INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

EpiPen Senior, 300 mikrograméw, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Epinephrinum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna dawka (0,3 ml) zawiera:
substancj¢ czynna: epinefryne 300 mikrogramow

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

substancje pomocnicze: sodu chlorek, sodu pirosiarczyn, kwas solny (do ustalenia pH),
woda do wstrzykiwan

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Wstrzykiwacz automatyczny, 1 dawka Kod: 5909990613373

2 wstrzykiwacze automatyczne po 300 mikrogramow. Kod: 5909990949441

Jednym wstrzykiwaczem automatycznym mozna podaé pojedynczg dawke (0,3 ml) 300 mikrograméw

epinefryny.

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Tylko do podawania domig$niowego.
W przypadku cig¢zkich reakcji alergicznych (anafilaksji).

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM | NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Wymieni¢ wstrzykiwacz na nowy przed uptywem terminu wazno$ci lub wezesniej, gdy nastapi
zmiana barwy roztworu lub wytracenie osadu.



8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac wstrzykiwacz w opakowaniu zewnetrznym W celu ochrony przed $wiatlem.
Przechowywac wstrzykiwacze w opakowaniu zewnetrznym W celu ochrony przed $wiattem.
Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Po uzyciu wyrzuci¢ w bezpieczny sposob, patrz ulotka.

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irlandia

(logo podmiotu odpowiedzialnego)

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 12299

113.  NUMER SERII

Numer serii (Lot):

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Instrukcja uzycia:
Nigdy nie nalezy dotyka¢ pomaranczowej koncowki kciukiem, palcami ani reka.
Niebieska naktadke ochronng nalezy usuna¢ bezposrednio przed uzyciem.



1. Chwyci¢ wstrzykiwacz EpiPen Senior dominujaca rekg tak, aby kciuk znajdowat sie najblizej
niebieskiej naktadki ochronnej.

Zdja¢ niebieska naktadke ochronng pociagajac ja prosto do gory druga reka.

3. Trzymac pomaraficzowa koncowke wstrzykiwacza w odleglosci okoto 10 cm od zewngtrznej
strony uda.

Uderzy¢ mocno wstrzykiwaczem w zewnetrzng strong uda (do ustyszenia kliknigcia).
Przytrzymac¢ mocno przy udzie przez 3 sekundy.

Rozmasowa¢ delikatnie miejsce wstrzyknigcia przez 10 sekund.

o

ook

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

epipen senior

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

ETYKIETA

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

EpiPen Senior, 300 mikrogramow roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Epinephrinum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna dawka (0,3 ml) zawiera:
substancje czynna:
epinefryne 300 mikrogramow

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

substancje pomocnicze: sodu chlorek, sodu pirosiarczyn, kwas solny (do ustalenia pH),
woda do wstrzykiwan

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu.
Wstrzykiwacz automatyczny, 1 dawka.

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Tylko do podawania domig$niowego.
W przypadku ciezkich reakcji alergicznych (anafilaksji).

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM | NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Wymieni¢ wstrzykiwacz na nowy przed uptywem terminu waznosci lub wczesniej, gdy nastapi
zmiana barwy roztworu lub wytracenie osadu.

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac wstrzykiwacz w opakowaniu zewne¢trznym W celu ochrony przed $wiatlem.
Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.
Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Po uzyciu wyrzuci¢ w bezpieczny sposdb, patrz ulotka.

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irlandia

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 12299

[13. NUMER SERII

Lot:

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Instrukcja uzycia:
Nigdy nie nalezy dotyka¢ pomaranczowej koncowki kciukiem, palcami ani reka.
Niebieska naktadke ochronng nalezy usuna¢ bezposrednio przed uzyciem.

1. Zdja¢ niebieska naktadke ochronna.

2. Trzymaé pomaranczowg koncowke okoto 10 cm od zewngtrznej strony uda i wktu¢ mocno
W zewnetrzng strone uda (do ustyszenia kliknigcia).

3. Trzyma¢ mocno przy udzie przez 3 sekundy.

Nalezy zglosi¢ si¢ po pomoc medyczna.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A




Nie dotyczy.

‘ 17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



