Anness |11

Emendamenti ghas-sezzjonijiet relevanti tas-sommarju tal-karatteristici
tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif

Nota:

Dan is-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott u Fuljett ta’ Taghrif huwa |-ezitu tal-pro¢edura ta’

riferiment.

II-Fuljett ta’ Taghrif jista jigi aggornat sussegwentement mill-awtoritajiet kompetenti tal-Istat Membru,
bi gbil mal-Istat Membru ta’ Riferiment, kif jixraq, b’mod konformi mal-proc¢eduri stabbiliti f'Kapitiu 4
ta’ Titlu 111 ta’ Direttiva 2001/83/KE.
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Ghal kull awtoinjettur ta’ adrenalina li ghalih saret referenza f’Anness 1

A. Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

Tagsima 4.2 - Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata
[Din it-tagsima ghandha tigi emendata biex tirrifletti I-kliem Ii gej]
[-1]

Fin-nuqgas ta’ titjib kliniku jew jekk ikun hemm deterjorament, tista’ tinghata t-tieni injezzjoni b’[isem
ivvintat] addizzjonali bejn 5 minuti sa 15-il minuta wara |-ewwel injezzjoni. Huwa rakkomandat li
pazjenti ghandhom jigu preskritti zewg pinen ta’ [Isem ivvintat] li ghandhom igorru maghhom f’kull hin.

L]
Tagsima 4.4 - Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
[Din it-tagsima ghandha tigi emendata biex tirrifletti |-kliem Ii gej]
[-1]

Il-pazjenti kollha li huma ordnati [Isem ivvintat] ghandhom jinghataw istruzzjonijiet sew biex jifhmu
I-indikazzjonijiet ghall-uzu u I-mod korrett ta’ amministrazzjoni (ara sezzjoni 6.6). Huwa rakkomandat
b’mod gawwi li jigu mghallma I-persuni assocjati mill-qrib mal-pazjent (ez. genituri, dawk li jipprovdu
kura, ghalliema) ghall-uzu korrett ta’ [Isem ivvintat] f'’kaz li appogg ikun mehtieg f'sitwazzjoni ta’
emergenza.

[-1]
Tagsima 6.5 - In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih
[Din it-tagsima ghandha tigi emendata biex tirrifletti d-daqgs tal-labra espost tal-apparat]

[Ghandu jitlesta fil-pajjiz stess]
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Ghal kull awtoinjettur ta’ adrenalina li ghalih saret referenza f’Anness 1

B. Fuljett ta’ Taghrif

Tagsima 3 — Kif ghandek tuza X
[Din it-tagsima ghandha tigi emendata biex tirrifletti I-kliem li gej]
L]

Xi kultant doza wahda ta’ adrenalina tista’ ma tkunx bizzejjed biex tirriversja b'mod shih |-effetti ta’
reazzjoni allergika serja. Ghal din ir-raguni, it-tabib tieghek x'aktarx li jippreskrivi aktar minn [Isem
ivvintat] wiehed ghalik. Jekk is-sintomi tieghek ma jkunux tjiebu jew ikunu marru ghall-aghar fi zmien
5 minuti — 15-il minuta mill-ewwel injezzjoni, jew int jew il-persuna |li gieghed mieghek ikollu jaghtik it-
tieni injezzjoni. Ghal din ir-raguni ghandek iggorr mieghek aktar minn [Isem ivvintat] wahda mieghek
f'kull fhin.

L1

Huwa rakkomandat li I-membri tal-familja tieghek, dawk li jipprovdu kura jew ghalliema jinghataw
istruzzjonijiet fl-uzu korrett ta’ [Isem ivvintat].

L1

Tagsima 6 — Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra
L1
Kif jidher X u I-kontenut tal-pakkett

[Din it-tagsima ghandha tigi emendata biex tirrifletti d-daqgs tal-labra espost tal-apparat]

[Ghandu jitlesta fil-pajjiz stess]
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Ghal EpiPen/Nepipe u ismijiet assocjati

B. Fuljett ta’ Taghrif

Tagsima 3 — Kif ghandek tuza X
[-1]

[L-MAH(s) ghandu jipprovdi dijagramma ahjar fl-istruzzjonijiet ghal uzu billi jzid id-dags u jizgura li turi
b’mod car li I-injezzjoni ghanda tkun fil-parti antero-laterali tal-koxxa]

L1
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