Vodic¢ za bolesnike
—pIPen 0,3 mg |
Ep Pen Jr 0,15 MQ (epinefrin)

Ovaj vodic¢ za bolesnike predstavija edukacijski materijal koji je obavezan kao uvjet za stavljanje lijgkova EpiPen®/EpiPen®Jr u
promet, u cilju dodatne minimizacije vaznih odabranih rizika.

Bez promidzbenog sadrzaja.

Informacije navedene u ovom edukacijskom materijalu ne zamjenjuju one navedene u uputi o lijeku koja je priloZzena svakom
pakiranju ovih lijekova. Za potpune informacije prije primjene lijeka procitajte uputu o lijeku (dostupna u svakom pakiranju
lieka i na www.halmed.hr/Lijekovi/Baza-lijekova).

Ovaj edukacijski materijal moZete pronaci na internetskim stranicama Agencije za lijekove i medicinske proizvode (HALMED)
u dijelu Farmakovigilancija/Mjere minimizacije rizika i na https:/www.epipen.hr/hr-hr/sluzbeno-odobren-edukacijski-materijal.
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Bl Sto ic ANAFILAKSIIA?

Anafilaksija je vrsta teSke alergijske reakcije koja moze biti opasna po zivot. Simptomi mogu nastupiti unutar nekoliko sekundi
ili minuta nakon izlaganja hrani ili tvari na koju ste alergicni, a koja se zove pokretac alergijske reakcije ili alergen.

Do anafilaksije dolazi zbog pretjerane reakcije imunoloskog sustava vaseg tijela na bezopasne tvari, kao $to su odredene
vrste hrane. Tijelo reagira i lu¢i kemikalije kako bi se zastitilo. Ta reakcija moze izazvati simptome opasne po Zzivot.

a) Najcesdéi pokretaci anafilakticke reakcije
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npr. pCele, ose, strslieni, bumbari. npr. antibiotici, anestetici,
> 3% odraslih i 1% djece su analgetici
alergi¢ni na ubode insekata

npr. kikiriki, lieSnjaci, pekan orasi, jaja,
soja, riba, skoljke, pSenica, mlijeko.
> 30 % svih anafilaktiCkih reakcija
izazvano je hranom

FIZICKI NAPOR

IDIOPATSKI UZROCI

)\

npr. rukavice, npr. tieloviezba Pokreta¢ nepoznatog
obloge, kondomi vrlo rijetko, uvjetno u podrijetla
kombinaciji s drugim ¢imbenicima
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Verzija 2, sije¢anj 2021.

b) Prepoznajte simptome

Znacajna fizicka neugoda u pravilu jasno upucuje na anafilaktiCku reakciju. Simptomi anafilaktiCke reakcije pojavljuju se u
roku od nekoliko minuta, stoga je od posebne vaznosti odmah pristupiti samolijecenju. Ozbiline alergijske reakcije pracene su
sliede¢im simptomima:

e (Otezano/glasno disanje

e (ticanje jezika

e Qticanje grla/stezanje u grlu

e (ticanje lica/usana/o¢nih kapaka

e (Otezan govor i/ili promuklost

e Sviranje u prsima ili dugotrajni kasalj
e (Gubitak svijesti i/ili kolaps

e Bljedilo i mlohavost (mala djeca)

Ovo nije popis svih simptoma, uvijek pitajte svog lijecnika na $to biste trebali obratiti paznju.

c) Kako lijeciti anafilaksiju

Pokusajte izbjeci svoje alergene. To znaci da morate saznati koji su vasi alergeni i gdje se sve skrivaju. Vrlo je vazno znati
prepoznati sve znakove i simptome anafilaksije. U sluCaju anafilaktiCke reakcije injekcija adrenalina je lijek prvog izbora u
zaustavljanju progresije simptoma, a nakon toga zovite hitnu pomoc¢. Adrenalin treba primjeniti kod pojave prvih simptoma,
prije nego $to se razvije anafilaksija. Adrenalin uzrokuje vazokonstrikciju (suzenje krvnih Zila) Cime povisuje krvni tlak i odrzava
cirkulaciju, uz smanjenje oteklina. Nadalje, adrenalin dovodi do opustanja bronha i olakSava probleme s disanjem.



s ie EpiPen®/EpiPen®Jr

. autoinjektor adrenalina?

N~ )

EpiPen®/EpiPen®Jr je jednokratni, prethodno napunjeni uredaj za automatsku injekciju adrenalina u slucaju teske alergijske
reakcije. EpiPen®/EpiPen®Jr namijenjen je za samoprimjenu ili primjenu od strane njegovatelja/njegovateljice u bedro, u
slucaju po Zivot opasne anafilakticke reakcije. Svaki EpiPen®/ EpiPen®Jr moze biti upotrijeblien samo jedanput.

a) Znacajke uredaja

Plavi sigurnosni poklopac
Sprje¢ava nenamijernu aktivaciju
autoinjektora Epipen®.

Upute za rukovanje
"Korak po korak" upute koje
omogucuju brzu primjenu u
hitnom slucaju.

Kontrolni prozor¢ié
Redovito provjeravajte je li
otopina bistra i bezbojna.
U slu¢aju promijene boje
kontaktirajte vaseg lijeCnika kako
biste zamijenili vas EpiPen®.

Narancasti zastitni
poklopac za iglu
Prekriva iglu prije i
poslije uporabe.

Redovito provjeravajte kontrolni prozor¢i¢ vaseg EpiPen® autoinjektora kako bi bili sigurni da je otopina bistra

i bezbojnal!

Prijenosna kutija s "flip-top" poklopcem
Osigurava zastitu i brz pristup uredaju EpiPen®.

-

Zastitni poklopac za iglu

PRIJE NAKON
PRIMJENE

PRIMJENE

Kontrolni prozoréié

PRIJE NAKON
PRIMJENE PRIMJENE

~




b) Kako primijeniti EpiPen®/ EpiPen®Jr

Izvadite EpiPen®/EpiPen®Jr iz prijenosne kutije. Lezite tako da su vam noge blago podignute radi bolje cirkulacije krvi ili

sjednite ako imate poteskoca s disanjem.
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Drzite EpiPen®/EpiPen®Jr dominantnom rukom (rukom kojom pisete), tako
da je palac najblizi plavom zatvaracu te skinite plavi sigurnosni zatvarac.
Zapamtite: "Plavo prema nebu, naran¢asto prema bedru".

Postavite narancasti vrh uredaja EpiPen®/EpiPen®Jr na udaljenost od
otprilike 10 cm s vanjske strane srednjeg dijela bedra.

Zamahnite i zabodite narancasti vrh u bedro pod kutom od 90° te
drzite autoinjektor pritisnut na tom mjestu 3 sekunde.

Uklonite EpiPen®/EpiPen®Jr. Narancasti zastitni poklopac prekrit
¢e iglu.

Nazovite 112, trazite hitnu pomoc i recite "anafilaksija".

Ostanite u lezec¢em ili sjiede¢em polozaju i neka netko ostane uz vas dok vas ne pregleda zdravstveni djelatnik.
Onesvijestene pacijente potrebno je namjestiti u poloZaj za oporavak.
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Naucite viSe na stranici www.epipen.hr.

Sa sobom uvijek nosite 2 EpiPen®/ EpiPen® Jr autoinjektora. U slu¢aju da ne dode do poboljSanja simptoma unutar 5-15
minuta, potrebno je primijeniti drugu dozu. Svaki EpiPen®/ EpiPen®Jr moze se upotrijebiti samo jedanput.

Upoznajte ostale o vasem riziku od anafilaktiCke reakcije i alergenima kaji je izazivaju. Objasnite svojoj obitelji, prijateljima,
uciteljima i kolegama kako prepoznati simptome anafilaksije i $to uciniti u slu€aju anafilaktiCke reakcije. Pobrinite se da znaju
gdje drZite svoj EpiPen®/EpiPen®Jr i kako ga upotrijebiti.

Ako koristite EpiPen® uredaj za obuku, pobrinite se da aktivni uredaj (uredaj s lijekom) i pokazni uredaj (uredaj za obuku) budu
odvojeni kako se ne bi zamijenili u sluCaju hitne situacije.




. Cesto postavijana

pitanja

P: Koja je razlika izmedu EpiPen®/ EpiPen®Jr?

O: Oba sadrze adrenalin, ali u razli¢itim koli¢inama. Ako tezite viSe od 30 kg trebat ¢ete EpiPen®, a ako tezite do 30 kg trebat
Sete EpiPen®Jr. Ne preporucuje se primjena u djece Cija je tjelesna teZina manja od 7,5 kg osim u Zivotno ugrozavajuc¢im
situacijama i po preporuci lije¢nika. Vas lijecnik ¢e odluciti koji je odgovarajuci za vas.

P: Kako ¢u znati da je moj EpiPen®/EpiPen®Jr ispravno djelovao i da sam
primio odgovarajuc¢u dozu adrenalina?

O: Kada zamahnete i zabodete EpiPen®/ EpiPen®Jr u bedro, oslobodit ¢e se igla i ubrizgati odgovaraju¢u dozu adrenalina.
Nakon Sto uklonite uredaj, naranCasti vrh ¢e prekriti iglu, a kontrolni prozor¢i¢ ¢e potamniti. Odredena koli¢ina adrenalina
uvijek ostaje u uredaju Sto je sasvim normalno. Ubrzo Sete osjetiti djelovanje adrenalina. Zapamtite, svaki EpiPen®/ EpiPen®Jr
moze se upotrijebiti samo jedanput.

| —

' EpiPen®Jr- prikladan za pacijente

tjelesne mase izmedu 15 i 30 kg

{

Kontrolni prozorci¢ koji pokazuje promjenu

boje - morate zamijeniti vas autoinjektor. A —

- \4

P: U mom EpiPen®/EpiPen®Jr uredaju se nalazi “zra¢ni mjehuri¢”, je li i
dalje siguran za primjenu?

O: Mjehuri¢ u vasem uredaju potjece od plina zvanog dusik i sasvim je normalno da ga pronadete u autoinjektoru EpiPen®/
EpiPen®Jr. Ne brinite zbog primjene jer mjehuri¢ nece utjecati na nacin djelovanja uredaja.

P: Kako ¢uvati EpiPen®/EpiPen®Jr?

O: Adrenalin je osjetljiv na svjetlost. Cuvajte autoinjektor u vanjskoj kutiji na temperaturi do 25°C. Ne stavljajte ga u hladnjak ili
zamrzivad i nemojte ga izlagati ekstremnoj toplini. Cuvajte prilenosni spremnik u vanjskoj kutiji kako bi ga zastitili od svjetlosti.
Izlozen svjetlosti, adrenalin se brzo razgraduje i poprima rozu ili smedu boju. Zapamtite da na kontrolnom prozorcicu
povremeno provjerite sadrzaj staklenog spremnika EpiPen® autoinjektora kako bi bili sigurni da je sadrzaj bistar i bezbojan.
Zamijenite autoinjektor po isteku roka trajanja, ili ranije, u slu€aju da je otopina promijenila boju ili sadrzi talog.



P: Gdje mogu odloziti EpiPen®/EpiPen® Jr kojemu je istekao rok trajanja?
O: Upitajte vaSeg lijeCnika ili liekarnika za savjet.

P: Sto trebam napraviti kada primijetim da je mom EpiPen®/EpiPen® Jr
autoinjektoru istekao rok trajanja?

O: Posijetite vaseg lijecnika Sto je prije moguce kako biste nabavili novi uredaj. Namijestite na vaSem mobilnom telefonu alarm
koji ¢e vas pravovremeno obavijestiti o isteku roka trajanja.

U slucaju bilo kakvog problema s vasim EpiPen®/
EpiPen® Jr uredajem, upitajte za savjet svog
lijecnika ili liekarnika.

Verzija 2, sije¢anj 2021.

Putovanje s EpiPen®/piPen®Jr
uredajem

P: Na sto moram obratiti paznju tijekom putovanja?

O: Budite spremni imati sa sobom dovoljno uredaja jer postoje zemlie gdje je tesko nabaviti EpiPen®/ EpiPen® Jr.
Nadalje, neke aviokompanije zahtijevaju medicinsku potvrdu od vaseg lijeCnika za unos uredaja u zrakoplov. Obavijestite
aviokompaniju prije vaseg leta ukoliko je potrebno.




(adrenalin) auto-injektor 0.3/0.15 mg

Imate svo
EpiPen®/ EpiPen®Jr

Za pristup EpiPen®/EpiPen®Jr demonstracijskom videu skenirajte QR kod koristenjem QR kod c&itaca ili posjetite
intemetsku stranicu www.epipen.hr.
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Epipen demonstracijski video

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijeCnika, liekarnika ili medicinsku sestru. To ukljuCuje i svaku
mogucu nuspojavu koja nije navedena u uputi o lijeku. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za
prijavu nuspojava: Agenciji za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) putem internetske stranice www.halmed.hr ili
potrazite HALMED aplikaciju putem Google Play ili Apple App Store trgovine. Prijavijivanjem nuspojava mozete pridonijeti u
procjeni sigurnosti ovog lijeka.
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