til hlidar)]

L1
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