UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabicka

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Anapen 300 mikrogramii/0,3 ml injek¢ni roztok v pfedplnéné injekéni stiikacce

epinefrinovy autoinjektor

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden autoinjektor obsahuje:
Epinephrinum 300 mikrogramii/0,3 ml injekéniho roztoku

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: disiti¢itan sodny (E223), chlorid sodny, roztok kyseliny chlorovodikové, voda na
injekci

|4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce.
Jeden autoinjektor obsahuje:

Epinephrinum 300 mikrogrami/0,3 ml injekéniho roztoku

1 autoinjektor
2 autoinjektory

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pied pouzitim si ihned piectéte piibalovou informaci.
Jedna davka pro intramuskularni podéni.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

OkamZité po pouZiti Anapenu volejte rychlou zachrannou sluzbu a sdélte, Ze se jedna o anafylaxi.
Seznamte se s funkcemi autoinjektoru Anapen.

Pouziti pouze pti alergickych nouzovych situacich (anafylaxe).
Pouzivejte pouze podle pokynii 1ékate.
Pouze na jedno pouziti.

|8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:



9. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte ve vnéjsim obalu, aby byl piipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci: Bioprojet Pharma, 9 rue Rameau 75002 Paris - Francie

| 12.  REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg. ¢islo: 78/050/05-C

| 13. CiSLO SARZE

Cislo Sarze

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Anapen 300 mikrogrami/0,3 ml injek¢éniho roztoku

17  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

<2D carovy kdd s jedineénym identifikatorem.>

<Neuplatiiuje se.>

18 JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Stitek autoinjektoru

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Anapen 300 mikrogramii/0,3 ml injek¢ni roztok v pfedplnéné injekéni stiikacce
epinefrinovy autoinjektor

OBSAHUIJE JEDNU DAVKU (0,3 ml) epinefrinu 300 mikrogramii

2. ZPUSOB PODANI

JEDNA DAVKA PRO INTRAMUSKULARNI PODANI.

NAVOD K POUZITI:

4 1. Odstraiite CERNY ochranny uzavér jehly.

2. Odstraiite SEDY bezpe&nostni kryt z &erveného spoustéciho tladitka.

3. Otevieny konec autoinjektoru Anapen priloZte k vnéjsi strané stehna,
stisknéte cervené tlacitko tak, aby se ozvalo klapnuti, a DRZTE JEJ NA
MISTE 10 VTERIN. Misto vpichu jemné namasirujte.

NEPOUZIVAT, JE-LI CERVENY [Tento népis md byt v poli se Sipkami, které ukazuji na
indikatory injekce.]

NEPOUZIVAT, JE-LI TEKUTINA ZAKALENA NEBO ZBARVENA [Tento ndpis ma byt v poli
se Sipkou, ktera ukazuje na okénko pro kontrolu roztoku. Tento napis ma byt na Stitku dvakrat —
u kazdého okénka pro kontrolu roztoku.]

3. POUZITELNOST

Pouzitelné do:



| 4. CISLO SARZE

Cislo Sarze

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

6. JINE

Jeden autoinjektor obsahuje:
Epinephrinum 300 mikrogramt/0,3 ml injekéniho roztoku

Okamzité po pouZiti Anapenu volejte rychlou zachrannou sluzbu a sdélte, Ze se jedna o anafylaxi.
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Uchovavejte ve vnéjSim obalu, aby byl piipravek chranén pred svétlem.

Po pouziti bezpecné zlikvidujte.

Reg. ¢islo: 78/050/05-C

Drzitel rozhodnuti o registraci: Bioprojet Pharma, 75002 Francie



