Sp. zn. sukls186166/2022
Ptibalova informace: informace pro uZivatele
EpiPen Jr. 150 mikrogramu injekéni roztok v predplnéném peru
epinephrinum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dFive, neZ za¢nete tento piipravek pouZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

Tento piipravek byl pfedepsan vyhradn€¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji

ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinkti, sdélte to svému lékati, [ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Uc¢inkd, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4

Co naleznete v této pribalové informaci:
1. Co je EpiPen Jr. a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete EpiPen Jr. pouZzivat
3. Jak se EpiPen Jr. pouziva
4. Mozné nezadouci uc€inky
5. Jak EpiPen Jr. uchovavat
6. Obsah baleni a dalsi informace
1. Co je EpiPen Jr. a k ¢emu se pouZiva

EpiPen Jr. je sterilni roztok v pfedpIlnéném peru pro akutni injekce do svalu (intramuskularni).

EpiPen Jr. (epinephrinum - adrenalin) je urcen k akutni lécbé tézkych alergickych reakei
(anafylaxe) zptusobenych napfiiklad alergeny v potravinach, lécich, hmyzim kousnutim nebo
bodnutim, dale téz anafylaxe vyvolané namahou nebo anafylaxe neznamého ptivodu.

Auto-injektor EpiPen Jr. je urcen k okamzitému pouziti u pacientl, ktefi maji zvySené riziko
anafylaxe, v€etné osob s anamnézou anafylaktickych reakci.

K symptomm zacinajici extrémni alergické reakce patii svédéni klize; vystupujici vyrazka (jako
kopfivka); zarudnuti, otok rtd, krku, jazyka, rukou a nohou; sipani; chrapot; pocit na zvraceni;
zvraceni; kfece v bfichu a v n¢kterych ptipadech ztrata védomi.

Auto-Injektor (pero) obsahuje adrenalin coz je katecholamin, ktery stimuluje sympaticky nervovy
systém.

Pero EpiPen Jr. plisobi proti potencialné fatalnimu pusobeni anafylaxe pfimo na kardiovaskularni

(srdce a krevni obéh) a respiraéni soustavu (plice), a to rychlym staZzenim cév, uvolnénim svali
v plicich zlepsujicich dychani, odvracenim vzniku otoku a stimulaci srde¢niho tepu
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2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete EpiPen Jr. pouzivat

NepouZzivejte EpiPen Jr.
Neni zndma z4dna kontraindikace pro pouziti EpiPenu Jr. v akutnim alergickém stavu.

Upozornéni a opatieni
Pokud trpite astmatem, miize u Vas byt zvysené riziko zavazné alergické reakce.

Kazdy, kdo prodélal(a) anafylakticky Sok, ma byt lékafem testovan na latky, na které mize byt
alergicky. Pouze tak se jim miZze striktn€ vyhnout v budoucnosti. Je dilezité si uvédomit, ze
alergie na jednu latku maze vést k alergiim na fadu podobnych latek.

Pokud mate potravinovou alergii, je diilezité zkontrolovat slozky ve vSem, co polykate (vCetné
1éki), protoze i malé mnozstvi mize zplisobit zavazné reakce.

Informujte svého 1ékare, jestlize trpite

onemocnénim srdce

nadmérnou funkci §titné zlazy

vysokym krevnim tlakem

cukrovkou

zvySenym nitroo¢nim tlakem (glaukom)

zavaznymi problémy s ledvinami

nadorem v prostate

vysokou hladinou vapniku nebo nizkou hladinou drasliku v krvi
Parkinsonovou chorobou

Pies tato omezeni je adrenalin zakladnim prvkem 1écby anafylaktického Soku. Pacienti
s uvedenymi omezenimi a kazda osoba, kterd by se mohla dostat do situace, kdy je nutné
pacientovi s alergickou reakci dat injekci EpiPen Jr., musi byt fadn€ pouceni o situaci, kdy je 1€k
tteba podat.

Pokyny pro pouzivani dodrZujte piresné, aby se zabranilo nahodné injekci.

Pero EpiPen Jr. aplikujte pouze na vnéjsi stranu stehna. Nesmite ho aplikovat do hyzd¢, protoze
byste mohli latku nahodou vstiiknout do cévy.

Upozornéni: Nahodna aplikace do rukou nebo do prstli miize mit za nasledek ztratu prutoku krve
postiZzenou oblasti. Pokud dojde k nahodné aplikaci do téchto oblasti, musite neprodlen¢ vyhledat
osetfeni na nejblizsi pohotovosti nebo oddéleni akutniho pfijmu v nemocnici.

Pokud mate silng€jsi vrstvu podkozniho tuku, existuje riziko, ze jedna davka pripravku EpiPen Jr.
nemusi byt dostatecnd. Mize byt zapotfebi druhad injekce s pfipravkem EpiPen Jr. Peclivé
dodrzujte pokyny uvedené v kapitole 3.

Déti a dospivajici
Déti s hmotnosti do 15 kg:
Vhodnost podani EpiPen Jr. je tfeba individualné posoudit 1ékafem.
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Pouziti u déti vazicich méné nez 7,5 kilogrami se nedoporucuje, pokud nejde o Zivot ohrozujici
situaci a pokud jste se neporadili s 1ékarem.

Déti a dospivajici s hmotnosti nad 30 kg:
U téchto pacientd je k dispozici Auto-Injektor EpiPen 300 mikrogrami, které obsahuje 300
mikrogramt adrenalinu v jedné davce.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a EpiPen Jr.
Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uZzivat.

Tady je zvlast¢ dilezita opatrnost pii uzivani nékterych z nasledujicich 1éki:

o Antidepresiva  jako jsou napfiklad tricyklicka  antidepresiva  a inhibitory
monoaminooxidazy (MAO-inhibitory), protoze mohou u¢inky adrenalinu zesilit.

e [éky na Parkinsonovu chorobu jako jsou napiiklad inhibitory katechol-O-
methyltransferazy (inhibitory COMT) a levodopa, nebot t¢inek adrenalinu mize byt
zvysen.

e [Léky, jez mohou zplsobit nepravidelny srdecni rytmus (arytmii) jako napiiklad digitalis
a chinidin.

e [éky na srdeCni onemocnéni jako betablokatory nebo léky na poruchy nervového

systému, protoZze mohou snizovat t¢inek adrenalinu

Léky na onemocnéni §titné zlazy

Léky umoznujici snadnéjsi dychani, které se pouzivaji k 1é¢bé astmatu (theofylin)

Léky pouzivané pii porodu (oxytocin)

Léky pouzivané k 1éCb¢ alergii, jako je napiiklad difenhydramin nebo chlorfenamin
(antihistaminika)

e [éky, které plisobi na nervovy systém (parasympatolytika)

Pacienti trpici cukrovkou musi po pouziti pera EpiPen Jr. peclivé sledovat hladinu krevniho
cukru, protoze adrenalin mize ovlivnit mnozstvi inzulinu vytvafeného v téle a tim zvySovat
hladinu glukézy v krvi.

Piipravek EpiPendr. s jidlem, pitim a alkoholem
Jidlo nebo napoje zadnym zpisobem neovliviiuji pouziti EpiPen Jr..
Informujte svého 1ékate, pokud uzivate alkohol, protoze G¢inek adrenalinu mize byt zvysen.

Téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

V akutnim Zivot ohrozujicim ptipadé€, kdy miize byt ohrozen jak zivot Vas, tak i zivot Vaseho
ditéte, nevahejte EpiPen Jr. pouZit. ZkuSenosti s uzivanim adrenalinu v t€hotenstvi jsou omezené.

Kojeni
U pripravku EpiPen Jr. se neoc¢ekava zadny t¢inek na kojence.

Rizeni dopravnich prostredki a obsluha stroju
Neni relevantni.
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EpiPen Jr. obsahuje disiri¢itan sodny (E223) a chlorid sodny
Disificitan sodny muize vzacné vyvolat silnou alergickou reakci nebo dychaci obtize
(bronchospasmus).

Tento 1éCivy pripravek obsahuje mén€ nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce, tj. v podstat¢ je
"bez sodiku".

3. Jak se EpiPen Jr. pouziva

Kdyz Vam l¢kar predepise EpiPen Jr., musite byt pfesvédceni, ze chapete diivod, pro¢ Vam byl
predepsan. Mate si byt jist(a), ze vite presné jak ho pouzit.

Vzdy pouzivejte EpiPen Jr. piesné podle pokynt svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(d), jak ho mate pouzit, zeptejte se opet svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

Doporucuje se, aby také Vasi rodinni ptislusnici, pecovatelé nebo ucitelé byli pouceni jak spravné
pouzivat EpiPen Jr.

V ptipadé, Ze aplikaci provadi peCovatel, je potifeba béhem aplikace znehybnit koncetinu pacienta
tak, aby se minimalizovalo riziko poskozeni v misté vpichu.

V zadném ptipadé nezasouvejte pouzitou jehlu.

Pro skoleni a demonstracni ucely je k dispozici EpiPen Jr. zkuSebni pomtcka (bez 1€ku, bez
jehly). ZkuSebni pomicka a aktivni EpiPen Jr. Auto-Injektor by nemély byt pouzivany soucasné,
aby se zabranilo omylu v nouzové situaci.

Pero EpiPen Jr. je ureno pro pouziti u déti s t€lesnou hmotnosti 15-30 kg.

Pro dosp€lé, dospivajici a déti s télesnou hmotnosti vétsi nez 30 kg je k dispozici pero EpiPen 300
mikrogramt, které obsahuje 300 mikrogramu adrenalinu v jedné davce.
U déti vazicich méné nez 15 kilogrami viz bod "Dé&ti a dospivajici" vyse.

Davkovani

Déavku adrenalinu urc¢i vzdy Vas lékar podle akutniho zdravotniho stavu. Bézna davka pro
pediatrického pacienta (15-30 kg) v naléhavém alergickém stavu je 150 mikrogramt adrenalinu
intramuskularng.

V piipadé jakékoliv znamky akutni alergické reakce aplikujte davku EpiPen Jr. okamzité.

Jedno injek¢éni pero EpiPen Jr. aplikuje jedinou davku 0,3 ml roztoku odpovidajici 150
mikrogramti adrenalinu. Po pouziti zlstane v peru malé mnozstvi roztoku, které nelze znovu
pouzit.

Nékdy nemusi k tiplnému odvraceni zavazne alergické reakce stacit jedina davka adrenalinu.

Z tohoto divodu Vam Vas lékai muze predepsat vice nez jedno pero EpiPen Jr. Pokud se
ptiznaky 5-15 min. po prvni injekci stale nezlepsily, nebo se zhorSily, Vy nebo osoba, ktera je
s Vami muzete aplikovat druhou injekci. Z tohoto diivodu byste méli s sebou vZdy nosit vice
neZ jedno pero EpiPen Jr.
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Jak podat EpiPen Jr.

Pero EpiPen Jr. je navrZeno pro snadné pouzivani osobami bez l¢kaiského Skoleni. Pero EpiPen
Jr. pevné zabodnéte do vnéjsi strany stehna ze vzdalenosti asi 10 cm. Na vng&jsi stran¢ stehna
neni tfeba hledat zadné piesné misto. Po prudkém zabodnuti pera EpiPen Jr. do stehna se uvolni
pruzina pistu, zatla¢i skrytou jehlu do stehenniho svalu a aplikuje ddvku adrenalinu. Pokud jste
obleceni, je pero EpiPen Jr. v nutném pfipadé mozné pouzit pies odev.

Dodrzujte pfesné nadvod k pouziti pera EpiPen Jr..
Pero EpiPen Jr. aplikujte POUZE na vnéjsi stranu stehna. Nesmite ho aplikovat do hyZzdé.

Navod k pouZziti
Podrobné¢ se seznamte s perem EpiPen Jr. a s pokyny, kdy a jak ho mate pouzit.

modra ochranna ¢epicka prihledové okénko oranzovy hrot

Tento postup pouzijte az v situaci, kdy jste pfipraveni.

Drzte Auto-Injektor ve sttedu, nikdy ne na koncich. Pro pfesné podani sledujte diagramy a
proved’te nasledujici kroky:

- Oranzového hrotu se nikdy nedotykejte palcem, prsty ani rukou. OranZovy hrot nikdy
nemackejte palcem, prsty nebo rukou.

- Jehla se vysune z oranzového hrotu.

- Dokud nejste ptipraveni k pouziti, NEODSTRANUJTE modrou ochrannou &epicku.

1. Uchopte pero EpiPen Jr. do
dominantni ruky (ruka, kterou
pouzivate k psani), palec polozte co
nejblize modré ochranné Cepicce

a sevrete kolem pera pést

(s oranzovym hrotem smétujicim
dola).

2. Odstraite modrou bezpecnostni
Cepicku tak, ze ji druhou rukou
vytahnete smérem nahoru.
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3. Podrzte pero EpiPen IJr. ve
vzdalenosti asi 10 cm od wvnéjsi
strany stehna. OranZovy hrot musi
mifit na vnéjsi stranu stehna.

4. Pevné ave spravném uhlu
(90 stupnil) zabodnéte pero EpiPen
Jr. do vngjsi Casti stehna (musite
uslySet cvaknuti).

5. Po dobu 3 sekund drzte pero
pevné ve stehné. Aplikace injekce je
nyni dokoncena a prahledové
okénko Auto-Injektoru je zakryto.

6. Pero EpiPen Jr. vyjméte
(oranzovy hrot po rozsifeni zakryje
jehlu) a bezpecné zlikvidujte.

Po dobu 10 sekund oblast vpichu
Jjemné masirujte. Zavolejte tisnovou
linku 112, pozadejte o I€kaiskou
pomoc a informujte personal, Ze se
jedna o anafylakticky Sok.

V injekénim peru EpiPen Jr. miZze vzniknout mald bublina. To nema Zzadny vliv na u€innost
vyrobku. V peru EpiPen Jr. sice po pouziti zbyva vétSina roztoku (piiblizne 90 %), ten ale nelze
znovu pouzit. Pokud je vSak oranzovy hrot rozsifeny a pruhledové okénko Auto-Injektoru je
zakryto, znamena to, Ze jste obdrzeli spravnou davku pfipravku. Pero po pouziti bezpecné
uschovejte do dodané trubiCky a pfineste ho s sebou k lékafi, do nejbliz§i nemocnice nebo

1ékarny.
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EpiPen Jr. je urcen pouze k akutni 1écbé. Okamzité po aplikaci EpiPenu Jr. zavolejte 112 pro
okamzitou Iékatskou pomoc a oznamte personalu, Ze se jedna o "anafylakticky Sok" atoiv
pripadé, Ze mate pocit, Ze se VaSe priznaky zlepsily. Je tieba, abyste jel(a) do nemocnice kvili
pozorovani a dalsi ptipadné 1écbé, protoze se stejnd reakce muze pozdéji opakovat.

Béhem c¢ekani na sanitku pokud mozno lezte s nohama ve zvySené poloze a v ptipad¢€, ze mate
potize s dychanim se posad’te.

Poproste nékoho, zda by s Vami mohl zGstat az do piijezdu sanitky, pro pfipad, Ze byste se opét
citil(a) Spatné.

Pacient v bezvédomi ma byt uloZen do stabilizované polohy.

JestliZe jste pouZil(a) vice piipravku EpiPen Jr., neZ jste mél(a)
V piipadé predavkovani nebo ndhodné aplikace musite okamzité vyhledat lékafskou pomoc.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vsSechny léky muize mit i EpiPen Jr. nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Byly hlaSeny vzacné ptipady zavaznych infekci ktize a mékkych tkani (infekce v misté vpichu). V
ptipadé vyskytu priznakd infekce v misté vpichu, jako je otok, zarudnuti, teplo nebo bolest, vzdy
vyhledejte okamzitou lékatskou pomoc.

V zaznamech jsou uvedeny nahodné aplikace perem do prstt rukou nebo nohou, které mohou mit
za nasledek ztratu pratoku krve postizenou oblasti. Pfi ndhodné aplikaci vzdy neprodlené
vyhledejte 1¢katskou pomoc.

EpiPen Jr. obsahuje disifi¢itan sodny, ktery muze u citlivéjSich pacientli vyvolat alergickou
reakci. Ve vzacnych ptipadech (postihuji az 1 z 1000 pacientl) byla u pacientdl, kterym byl podan
adrenalin, pozorovana stresova kardiomyopatie (onemocnéni srde¢niho svalu).

Neni znamo: (frekvence nelze z dostupnych udaji urcit): Rychly nebo nepravidelny srdecni tep,
n¢kdy tézka, silna bolest na hrudi, vysoky krevni tlak, dychaci potiZe, bledost, poceni, nevolnost,
zvraceni, bolest hlavy, zavrate, slabost, tfes a nervozita nebo uzkost, poranéni v misté vpichu jako
jsou modfiny, krvaceni, zarudnuti.

Hlaseni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sd€lte to svému lékafi. Stejné
postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinkl, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

Webove stranky: hitp.//www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

NahlaSenim nezadoucich U€inkli mtizete ptispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak EpiPen Jr. uchovavat
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a Stitku za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25°C. Chraiite pfed chladem nebo mrazem.

Uchovavejte Auto-Injektor v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem. Pfi vystaveni
vzduchu nebo svétlu se adrenalin rychle znehodnocuje a méni barvu na riZzovou nebo hnédou.
Nezapomeiite ob¢as zkontrolovat, zda je obsah sklenéného zasobniku pera EpiPen stale ¢iry
a bezbarvy. NepouZivejte Auto-Injektor po uplynuti doby pouzitelnosti nebo pokud roztok
zméni barvu nebo obsahuje sraZeninu.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni poméhaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek EpiPen Jr. obsahuje

Lécivou latkou je: adrenalin 150 mikrogrami v jedné dévce

Pomocnymi latkami jsou: chlorid sodny, disifi¢itan sodny (E223), kyselina chlorovodikova, voda
pro injekci.

Jak pripravek EpiPen Jr. vypada a co obsahuje toto baleni

Ciry a bezbarvy roztok v predplnéném injekénim peru (Auto-Injektor)

Auto-Injektor obsahuje 2 ml injekéniho roztoku. Kazdy Auto-Injektor dodava jednu davku (0,3
ml) obsahujici 0,15 mg adrenalinu.

Odkyta délka jehly je ptiblizné 13 mm.

Velikost baleni:
1 PfedpInéné pero.
2 x 1 Predplnéné pero.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci:

Do 28.2.2023:

Mylan IRE Healthcare Limited

Unit 35/36, Grange Parade

Baldoyle Industrial Estate

Dublin 13

Irsko

Od 1. 3. 2023:
Viatris Healthcare Limited
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Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
Dublin, Irsko

Vyrobce:

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstrasse 1

D-61352 Bad Homburg
Némecko

Tento 1écivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Nézev ¢lenského statu Nazev 1é€ivého piipravku

Island, Norsko, Finskq, Svédsko, Dansko, EpiPen Jr.
Slovenska republika, Ceska republika
Mad’arsko, Polsko

Rakousko, Nizozemsko, Belgie EpiPen Junior

Spanélsko ALTELLUS 0,15 niflos

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 13. 9. 2022

9/9




