Uputa o lijeku: informacije za korisnika

EpiPen Jr 0,15 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
adrenalin

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego $to po¢nete primjenjivati ovaj lijek, jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovo proditati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ovaj je lijek propisan samo Vasem djetetu. Nemojte ga davati drugima. Moze im $tetiti, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki onima Vaseg djeteta.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi, vidjeti dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1 Sto je EpiPen Jr i za §to se koristi

2. Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati EpiPen Jr
3. Kako primjenjivati EpiPen Jr

4 Moguce nuspojave

5 Kako ¢uvati EpiPen Jr

6 Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je EpiPen Jr i za $to se koristi

EpiPen Jr sadrzi djelatnu tvar adrenalin i namijenjen je za hitno lijeCenje teskih alergijskih reakcija
(anafilaksija) uzrokovanih alergenima iz npr. hrane, lijekova, ubodima ili ugrizima kukaca, kao i potaknutih
tjelesnim naporom ili nepoznatim uzrocima.

EpiPen Jr namijenjen je za trenutaénu primjenu u djece s tjelesnom tezinom od 15-30 kg za koju je utvrdeno
da imaju povecan rizik od anafilaksije, uklju¢ujuci pojedince koji imaju anafilakti¢ke reakcije u povijesti
bolesti.

Simptomi Kkoji upuéuju na nastup anafilakticke reakcije ukljucuju: svrbez koze, izdignuti osip (poput
koprivnjace); crvenilo uz osjecaj vrucine; oticanje usana, grla, jezika, Saka i stopala; piskanje kod disanja;
promuklost; mu¢ninu; povracanje; gréeve u trbuhu i u nekim sluc¢ajevima, gubitak svijesti.

Adrenalin djeluje izravno na srce i cirkulaciju te diSni sustav (pluca) suprotstavljaju¢i se moguéim
smrtonosnim uc¢incima anafilaksije tako $to brzo suzava krvne Zile, opusta misic¢e u plu¢ima radi poboljSanja
disanja, smanjuje oticanje i potice sr¢ani ritam.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati EpiPen Jr

Nemojte primjenjivati EpiPen Jr
Nije poznat razlog zasto netko ne bi trebao primijeniti EpiPen Jr tijekom alergijskog hitnog stanja.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se lijecniku prije nego primijenite Epipen Jr.

Ako Vase dijete boluje od astme, postoji povecan rizik od teske alergijske reakcije.
Svaka osoba koja je imala anafilakti¢ku epizodu bi trebala posjetiti lije¢nika radi testiranja na tvari na koje bi

mogla biti alergi¢na, kako bi ih mogla izri¢ito izbjegavati u buduénosti. Vazno je znati da alergija na jednu
tvar moze dovesti do alergija na vise drugih srodnih tvari.
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AKo je Vase dijete alergi¢no na odredene namirnice, vazno je provjeriti sastojke svakog proizvoda koji
uzima (ukljucujudi i lijekove) jer vec¢ i male koli¢ine mogu uzrokovati teske reakcije.

Obratite se lije¢niku ako Vase dijete ima:
e Dbolest srca
pretjerano aktivnu §titnjacu
visoki krvni tlak
Secernu bolest (dijabetes)
poviseni tlak u oku (glaukom)
teSke probleme s bubrezima
zadrzavanje mokrace u mjehuru
visoke razine kalcija ili niske razine kalija u krvi
Parkinsonovu bolest

U ovim stanjima povecan je rizik od pojavljivanja nuspojava adrenalina. Unato¢ tome, adrenalin je klju¢an u
lijeCenju anafilaksije. Bolesnici s tim stanjima i svi koji se mogu nacéi u situaciji da daju EpiPen Jr bolesniku
koji ima alergijsku reakciju moraju biti pravilno upuéeni u situacije u kojima lijek treba dati.

Upute za uporabu moraju se pozorno pratiti da bi se izbjeglo slu¢ajno ubrizgavanje.

EpiPen Jr treba ubrizgati iskljucivo u vanjsku stranu bedra. Ne smije se ubrizgati u straznjicu zbog
rizika od slu¢ajnog ubrizgavanja u venu.

Upozorenje: Slu¢ajno ubrizgavanje u Sake ili prste moze dovesti do prestanka opskrbe krvlju u pogodenom
podrucju. Ako se adrenalin sluc¢ajno primijeni u ta podru¢ja, ODMAH se uputite u hitnu sluZzbu najblize
bolnice na lijecenje.

Ukoliko Vase dijete ima deblji sloj potkoZznog masnog tkiva, postoji rizik da samo jedna doza EpiPen Jr nece
biti dovoljna. Mozda ¢e biti potrebna dodatna doza. Pazljivo slijedite uputstva u dijelu 3. ove upute.

Djeca i adolescenti
Dijeca tjelesne tezine manje od 15 kg

Prikladnost EpiPena Jr lije¢nik mora procijeniti individualno. Ne preporu¢uje se primjena u djece ¢ija je
tjelesna tezina manja od 7,5 kg osim u zivotno ugrozavajuéim situacijama i po preporuci lijecnika.

Djeca i adolescenti tjelesne tezine 30 kg i vise
Za ovu skupinu bolesnika dostupna je EpiPen naprava za autoinjektiranje koja sadrzi 0,3 mg (300
mikrograma) adrenalina u jednoj dozi.

Drugi lijekovi i EpiPen Jr
Obavijestite lije¢nika ili ljekarnika ako Vase dijete uzima, nedavno je uzelo ili bi moglo uzeti bilo koje druge
lijekove.

To je osobito vazno ako Vase dijete uzima nesto od sljedeceg:

e lijekove za lijecenje depresije kao Sto su triciklicki antidepresivi ili inhibitori monoaminooksidaze
(MAQO inhibitori), jer mogu pojacati u¢inke adrenalina

e lijekove za lijeCenje Parkinsonove bolesti poput inhibitora katekol-O-metil transferaze (COMT) i
levodope, jer mogu pojacati u¢inke adrenalina

o lijekove koji mogu uéiniti srce osjetljivim na promjene otkucaja (aritimije) kao $to su digitalis ili
kinidin.

e Dbeta-blokatore za bolest srca ili lijekove za lijeCenje poremecaja ziv€anog sustava, jer oni mogu
smanjiti u¢inak adrenalina

e lijekove za bolest Stitnjace

e lijekove koji olakSavaju disanje, koji se primjenjuju kod astme (teofilin)
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lijekove koji se inade primjenjuju kod porodaja (oksitocin)

o lijekove koji se primjenjuju za lijeCenje alergija poput difenilhidramina ili Kklorfeniramina
(antihistamini)

¢ lijekove koji djeluju na zivcani sustav (parasimpatolitici).

Bolesnicima sa Se¢ernom bolesti mora se pozorno nadzirati razina glukoze nakon primjene EpiPena Jr, jer
adrenalin moze utjecati na koli¢inu inzulina koju proizvodi tijelo te tako povecavati razinu glukoze u krvi.

EpiPen Jr s hranom, pi¢em i alkoholom
Hrana i pi¢e nemaju utjecaja na djelovanje EpiPena Jr.
Alkohol moze povecati uéinak adrenalina.

Trudnoca i dojenje

Trudnoéa
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, obratite se lijecniku ili
ljekarniku za savjet prije nego sto uzmete ovaj lijek.

Iskustvo primjene adrenalina u trudno¢i je ograni¢eno. U akutnoj situaciji opasnoj za zivot ne oklijevajte
upotrijebiti EpiPen Jr jer Vas zivot i zivot Vaseg djeteta mogu biti u opasnosti.

Dojenje
Ne ocekuje se da ovaj lijek ima ikakav u¢inak na dojencad.

Upravljanje vozilima i strojevima

Ne preporucuje se da bolesnici voze ili upravljaju strojevima nakon primjene adrenalina, dok god su prisutni
simptomi anafilakticke reakcije. Obzirom da je EpiPen Jr namijenjen za primjenu u djece, ne preporucuje se
sudjelovanje u prometu (npr. biciklom, romobilom i sl.) prije savjetovanja s lije¢nikom.

EpiPen Jr sadrzi natrijev metabisulfit (E223) i natrijev klorid.
Natrijev metabisulfit moze rijetko uzrokovati teske alergijske reakcije ili otezano disanje (bronhospazam).
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako primjenjivati EpiPen Jr

Kada lije¢nik propiSe EpiPen Jr Vasem djetetu, morate biti sigurni da Vi i Vase dijete razumijete zasto mu je
propisan. Morate pouzdano znati kako to¢no upotrebljavati uredaj. Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako
kako Vam je rekao lije¢nik. Ako ste imalo nesigurni kako ga upotrebljavati, trazite od lije¢nika,
medicinske sestre ili ljekarnika da Vam ponove upute.

Preporucuje se da ¢lanovi obitelji, skrbnici ili uéitelji takoder budu obuceni za ispravnu primjenu EpiPen Jr.
Za potrebe obuke i pokazivanja dostupan je EpiPen uredaj za obuku (bez lijeka i bez igle).
Uredaj za obuku i aktivni EpiPen Jr ne smiju se nositi zajedno kako bi se izbjegla zabuna u hitnoj situaciji.

EpiPen Jr namijenjen je lijeCenju djece tjelesne tezine od 15 do 30 kg.

Za odrasle, adolescente i djecu tjelesne tezine vece od 30 kg dostupna je EpiPen naprava za autoinjektiranje
koja sadrzi 0,3 mg (300 mikrograma) adrenalina u jednoj dozi.

Za djecu tjelesne tezine manje od 15 kg molimo pogledajte dio ,,Djeca i adolescenti* u dijelu 2.

Doziranje

Dozu ¢e odrediti lijecnik koji ¢e je prilagoditi Vasem djetetu.

Uobicajena doza za djecu (15 — 30 kg) za alergijska hitna stanja je 0,15 mg (150 mikrograma) adrenalina za
primjenu u misic.
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Ako opazite znakove akutne alergijske reakcije, odmah upotrijebite EpiPen Jr.

Svaka EpiPen Jr naprava za autoinjektiranje aktivacijom oslobada jednu pojedinaénu dozu od 0,3 ml
tekucine, $to je jednako 0,15 mg adrenalina. Nakon primjene mala koli¢ina tekucine ostati ¢e U napravi za
autoinjektiranje, ali se on ne moze ponovno upotrijebiti.

Ponekad jedna doza adrenalina mozda nece biti dovoljna kako bi se potpuno ponistio uc¢inak ozbiljne
alergijske reakcije. Zbog toga ¢e lije¢nik Vasem djetetu propisati vise od jednog EpiPena Jr. Ako se
simptomi ne poboljsaju ili dode do njihovog pogorsanja unutar 5 — 15 minuta nakon prve injekcije, treba dati
drugu injekciju. Zbog toga trebate u svakom trenutku imati sa sobom vise od jednoga EpiPena Jr.

Nadin primjene

EpiPen Jr je napravljen tako da ga lako primjenjuju ljudi bez medicinske obuke. EpiPen Jr treba jednostavno
¢vrsto ubosti U vanjski dio bedra s udaljenosti od otprilike 10 cm. Ne smije se ubrizgavati u straznjicu.
Nije potrebno precizno odredivanje mjesta uboda na vanjskoj strani bedra. Kad zabodete EpiPen Jr ¢vrsto u
bedro, oslobodit ¢e se oprugom aktivirani Klip, koji ¢e gurnuti skrivenu iglu u bedreni mi$i¢ i primijeniti
dozu adrenalina. Ako Vase dijete nosi odje¢u, EpiPen Jr mozZete ubrizgati i kroz odjecu.

Upute za primjenu
Potpuno se upoznajte s EpiPenom Jr, kada i kako ga treba primijeniti.
Prije primjene obavezno procditajte dio 2. ove upute — Upozorenja i mjere opreza.

plavi sigurnosni  prozor¢i¢ za  narancasti vrh
zatvarad provjeru

Slijedite ove upute samo kad ste spremni za primjenu EpiPena Jr.

Drzite naporavu za autoinjektiranje za sredinu, nikad za krajeve. Za pravilnu primjenu pogledajte slike i
pratite ove korake:

— Nikad nemojte stavljati palac, prste ili S8aku preko naranéastoga vrha. Nikad nemojte stiskati ili gurati
narancasti vrh palcem, prstima ili $akom.

— lglaizlazi iz narancastog vrha.

— NEMOJTE odstranjivati plavi sigurnosni zatvara¢ dok niste spremni za upotrebu.

1. Drzite EpiPen Jr dominantnom rukom (rukom kojom pisete), tako da je palac
najblizi plavomu zatvaracu te stisnite Saku oko uredaja (narancasti vrh mora biti
okrenut prema dolje).

2. Drugom rukom skinite plavi sigurnosni zatvarac.
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3. Drzite EpiPen Jr na udaljenosti od otprilike 10 cm od vanjske strane bedra
Narancasti vrh treba biti usmjeren prema vanjskoj strani bedra.

4. Zabodite EpiPen Jr évrsto u vanjsku stranu bedra pod pravim kutom (kut od
90 stupnjeva) (Cut cete ,,klik™).

5. Drzite ¢vrsto na bedru 3 sekunde. Ubrizgavanje je gotovo i prozor¢i¢ na
napravi za autoinjektiranje zatamnjen.

6. EpiPen Jr treba odmaknuti od bedra i kasnije zbrinuti na siguran nacin
(narancasti pokrov ¢e se prosiriti da pokrije izvucenu iglu).
7. Nazovite 112, zatrazite hitnu medicinsku pomo¢, navedite anafilaksiju.

U EpiPen Jr napravi za autoinjektiranje moze biti prisutan mali mjehuri¢. To nema utjecaja na djelotvornost
lijeka.

Tako vecina tekucine (0ko 90 %) ostaje u EpiPenu Jr nakon primjene, ona se ne moze ponovno upotrijebiti.
No, primili ste predvidenu dozu lijeka ako se narancasti vrh igle produljio i prozor¢i¢ za provjeru se
zatamnio._Nakon primjene odlozite EpiPen Jr na siguran nac¢in u priloZzenu plasti¢nu tubu te ga ponesite sa
sobom pri posjetu lije¢niku, bolnici ili ljekarni.

EpiPen Jr je napravljen samo za hitnu primjenu. Uvijek morate potraziti medicinsku pomo¢ odmah nakon
primjene EpiPena Jr. Nazovite 112, zatrazite hitnu medicinsku pomo¢ i naglasite da je rije¢ o ,,anafilaksiji*
¢ak i ako se ¢ini da se simptomi povlade. Vase dijete ¢e trebati oti¢i u bolnicu na promatranje i daljnje
lijecenje jer se reakcija moze ponovo javiti nakon odredenog vremena.

Dok c¢ekate vozilo hitne pomo¢i dijete treba le¢i s podignutim nogama. Ako u tom polozaju ostaje bez daha,
treba ga posjesti. S djetetom bi uvijek morao netko ostati dok ne dode vozilo hitne pomo¢i u sluc¢aju da se
opet pocne osjecati lose.

Bolesnike bez svijesti treba poloziti u bo¢ni polozaj.

U slucaju da napravu za autoinjektiranje ubrizgava njegovatelj, potrebno je osigurati imobilizaciju
bolesnikove noge tijekom ubrizgavanja kako bi se umanjio rizik od zarezivanja mjesta ubrizgavanja.
Koristenu iglu ni u kojem slucaju ne treba ponovno umetati.

Ako primijenite viSe EpiPena Jr nego Sto ste trebali
U slucaju predoziranja ili slu¢ajnog ubrizgavanja adrenalina morate odmah traziti medicinsku pomo¢.
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U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave, iako se one nece javiti kod svakoga.

Prijavljeno je slucajno ubrizgavanje brizgalicom u Sake ili stopala koje moze za posljedicu imati gubitak
opskrbe krvlju u pogodenome podruéju. U slucaju nehoti¢nog ubrizgavanja odmah potrazite medicinsku
pomo¢.

Kod bolesnika osjetljivin na natrijev metabisulfit mogu se javiti teSke alergijske reakcije, ukljucujuci
anafilakticke simptome i suzenje disnih putova (bronhospazam), osobito u osoba koje boluju od astme.

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba)
- problemi sa srcem (kardiomiopatija).

Nepoznato (ucéestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):

- ozbiljne infekcije koze i mekih tkiva na mjestu ubrizgavanja, ukljucujuéi teske infekcije s oStecenjem
tkiva (nekrotizirajudi fasciitis) i plinsku gangrenu (mionekrozu) uzrokovanu klostridijom

- nepravilan sr¢ani ritam (ukljuuju¢i osjecaj preskakaknja srca (palpitacije). Zabiljezeni su i po zivot
opasni poremecaji sr¢anog ritma (ventrikularna fibrilacija)

- ubrzani otkucaji srca

- jaka bol u prsima (angina pectoris)

- visok krvni tlak

- otezano disanje

- pluéni edem (nakupljanje vode u plu¢ima praceno osjecajem gusenja)

- bljedoca

- zZnojenje

- mucnina

- povracanje

- glavobolja

- omaglica

- slabost

- nevoljno drhtanje

- nervoza ili tjeskoba

- ozljede na mjestu primjene, koje nastaju kao posljedica slu¢ajne ili nepazljive primjene injekcije, a mogu
dovesti do stvaranja modrica, krvarenja, eritema, promjene boje koze, ozljede kosti.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je o njoj obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati EpiPen Jr
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenoga na kutiji i naljepnici iza oznake

L, EXP*.
Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ovaj lijek ¢uvajte na temperaturi nizoj od 25 °C. Nemojte odlagati lijek u hladnjak ili zamrzavati
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Spremnik ¢uvajte u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti. Adrenalin brzo propada pri izlaganju zraku
ili svjetlosti te ¢e postati ruzicast ili smed. Provjerite sadrzaj staklenoga uloska u EpiPen Jr napravi za
autoinjektiranje s vremena na vrijeme kako biste provjerili da li je tekuéina joS uvijek bistra i
bezbojna. Zamijenite napravu za autoinjektiranje nakon isteka roka valjanosti ili prije njegova isteka
ako je otopina promijenila boju ili sadrzi ¢estice (krutu tvar).

Samo za jednokratnu uporabu. Naprave za automatsko injektiranje se mora ukloniti odmah nakon primjene.
Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte ljekarnika kako baciti lijekove
koje vise ne Koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
Sto EpiPen Jr sadr7i

Djelatna tvar je adrenalin. Svaka doza sadrzi 0,15 mg (150 mikrograma) adrenalina.
Pomoc¢ne tvari su: natrijev klorid, natrijev metabisulfit (E223), kloridna kiselina, voda za injekcije.

Ovaj lijek sadrzi natrijev metabisulfit (E223) — pogledajte dio 2. ove upute.

Kako EpiPen Jr izgleda i sadrzaj pakiranja

Bistra i bezbojna otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici (napravi za autoinjektiranje).

Naprava za automatsko injektiranjesadrzi 2 ml otopine za injekcije. Svaka naprava za autoinjektiranje
aktivacijom oslobada jednu pojedina¢nu dozu (0,3 ml) od 0,15 mg adrenalina.

Duljina izloZene i zasti¢ene igle je oko 13 mm.

Veli¢ine pakiranja:
1 naprava za autoinjektiranje
2 x 1 naprava za autoinjektiranje

Na trZistu se ne moraju nalaziti sve veliine pakiranja.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac¢:

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Viatris Hrvatska d.o.0.

Koranska 2

10 000 Zagreb

Proizvoda¢

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstrasse 1

D-61352 Bad Homburg,
Njemacka

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u oZzujku 2023.
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