Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2022/04671-TR

, SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU

EpiPen Jr.
150 mikrogramov injek¢ény roztok v naplnenom pere

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml obsahuje 500 mikrogramov adrenalinu (epinefrinu). Jedna davka (0,3 ml) obsahuje
150 mikrogramov (0,15 mg) adrenalinu.

Pomocné latky so znamym t¢inkom: disiri¢itan sodny (E223) 0,5 mg/davku, chlorid sodny
1,8 mg/davku.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok v naplnenom pere (autoinjektor).
Ciry a bezfarebny roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Autoinjektory EpiPen Jr. (adrenalin) st indikované na nalichavu liecbu zavaznych alergickych reakcii
(anafylaxie) sposobenych zihadlami alebo ustipnutim hmyzom, jedlom, liekmi a inymi alergénmi, ako
aj z dovodu idiopatickej anafylaxie alebo anafylaxie vyvolanej namahou.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Dévkovanie

Pediatricka populacia

Zvycajna pediatricka davka je 0,01 mg/kg telesnej hmotnosti. Po dokladnom zhodnoteni kazdého
individualneho pacienta a zisteni zivot ohrozujucich rizik spojenych s reakciou, na ktoru je liek
predpisany, ma vsak predpisujuci lekar moznost’ predpisat’ vyssiu alebo nizsiu davku, nez su tieto
mnozstva. Davku nizsiu nez 150 mikrogramov nemozno podat’ autoinjektorom EpiPen Jr. s obsahom
adrenalinu. Ak sa domnieva, Ze u malych deti su potrebné nizsie davky, lekar ma zvazit’ pouzitie inych
injekénych foriem adrenalinu.

Deti a dospievajuci s telesnou hmotnostou nad 30 kg*:

Zvycajna davka na intramuskularne pouzitie je 300 mikrogramov.

*Pre tychto pacientov je dostupny autoinjektor EpiPen 300 mikrogramov obsahujici 300
mikrogramov adrenalinu v davke.

Deti s telesnou hmotnostou medzi 15 kg a 30 kg:
Zvycajna davka na intramuskularne pouzitie je 150 mikrogramov.

Deti s telesnou hmotnostou do 15 kg:
Vhodnost’ podania EpiPenu Jr. sa ma posudit’ individualne. Pouzitie u deti s telesnou hmotnost'ou
nizSou nez 7,5 kg sa neodporuca, pokial’ nie st v situacii ohrozenia zivota a pod dohl'adom lekara.
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Dospeli
Zvycajna davka na intramuskularne pouzitie je 300 mikrogramov.

Zaciatocna davka sa ma podat’ ¢o najskor po rozpoznani priznakov anafylaxie. Pri absencii klinického
zlepSenia, alebo ak dojde k zhorSeniu, modze sa podat’ druha injekcia s d’alsim autoinjektorom EpiPen
Jr. 5-15 minut po prvej injekcii. Odporaca sa, aby sa pacientom predpisovali dve injekéné pera
EpiPenu Jr., ktoré maju nosit’ vzdy so sebou.

Lekar predpisujuci autoinjektor EpiPen Jr. si musi byt isty, Ze pacient rozumie indikdcidm na
pouZzivanie a pozna spravny spdsob podavania.

Z toho dovodu, ma lekar detailne s pacientom prediskutovat’ pisomnu informaciu pre pouZzivatel'a,
spravne zaobchadzanie s autoinjektorom a mozné priznaky anafylaktického Soku.

Spdsob podavania
Autoinjektory EpiPen Jr. su ur¢ené na okamzité podavanie u pacientov, u ktorych sa zisti zvysené
riziko anafylaxie vratane jedincov s anafylaktickymi reakciami v anamnéze.

Na intramuskularne podavanie do anterolateralnej oblasti stehna, nie do sedacieho svalu. Je navrhnuty
tak, aby sa injekcia mohla podat’ cez odev alebo priamo cez kozu.
Pozri Cast’,,6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchédzanie s liekom*.

Pacient/opatrovatel’ maju byt informovani, ze po kazdom pouziti EpiPenu Jr.

o Maju okamzite zavolat’ rychlu lekarsku pomoc, poziadat’ o sanitku a uviest’ ,,anafylaxia“
dokonca aj ak sa zd4, Ze sa priznaky zlepSuju (pozri ¢ast’ 4.4).
o Pacienti pri vedomi maji najvhodnejsie lezat’ vo vodorovnej polohe so zdvihnutymi nohami, no

maju si sadnut’, ak maju tazkosti s dychanim. Pacienti v bezvedomi sa maju ulozit’ na bok do
stabilizovanej polohy.
o Ak je to mozné, pacient ma zostat’ s inou osobou, pokym nepride lekarska pomoc.

4.3 Kontraindikacie

Pri pouzivani EpiPenu Jr. pocas naliehavého alergického pripadu nie st zname Ziadne absolutne
kontraindikécie.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Vsetci pacienti, ktorym sa predpiSe EpiPen Jr. maju byt dokladne pouceni, aby chapali indikacie na
pouzivanie a spravny sposob podavania (pozri ¢ast’ 6.6). Dorazne sa odporuca zaskolit” aj najbliz§ich
prislusnikov pacienta (napr. rodi€ov, opatrovatel'ov, ucitelov) na spravne pouzivanie EpiPenu Jr. v
pripade, Ze bude potrebnd pomoc v nalichavej situacii.

Pacient ma byt’ pouceny, aby okamzite po podani prvej davky zavolal 112, poziadal o sanitku, uviedol
anafylaxiu so Ziadost'ou rychlej lekarskej pomoci, aby bolo mozné dokladné sledovanie priebehu
anafylaktickej epizody a v pripade potreby poskytnut’ d’alsiu liecbu.

Autoinjektory sa maju podavat’ do anterolateralnej oblasti stehna. Pacienti maji byt pouc¢eni o tom,
aby si injekciu nepodavali do sedacieho svalu.

V pripade injekcie podanej opatrovatel'om sa ma pocas injekcie zabezpecit’ imobilizacia nohy
pacienta, aby sa minimalizovalo riziko trznej rany na nohe ohnutia ihly alebo in¢ho poranenia. Liek je
urCeny len na jednorazové pouZitie a v Ziadnom pripade sa nesmie pero znovu pouzit'.

Pacientom, ktori maju ochorenie srdca sa adrenalin spravidla podava vel'mi opatrne. Tymto

pacientom, no aj pacientom, ktori maju diabetes, zvySenu ¢innost’ §titnej zl'azy, vysoky krvny tlak

a starSim jedincom sa ma adrenalin predpisat’ len vtedy, ak potencialny prinos odévodnuje potencialne
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riziko. U pacientov s vysokym intraokularnym tlakom, tazkou poruchou funkcie obli¢iek, adenomom
prostaty, ktory ma za nasledok rezidualny moc, hyperkalciémiou a hypokaliémiou existuje po podani
adrenalinu riziko vzniku neziaducich reakcii. U pacientov s Parkinsonovou chorobou sa méze
adrenalin sp4jat’ s prechodnym zhorSenim parkinsonickych priznakov, ako je rigidita a tras.

Pacient/opatrovatel’ ma byt’ informovany o moznej bifazickej anafylaxii, ktora je charakterizovana
pociatocnym odznenim priznakov, po ktorom sa priznaky o niekol’ko hodin neskor opatovne objavia.

Pacienti so subeznou astmou mozu mat’ zvySené riziko zdvaznej anafylaktickej reakcie.

Hlasilo sa, Ze ndhodné podanie injekcie do ruky alebo nohy vedie k periférnej ischémii.

Po ndhodnom podani injekcie mdze byt’ u pacientov potrebné oSetrenie.

U pacientov s hrubou vrstvou podkozného tuku existuje riziko, Ze sa adrenalin nedostane do svalového
tkaniva, ¢o bude mat’ za nasledok znizeny i€inok (pozri Cast’ 5.2). Mdze byt potrebna druha injekcia
EpiPenu (pozri Cast’ 4.2).

EpiPen Jr. obsahuje disiri¢itan sodny, ktory méze zriedkavo spdsobit’ zdvazné reakcie z precitlivenosti
vratane anafylaktickych priznakov a bronchospazmu u citlivych 0sdb, osobitne u 0sob, ktoré maju
astmu v anamnéze. Pacienti s tymito stavmi musia byt starostlivo a uplne pouceni ohl'adom
podmienok za akych sa méa EpiPen Jr. pouzivat'.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.

Pacienti majt byt upozorneni ohl'adom pribuznych alergénov a maji byt vysetreni vzdy, ak je to
mozné, tak aby bolo mozné charakterizovat’ ich Specifické alergény.

4.5 Liekové a iné interakcie

Opatrnost’ sa vyZaduje u pacientov, ktori dostavaju lieciva, ktoré mézu zvysit’ citlivost’ na srdcové
arytmie vratane digitalisu a chinidinu. U¢inky adrenalinu mozu zosilnit tricyklické antidepresiva,
inhibitory monoaminooxidazy (inhibitory MAO) a inhibitory katechol-O-metyltransferazy (inhibitory
COMT), tyroidné hormoény, teofylin, oxytocin, parasympatolytika, ur¢ité antihistaminika
(difenhydramin, chlorfeniramin), levodopa a alkohol.

Adrenalin inhibuje sekrécie inzulinu, a preto zvySuje hladinu glukozy v krvi. U diabetickych
pacientov, ktori dostavaji adrenalin bude mozno nevyhnutné zvysit’ davku inzulinu alebo peroralnych
antidiabetik.

Poznamka: Pri stiCasnej liecbe betablokatormi moéze byt inhibovany beta-stimula¢ny ucinok.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Klinické skusenosti s lieCbou gravidnych Zien st obmedzené. Adrenalin sa ma pouzivat’ pocas
gravidity, len ak potencidlny prinos odovodnuje potencidlne riziko pre plod.

Dojcenie

Adrenalin nie je peroralne biologicky dostupny; neoc¢akéva sa, ze adrenalin vylu¢eny do materského
mlieka méze mat’ nejaky ucinok u doj¢eného diet’ata.

Fertilita

Ked’Ze adrenalin je latka, ktora sa prirodzene nachadza v tele, nie je pravdepodobné, Ze toto liecivo

mobze mat nejaké Skodlivé ucinky na plodnost’.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
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Nevztahuje sa.
4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce ucinky stuvisiace s ¢innostou alfa- a beta-receptorov adrenalinu mézu zahfiiat’ priznaky,
ako je tachykardia a hypertenzia, ako aj neziaduce U¢inky na centralny nervovy systém.

Hodnotenie neziaducich uc¢inkov sa zaklad4 na nasledovnych informéciéch o frekvencii:

o Vel'mi Gasté (>1/10)

. Casté (>1/100 az <1/10)

o Mengj ¢asté (>1/1 000 az <1/100)

o Zriedkavé (=1/10 000 az <1/1 000)

. Vel'mi zriedkavé (<1/10 000)

. Nezname (frekvenciu nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov)

Organovy systém Frekvencia NezZiaduca reakcia
Infekcie a nakazy Frekvencia neznama Infekcia v mieste podania injekcie*
Psychické poruchy Frekvencia neznama uzkost’

Poruchy nervového systému | Frekvencia neznama bolest’ hlavy, zavrat, tras
Poruchy srdca a srdcovej Zriedkavé stresova kardiomyopatia
¢innosti

Frekvencia neznama tachykardia, srdcova arytmia,
palpitacie, angina pectoris,
ventrikuldrna fibrilacia

Poruchy ciev Frekvencia neznama hypertenzia, bledost’, periférna
ischémia po nahodnom podani
obsahu pier do ruk alebo n6h

Poruchy dychacej stistavy, Frekvencia neznama respiracné tazkosti
hrudnika a mediastina

Poruchy gastrointestinalneho | Frekvencia neznama nevolnost, vracanie
traktu

Poruchy koze a podkozného | Frekvencia neznama hyperhidroza

tkaniva

Celkové poruchy a reakcie v | Frekvencia neznama asténia

mieste podania

Urazy, otravy a komplikacie |Frekvencia neznama nahodné poranenie ihlou *

lieCebného postupu

#Nahodné injekcie alebo nespravne pouzitie mézu viest' k poraneniu v mieste vpichu, ktoré méze mat’
za nasledok tvorbu modrin, krvacanie, zmenu farby, erytém alebo poskodenie kosti

* Po uvedeni na trh boli hlasené zriedkavé pripady zavaznej infekcie koze a méakkych tkaniv, vratane
nekrotizujicej fasciitidy a myonekrozy spdsobenej Clostridium (plynovej gangrény).

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Predavkovanie alebo neimyselné intravaskularne podanie injekcie adrenalinu méze zapricinit
krvacanie do mozgu vyplyvajlce z vyrazného vzostupu krvného tlaku. Smrt’ moze nastat’ aj
nasledkom edému pl'iic, kvoli periférnej vaskularnej konstrikeii spolu so stimulaciou srdca.

Edém pl'uc sa moze lie€it’ alfablokatormi, ako je fentolamin. V pripade arytmii mozno pacienta lie¢it
betablokatormi.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: srdcové stimulancia, okrem srdcovych glykozidov, adrenergné
a dopaminergné latky.
ATC kod: CO1CA24

Adrenalin je katecholamin, ktory stimuluje sympaticky nervovy systém (oba alfa aj betareceptory),
¢im sposobuje zvySenie srdcovej frekvencie, srdcového vydaja a koronarnej cirkulécie. Adrenalin ma
prostrednictvom uc¢inku na §3 - receptory relaxacny ucinok na hladké svalstvo prieduskovej sliznice a
zmiernuje chrcanie a dyspnoe.

Adrenalin sa rychlo inaktivuje a vi¢sina davky adrenalinu sa vo forme metabolitov vylucuje mocom.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Adrenalin je v tele prirodzene sa vyskytujuca latka, produkované drefiou nadobli¢iek a vylucovana ako
odpoved’ na ndmahu alebo stres. Rychlo sa v tele inaktivuje, predovietkym enzymami COMT a MAO.
Pecen je bohata na tieto enzymy a je dolezita, hoci nie je nevyhnutnym tkanivom v degrada¢nom
procese. Vel'kd Cast’ davky adrenalinu sa vylucuje exkréciou metabolitov mocom.

Plazmaticky pol¢as adrenalinu je priblizne 2,5 minuty. Pri subkutannom alebo intramuskularnom
podani lokalna vazokonstrikcia spomaluje absorpciu, takze ¢inky nastupuju pozvolna a pretrvavaju
ovel’a dlhsie, nez sa predpokladé plazmaticky pol¢as. Odporuca sa jemna masaz v mieste podania
injekcie.

Vo farmakokinetickej §tadii s 35 zdravymi jedincami, ktori boli zoradeni podl'a r6znej hribky
podkoznej vrstvy tuku na stehne a rozdeleni podla pohlavia sa do anterolateralnej Casti stehna podala
jedna injekcia 0,3 mg/0,3 ml EpiPenu autoinjektorom a v skrizenom rezime bola porovnana

s manualne podanou davkou v striekacke s ithlami u¢enymi na podavanie do svalovej vrstvy. Vysledky
ukazuju, Ze zeny s hrubou vrstvou podkozného tuku (> 20 mm vzdialenost’ kozne od svalov pri
maximalnej kompresii) mali pomal$iu mieru absorpcie adrenalinu, ¢o malo pocas prvych desiatich
minutach po podani injekcie u takychto jedincov tendenciu k zniZenej plazmatickej expozicii (pozri
Cast’ 4.4). Avsak celkova expozicia adrenalinu od 0 do 30 mintt (AUCo-30 min) pre vSetky skupiny
pacientov, ktori dostali EpiPen, prekrocila expoziciu dosiahnutu po podani injek¢nou striekackou.
Dolezité je, Ze tendencia k vys§im plazmatickym koncentraciam adrenalinu po podani EpiPenu

v porovnani s intramuskularnou injekciou podanou manualne zdravym jedincom, ktori maji dobre
perfundované subkutanne tkanivo, neméze byt nevyhnutne extrapolovana na pacientov

s anafylaktickym Sokom, u ktorych méze dojst’ k odtoku krvi z koze do svalov néh. Preto by sa v Case
podania injekcie mala zvazit’ moznost’ existencie koznej vazokonstrikcie.

Avsak interindividudlna aj intraindividualna variabilita bola v tejto $tadii vysoka, a preto nemozno
vyvodit’ spol'ahlivé zavery.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje dolezité pre lekara predpisujiceho liek nie st dostupné.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych litok
chlorid sodny

disiri¢itan sodny (E223)
kyselina chlorovodikova (na upravu pH)
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voda na injekciu
6.2 Inkompatibility

Oxidacné latky rychlo poSkodzuji adrenalin a jeho soli v roztoku. Oxidécii mozno zabranit’ pridanim
antioxidantov. Roztok po kontakte so vzduchom alebo svetlom stmavne.

6.3 Cas pouzitelnosti
19 mesiacov
6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Puzdro uchovavajte vo vonkajsej Skatulke na ochranu pred svetlom. Uchovavajte pri teplote
neprevysujucej 25 °C. Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke.

Pravidelne kontrolujte roztok cez viditel'né okno zariadenia, aby ste sa uistili, Ze roztok je ¢iry
a bezfarebny. Vyhod'te a nahrad’te autoinjektor, ak roztok méa zmenenu farbu alebo obsahuje
usadeninu, alebo je po datume exspiracie. Datum exspirécie je vytlaceny na Stitku autoinjektora
a autoinjektor sa nesmie pouzivat’ po tomto datume.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Vnutorny obal/uzatvaraci systém pozostava zo sklenenej injek¢nej ampulky, ktora je zapecatena
gumovym uzaverom na jednej strane a gumovou membranou, vlozenou do hlinikového poistného
uzaveru s obrubou a neodnimatelnou ihlou z nehrdzavejucej ocele na druhej strane. Liek je obsiahnuty
v sklenenej injekcnej ampulke.

Automatické injekéné davkovacie zariadenie (autoinjektor):

Sklenena injekénéd ampulka:
Borosilikatové sklo typu I

Membrana — uzéver:
PH 701/50/¢ierna (gumovy uzaver z butylkaucuku)

Ihla — obruba — obal:

Ihla: nechranena a chranena ihla z nehrdzavejticej ocele silikatového typu 304 s dizkou
priblizne 13 mm po aktivacii.

Obruba: anodova 3003 hlinikova zliatina

Obal: synteticky polyizoprén

Autoinjektor obsahuje 2 ml injek¢ného roztoku. Kazdy autoinjektor poskytuje jednu jednorazovi
davku (0,3 ml) 150 mikrogramov adrenalinu.

Velkosti baleni:

1 autoinjektor.

2 x 1 autoinjektor.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Len na jednorazové pouzitie. Autoinjektory sa musia znehodnotit’ okamzZite po pouZiti.
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Pocas poucovania pacienta o spravnom pouzivani EpiPenu Jr., méze predpisujtci lekar pouzit’ "cvi¢ny
EpiPen Jr. “ (neobsahuje injekény roztok a ihlu).

Autoinjektor EpiPen Jr. obsahuje 2 ml injekciu adrenalinu 500 mikrogramov/ml, ktory je navrhnuty
tak, aby po uvedeni do ¢innosti poskytol jednorazovi davku (0,3 ml) 150 miligramov adrenalinu. Po
pouziti autoinjektora zostane v autoinjektore 1,7 ml.

Pokial’ nie ste pripraveny na podavanie neodstraiiujte modry poistny uzaver.

Za ziadnych okolnosti nedavajte oranzovy koniec autoinjektora EpiPenu Jr. na miesto alebo blizko
palcov, prstov, alebo ruk. Pri ndhodnom podani injekcie do ruky alebo prsta sa hlasila periférna
ischémia. Pozri Cast’ 4.4. Autoinjektor EpiPen Jr. sa ma pouzivat’ na vonkajSej strane stehna. Injekcia
sa aktivuje okamzite po kontakte oranzového konca autoinjektora EpiPenu Jr. s koZou alebo inym
povrchom.

Autoinjektory EpiPenu Jr. st navrhnuté na jednoduché pouzitie laikom a povazuju sa za prostriedok
prvej pomoci. Autoinjektor sa ma jednoducho prudko zabodnut’ do vonkajsej strany stehna zo
vzdialenosti priblizne 10 cm. PreciznejSie umiestnenie na vonkajsej strane stehna nie je potrebné. Ked’
sa EpiPen Jr. autoinjektor zabodne do stehna uvolni sa pruzinou aktivovany uzaver, zavedie do
stehenného svalu skrytt ihlu a uvol'ni davku adrenalinu:

1. Uchopte autoinjektor EpiPenu Jr. do dominantnej ruky, pricom palec je umiesteny ¢o najblizSie
k modrému poistnému uzaveru.

2. Druhou rukou tahom priamo nahor odstrafnte modry poistny uzaver.

3. EpiPen Jr. autoinjektor drzte vo vzdialenosti priblizne 10 cm od vonkajSej strany stehna.
Oranzovy hrot ma smerovat’ k vonkajSej strane stehna.

4. Prudko zabodnite do vonkajsej strany stehna tak, aby EpiPen Jr. autoinjektor s vonkajSou stranou
stehna zvieral pravy uhol (90 stupiiovy uhol).

5. Pevne podrzte na mieste 3 sekundy. Podanie injekcie je teraz ukoncené a kontrolné okienko
autoinjektora je zakryté. EpiPen Jr. autoinjektor sa ma vytiahnut (oranzovy kryt ihly sa rozsiri,
tak, ze prekryje ihlu) a bezpecne zlikvidovat’.

6. Miesto vpichu jemne masirujte10 sekiind.

V EpiPene Jr. autoinjektore sa méze vyskytniit’ mala bublina. Nema to ziadny vplyv na pouzitie alebo
ucinnost’ lieku.

Pokyny na pouzitie su prilozené v baleni.

Pozri Cast’ 4.2 o pokynoch, ktoré su pripravené pre pacienta/opatrovatel'a ohladom postupov, ktoré sa
maji vykonat’ po kazdom pouziti autoinjektora EpiPen Jr.
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