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

Pisomna informacia pre pouZivatela

EpiPen_Jr.
150 mikrogramov injek¢ny roztok v naplnenom pere

adrenalin

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas doélezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl’ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je EpiPen Jr. a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete EpiPen Jr.
Ako pouzivat’ EpiPen Jr.

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ EpiPen Jr.

Obsah balenia a d’alSie informacie

ANl e N

[
.

Co je EpiPen Jr. a na ¢o sa pouziva

EpiPen Jr. je sterilny roztok v naplnenom pere (autoinjektore) na intramuskularnu injekciu (do svalu)
v pripade naliehavého stavu.

Autoinjektory EpiPen Jr. (adrenalin) sa pouzivaju na naliehavi lie¢bu zavaznych alergickych reakcii
(anafylaxie) spdsobenych alergénmi napr. jedlom, lieckmi, zihadlami alebo ustipnutim hmyzom, ako aj
stavov vyvolanych namahou alebo z neznamych pricin.

Autoinjektory EpiPen Jr. st uréené na okamzité podavanie pacientom, u ktorych je zistené zvysené
riziko anafylaxie vratane osob, ktoré v minulosti prekonali anafylaktické reakcie.

Priznaky signalizujuce nastup anafylaktickej reakcie zahinaju: svrbenie koze; zvySeny vyskyt vyrazok
(podobné zihlavke); sCervenenie; opuchnutie pier, hrdla, jazyka, ruk a noh; dychc¢anie; chraplavost’;
nevolnost’; vracanie; zalidocné kfce a v niektorych pripadoch aj stratu vedomia.

Liecivo v autoinjektore (pere) je adrenalin, ktory ma adrenergny tc¢inok.
Po6sobi priamo na kardiovaskularny (srdce a cievy) systém a respiraény (pl'ica) systém tak, Ze znizuje

mozné smrtel'né Gcinky anafylaxie rychlym stiahnutim krvnych ciev, uvol'nenim svalov v plucach,
a teda naslednym zlepSenim dychania, zmiernenim opuchu a zrychlenim tepu.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete EpiPen Jr.

NepouZivajte EpiPen Jr.
Neexistuje ziaden znamy dovod, preco by niekto v pripade nalichavého alergického stavu nesmel
pouzit’ EpiPen Jr.

Upozornenia a opatrenia
Ak mate astmu mozete mat’ zvySené riziko t'azkej alergickej reakcie.

Ktokol'vek, kto mal epizodu anafylaxie ma navstivit’ svojho lekara na testovanie substancii, na ktoré
moze byt alergicky, aby sa im pomohol v buducnosti jasne vyhnut'. Je dolezité, aby ste si boli
vedomy, ze alergia na jednu latku moze viest’ ku alergidm na mnozstvo pribuznych latok.

, . . e dolezite " . , . . iencie,
Ak mate alergie na jedlo, je dolezité vo vSetkom Co jete (vratane liekov) skontrolovat’ ingrediencie
pretoZe dokonca uz malé mnozstva mézu spdsobit’ tazké reakcie.

Lekarovi povedzte, ak mate

ochorenie srdca

zvySenu funkciu §titnej zl'azy

vysoky krvny tlak

cukrovku

zvySeny tlak v oku (glaukém)

tazké problémy s oblickami

nador v prostate

vysoké hladiny vapnika alebo nizku hladinu draslika v krvi
Parkinsonovu chorobu

Napriek tymto upozorneniam je adrenalin dblezity pri lieCbe anafylaxie. Pacienti s tymito stavmi alebo
ktokol'vek, kto moze byt v pozicii podavat’ EpiPen Jr. pacientovi s alergickou reakciou, ma byt
vhodne pouceny o situaciach, kedy je potrebné podat’ ho.

Navod na pouZitie sa musi starostlivo dodrziavat’ v snahe vyhnit’ sa nahodnému podaniu
injekcie.

EpiPen Jr. sa ma podavat’ len do vonkajsej strany stehna. Nema sa podavat’ do sedacieho svalu,
pretoze hrozi riziko nahodného podania injekcie do Zily.

Upozornenie: Nahodné podanie injekcie do ruky alebo prstov mdze spdsobit’ zniZenie prietoku krvi
v postihnutej oblasti. Ak dojde k ndhodnému podaniu injekcie do tychto miest, ihned’ vyhl'adajte
najblizsiu pohotovost’ v nemocnici na vysetrenie.

Ak mate hrubt vrstvu podkozného tuku, existuje riziko, Ze jedna davka EpiPenu nebude dostato¢na.
Moze byt potrebna druha injekcia. Starostlivo dodrziavajte pokyny uvedené v Casti 3.

Deti a dospievajici

Deti s telesnou hmotnost’ou do 15 kg

Vhodnost’ podania EpiPenu Jr. ma posudit’ individualne lekar.

Pouzitie u deti s telesnou hmotnost'ou nizSou ako 7,5 kg sa neodporaca, pokial’ nie su v situacii
ohrozenia zivota a pod dohl'adom lekéara.

Deti a dospievajuci s telesnou hmotnost’ou nad 30 kg
Pre tychto pacientov je dostupny autoinjektor EpiPen obsahujtci 300 mikrogramov adrenalinu
v davke.
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Iné lieky a EpiPen Jr.
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Je to osobitne dolezité, ak uzivate niektory z nasledovnych lieckov:

. lieky na liecbu depresie, ako su tricyklické antidepresiva alebo inhibitory monoaminooxidazy
(inhibitory MAO), pretoze mdézu zvySovat’ ucinky adrenalinu;

. lieky na liecbu Parkinsonovej choroby, ako st inhibitory katechol-O-metyltransferazy
(inhibitory COMT) a levodopu, pretoze mdézu zvySovat’ t€inok adrenalinu;

. lieky, ktoré mozu vyvolat citlivost’ srdca k nepravidelnému rytmu (arytmia), ako je digitalis
a chinidin;

. betablokatory, lieky na ochorenie srdca alebo lieky na liecbu poruch nervového systému,

pretoze mozu znizit' G¢inok adrenalinu;

lieky na liecbu ochorenia §titnej zlazy;

liek, ktory vam umozinuje jednoduchsie dychanie, pouziva sa pri astme (teofylin);
liek, ktory sa pouziva pri porode (oxytocin);

lieky, ktoré sa pouzivaju na liecbu alergii, ako je difenhydramin alebo chlorfeniramin
(antihistaminika);

. lieky, ktoré posobia na nervovy systém (parasympatolytika).

Hladiny glukézy u pacientov, ktori maju cukrovku sa maju po pouziti EpiPenu Jr. starostlivo sledovat,
pretoze adrenalin méze ovplyvnit’ mnozstvo inzulinu vyprodukovaného telom, teda zvysi sa hladina
glukdzy (cukor v krvi) v krvi.

EpiPen Jr. a jedlo, napoje a alkohol
Jedlo ani napoje nemaju vplyv na pouzitie EpiPenu Jr.
Ak ste pozili alkohol, povedzte to lekarovi, pretoze sa moze zvysit’ ucinok adrenalinu.

Tehotenstvo a dojcenie
Tehotenstvo
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa

so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Nevahajte pouzit’ EpiPen Jr. v akutnej zivot ohrozujucej situacii, pretoze vas zivot i zivot vasho
dietat’a moze byt v ohrozeni. O pouziti adrenalinu pocas tehotenstva st len obmedzené skusenosti.
Dojcenie

Pri EpiPene Jr. sa neoc¢akava ziadny G¢inok na dojcené dieta.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nevzt'ahuje sa.

EpiPen Jr. obsahuje disiri¢itan sodny (E223) a chlorid sodny
Disiricitan sodny moze zriedkavo zapricinit’ tazké alergické reakcie alebo st’azené dychanie

(bronchospazmus).

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t.j. zanedbateI'né mnozstvo sodika.
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3. Ako pouzivat’ EpiPen Jr.

Ked vam lekar predpise EpiPen Jr., musite si byt isty, Ze rozumiete dévodu, preco vam ho predpisal.
Mali by ste byt presvedéeny, ze presne viete, ako spravne pomocku pouzit'. Vzdy pouzivajte EpiPen
Jr. presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, poziadajte

o zopakovanie pokynov svojho lekara, zdravotnu sestru alebo lekarnika.

Odporuca sa, aby vasi rodinni prislusnici, opatrovatelia alebo ucitelia boli tiez pouceni o spravnom
pouzivani EpiPenu Jr.

V pripade, Ze injekciu podava opatrovatel’, po¢as podania injekcie sa ma zabezpecit imobilizacia nohy
pacienta, aby sa minimalizovalo riziko vzniku trznej rany.

V ziadnom pripade sa ihla nesmie znovu pouzit’.

Na tréningové a demonstracné ucely je dostupna pomocka na trénovanie EpiPenu Jr. (bez obsahu
lieciva, bez ihly). Pomocka na trénovanie a aktivny autoinjektor EpiPen Jr. sa nemaju rutinne nosit’
spolu so sebou, aby sa zabranilo zmitkom v naliehave;j situacii.

EpiPen Jr. je ureny na pouzitie pre deti s telesnou hmotnost'ou medzi 15 - 30 kg.

Pre dospelych, dospievajtcich a deti s telesnou hmotnost'ou vyssou nez 30 kg je dostupny autoinjektor
EpiPen obsahujtci 300 mikrogramov adrenalinu v davke.

Pre deti vaziace menej nez 15 kg, pozri Cast’ ,,Deti a dospievajlci vyssie.

Davkovanie

Davku lieku urci vas lekar a bude pre vas individualne prispdsobena.

Zvycajna detska (15-30 kg) davka v pripade nahlej alergickej reakcie je 150 mikrogramov adrenalinu
podaného do svalu.

Ak na sebe pozorujete prejavy akutnej alergickej reakcie, okamzite pouzite EpiPen Jr.

Kazdy autoinjektor EpiPen Jr. je uréeny na podanie jednej davky 0,3 ml tekutiny, ktora predstavuje
150 mikrogramov adrenalinu. Po pouZziti zostane v autoinjektore maly objem, no tento nemozno znovu
pouZit’.

Niekedy na uplné potlacenie prejavov zavaznej alergickej reakcie nestaci jedna davka adrenalinu.

Z tohto doévodu vam lekar pravdepodobne predpiSe viac ako jedno balenie EpiPenu Jr. Ak sa vase
priznaky nezlepsia, alebo sa zhor$ia v priebehu 5-15 minut po prvej injekcii, mate si vy alebo osoba,
ktora je s vami, podat’ druhti injekciu. Z tohto dovodu mate nosit’ vZdy so sebou viac ako jedno
balenie EpiPenu Jr.

Ako sa EpiPen Jr. podava

EpiPen Jr. je navrhnuty tak, aby ho mohli jednoducho pouzivat 'udia nezaskoleni v lekarskych
postupoch. EpiPen Jr. jednoducho prudko narazte na vonkajsiu stranu stehna zo vzdialenosti
priblizne 10 cm od stehna. Nevyzaduje sa presnejSie umiestnenie na vonkajsej strane stehna. Po
prudkom zabodnuti autoinjektora EpiPen Jr. do stehna sa uvolni pruzinou aktivovany piest, ktory
zatlaci skryta ihlu do stehenného svalu a uvolni davku adrenalinu. Ak mate na sebe obleCenie, EpiPen
Jr. moZete podat’ aj cez oblecenie.

Névod na pouzitie EpiPenu Jr. sa musi dosledne dodrziavat’.

EpiPen Jr. sa ma podavat LEN do vonkajsej strany stehna. Nesmie sa podavat’ do sedacieho svalu.
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Navod na pouZzitie
Podrobne sa oboznamte s EpiPenom Jr., kedy a ako sa ma pouzit’.

Modry poistny uzaver Kontrolné okienko ~ Oranzovy hrot
Postupujte podl'a tychto pokynov iba, ked’ ste pripraveny na podanie.

Uchopte autoinjektor v strede, nikdy nie na koncoch. Na spravne podanie, si pozrite obrazky
a dodrzujte tieto nasledovné kroky:

- Nikdy sa palcom, prstami alebo rukou nedotykajte oranzového hrotu. Nikdy nepritlacajte alebo
netlacte oranzovy hrot palcom, prstami alebo rukou.

- Ihla sa vysunie cez oranzovy hrot.

- Pokial nie ste pripraveny na podanie NEODSTRANUITE modry poistny uzaver

1. Uchopte EpiPen do dominantnej ruky
(ruka pouzivana na pisanie), pricom palec je
umiestneny o najblizsie k modrému uzaveru
a ruka pevne zviera autoinjektor (oranzovy
hrot smeruje nadol).

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

3. EpiPen drzte vo vzdialenosti priblizne
10 cm od vonkaj$ej strany stehna. Oranzovy
hrot ma smerovat’ k vonkajsej strane stehna.

4. Prudko narazte EpiPen do vonkajsej
strany stehna tak, aby s vonkajSou stranou
stehna zvieral pravy uhol (90 - stupfiovy
uhol) (bude pocut’ zacvaknutie).

5. Zabodnuty injektor podrzte v stehne
3 sekundy. Podanie injekcie je teraz
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ukoncené a kontrolné okienko autoinjektora

je zakryté.

6. Potom EpiPen vytiahnite (oranzovy kryt
ihly sa roz§iri, tak Ze pokryje ihlu)
a bezpecéne ulozte spit’ do puzdra.

10 sekiind jemne masirujte miesto vpichu.
Zavolajte 112, poZiadajte o sanitku, uved'te
anafylaxia.
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V autoinjektore EpiPen Jr. sa m6Ze vytvorit’ mala bublina. Nema ziadny vplyv na G¢innost’ lieku.

Hoci vicsia Cast’ tekutiny (priblizne 90 %) zostane po podani v EpiPene Jr., nemozno ju znova pouZit.
Dostali ste vSak spravnu davku lieku, ak sa rozsiril oranzovy hrot ihly a kontrolné okienko je zakryté.
Po pouziti vlozte EpiPen Jr. opatrne do dodavaného puzdra a prineste ho so sebou k svojmu lekarovi,
ked’ ho navstivite alebo do najblizSej nemocnice alebo lekarne.

EpiPen Jr. bol navrhnuty na pohotovostné oSetrenie. VZdy po pouziti EpiPenu Jr. vyhl'adajte okamzite
lekarsku pomoc. Zavolajte 112, poziadajte o sanitku a uved'te “anafylaxia“, dokonca aj ak sa
priznaky zlepSuju. Bude potrebné, aby ste isli do nemocnice na pozorovanie a v pripade potreby
poskytnutie d’alSej liecby. Je to preto, ze reakcia sa méze zopakovat’ o urcity cas neskor.

Kym cakate na sanitku, mate lezat’ so zdvihnutymi nohami, pokial’ vam to nesposobuje dychavicnost’,
v takomto pripade mate sediet’. V pripade, Ze sa opat’ necitite dobre, poproste niekoho, aby s vami
zostal kym nepride sanitka.

Pacienti v bezvedomi sa maju ulozit’ na bok do stabilizovanej polohy.

Ak pouzijete viac EpiPenu Jr., ako mate
V pripade predavkovania alebo ndhodného podania adrenalinu okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Hlasili sa zriedkavé pripady zavaznej infekcie koze a miakkych tkaniv (infekcie v mieste podania).
v pripade prejavov infekcie v mieste podania ako je opuch, zacervenanie, teplo alebo bolest’ vzdy
vyhladajte okamzitl lekarsku pomoc.

Hlasilo sa ndhodné podanie injekcie do rik alebo ndh a mdze sposobit’ znizenie prietoku krvi
v postihnutej oblasti. V pripade nahodného podania injekcie vzdy okamzite vyhladajte lekarsku
pomoc.

U pacientov citlivych na disiri¢itan sodny sa mozu vyskytnut alergické reakcie. V zriedkavych
pripadoch (mo6zu postihnut’ menej ako 1 z 1 000 'udi) sa u pacientov liecenych s adrenalinom
pozorovala kardiomyopatia (ochorenie srdca).

Nezname: (astost’ nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov): rychly alebo nepravidelny tep, niekedy
tazkého priebehu, silna bolest’ na hrudi, vysoky krvny tlak, tazkosti s dychanim, bledost, potenie,
nevolnost, vracanie, bolest’ hlavy, zavrat, slabost’, chvenie a pocity nervozity alebo izkost’, poranenie
v mieste vpichu ako st modriny, krvacanie, zaCervenanie.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich u€inkov, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomnej informdcii. Vedl'ajsie ucinky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. AKo uchovavat’ EpiPen Jr.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a na Stitku po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevySujucej 25 °C. Neuchovavajte v chladni¢ke ani mraznicke.
7
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Puzdro uchovavajte vo vonkajSej Skatulke na ochranu pred svetlom. Pri vystaveni pdsobeniu vzduchu
alebo svetla, sa adrenalin rychlo znehodnoti a zruZzovie alebo zhnedne. Prosim, nezabudnite ob¢as
skontrolovat’ obsah skleneného zasobnika v autoinjektore EpiPen Jr., ¢i je tekutina stale ¢ira

a bezfarebna. Nahrad’te autoinjektor po datume exspiracie alebo skor ak spozorujete zmenu
farby roztoku alebo vznik zrazeniny (pevné Casti).

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co EpiPen Jr. obsahuje

Lie€ivo je adrenalin. Kazda davka obsahuje 150 mikrogramov adrenalinu.
Dalsie zlozky su chlorid sodny, disiri¢itan sodny (E223), kyselina chlorovodikova, voda na injekciu.

Ako vyzera EpiPen Jr. a obsah balenia

Ciry a bezfarebny roztok v naplnenom pere (autoinjektore).

Autoinjektor obsahuje 2 ml injekéného roztoku. Kazdy autoinjektor poskytuje jednu jednorazova
davku (0,3 ml) 0,15 mg adrenalinu.

Nechranena a chranena ihla s dizkou priblizne 13 mm.

Velkosti baleni:

1 autoinjektor.

2 x 1 autoinjektor.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, Irsko

Vyrobca
MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstrasse 1, D-61352 Bad Homburg, Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi ndzvami:

Nazov ¢lenského Statu Nazov lieku

Island, Norsko, Finsko, Svédsko, Dansko, EpiPen Jr.

Slovenska republika, Ceska republika, Mad’arsko

a Pol’sko.

Rakusko, Belgicko, Holandsko EpiPen Junior
Spanielsko ALTELLUS 0,15 nifios

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2022.




