AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 11529/2019/01-02

Anexa 3

Informatii privind etichetarea

EpiPen 150 micrograme solutie injectabila in stilou preumplut
Adrenalina

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

Ambalaj cu un stilou preumplut si cu doua stilouri preumplute

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

EpiPen 150 micrograme solutie injectabila in stilou preumplut
Adrenalina

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

O doza (0,3 ml) contine:
Substanta activa : Adrenalind 150 micrograme.

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti:
Clorura de sodiu, hidrogenosulfit de sodiu (E 223), acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului)
Apa pentru preparate injectabile

Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila 1n stilou preumplut

1 stilou preumplut
2 stilouri preumplute

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Pentru administrare intramusculara.

Pentru urgente alergice (anafilaxie).

PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.




| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

Apelati 112, chemati ambulanta, declarati anafilaxie.
A se inlocui Tnainte de data de expirare sau mai devreme in cazul in care prezintd modificari de
culoare sau contine un precipitat.

8. DATA DE EXPIRARE

EXP.:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra recipientul in cutie, pentru a fi protejat de lumina.
A se pastra recipientele in cutie, pentru a fi protejate de lumina.
A nu se pastra la temperaturi peste 25 °C.

A nu se pastra la frigider sau congela.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

A se arunca in siguranta dupa utilizare, vezi prospectul.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irlanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

11529/2019/01 — ambalaj cu 1 stilou preumplut
11529/2019/02 — ambalaj cu 2 stilouri preumplute

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicald PR

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE




Instructiuni de utilizare
Nu puneti niciodata degetul mare, degetele sau mana pe varful portocaliu.
Nu scoateti capacul de siguranta albastru pana la utilizare.

1. Luati EpiPen In mana, cu degetul mare mai aproape de capacul de siguranta albastru.

2. Scoateti capacul de siguranta albastru tragand de el in sus cu cealaltd mana.

3. Tineti capatul portocaliu indreptat spre partea exterioard a coapsei la o distanta de aproximativ
10 cm.

4. Infigeti ferm in partea exterioara a coapsei (ascultati click-ul)

5. Mentineti ferm pozitia dispozitivului la nivelul coapsei timp de 3 secunde.

6. Masati cu blandete zona injectatad timp de 10 secunde.

16. INFORMATII iN BRAILLE

EpiPen 150 micrograme

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

<cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.>

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC:
SN:
NN:



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 11529/2019/01-02 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

EpiPen 150 micrograme solutie injectabila in stilou preumplut
Adrenalina

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Eticheta stilou preumplut

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

EpiPen 150 micrograme solutie injectabila in stilou preumplut
Adrenalina

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

O doza (0,3 ml) contine:
Substanta activa este adrenalind: fiecare doza contine adrenalinad 150 micrograme.

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti:

Clorura de sodiu,

Hidrogenosulfit de sodiu (E223),

Acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului)
Apa pentru preparate injectabile

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabild in stilou preumplut
1 stilou preumplut

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Pentru administrare intramusculara.
Pentru urgente alergice (anafilaxie).

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR




A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

Apelati 112, chemati ambulanta, declarati anafilaxie.
A se inlocui Tnainte de data de expirare sau mai devreme in cazul in care prezintd modificéri de
culoare sau contine un precipitat.

8. DATA DE EXPIRARE

EXP.:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra recipientul in cutie, pentru a fi protejat de lumina.
A nu se pastra la temperaturi peste 25 °C.
A nu se pastra la frigider sau congela.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

A se arunca in siguranta dupa utilizare, vezi prospectul.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irlanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

11529/2019/01 — ambalaj cu 1 stilou preumplut
11529/2019/02 — ambalaj cu 2 stilouri preumplute

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicald PR

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE




Instructiuni de utilizare
Nu puneti niciodata degetul mare, degetele sau mana pe varful portocaliu.
Nu scoateti capacul de siguranta albastru pana la utilizare.

1. Scoateti capacul de siguranta albastru.

2. Tineti varful portocaliu la distanta de aproximativ 10 cm fatd de partea exterioara a coapsei si
infigeti ferm in partea exterioara a coapsei (ascultati click-ul).

3.Tineti ferm 1n coapsa timp de 3 secunde.

Solicitati asistentd medicala de urgenta.

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE




