POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA

1. IME ZDRAVILA

Epipen ADR za otroke 150 mikrogramov/0,3 ml raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem
peresniku

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

1 ml vsebuje 500 mikrogramov adrenalina (epinefrina).

En 0,3 ml napolnjen injekcijski peresnik vsebuje adrenalinijev tartrat, kar ustreza 150 mikrogramov
adrenalina (epinefrina).

PomozZne snovi z znanim uéinkom:
En napolnjen injekcijski peresnik vsebuje 0,3 mg natrijevega metabisulfita.

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku (avtoinjektor)
Bistra in brezbarvna raztopina brez vidnih delcev.
pH raztopine je 2,8-4,5.

4.  KLINICNI PODATKI
4.1 Terapevtske indikacije

Avtoinjektor Epipen ADR za otroke (adrenalin) je indiciran za urgentno zdravljenje hudih alergijskih
reakcij (anafilaksij) na pike ali ugrize zuzelk, hrano, zdravila in druge alergene, kot tudi za idiopaticno
ali s telesnim naporom povzro¢eno anafilaksijo.

4.2 Odmerjanje in nacin uporabe

Odmerjanje

Ker je avtoinjektor Epipen ADR za otroke namenjen le za nujno zdravljenje, je treba bolnika pouciti,
naj vedno takoj poi$ée zdravnisko pomoc. Zacetni odmerek je treba aplicirati takoj, ko so prepoznani
znaki anafilaksije.

Ce se klini¢ni znaki ne izbolj3ajo ali &e pride do poslabsanja, se lahko 5—15 minut po prvi injekciji da
druga injekcija z dodatnim odmerkom avtoinjektorja Epipen ADR za otroke. Priporocljivo je, da se
bolnikom predpiSeta dva avtoinjektorja Epipen ADR za otroke, ki ju morajo imeti vedno pri sebi.

Bolnik mora po injiciranju obvezno obiskati zdravnika, da se izvedejo ustrezni ukrepi za nadaljnjo
oceno stanja in/ali zdravljenje.

Zdravnik, ki predpiSe avtoinjektor Epipen ADR za otroke, mora zagotoviti, da bolnik razume
indikacije za uporabo in pravilen nacin uporabe. Zdravnik se mora z bolnikom podrobno pogovoriti o
navodilu za uporabo, pravilnem rokovanju z avtoinjektorjem in moznih simptomih anafilakticnega
Soka.

Pediatri¢na populacija
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Obicajni pediatri¢ni odmerek je 0,01 mg/kg telesne mase. Zdravnik, ki bo predpisal zdravilo, lahko
predpise tudi vedji ali manj$i odmerek, pri ¢emer mora upostevati skrbno oceno vsakega posameznega
bolnika in prepoznavanje za zivljenje ogrozajocih vrst reakcij, za katere je predpisano zdravilo.
Odmerka, manjsega od 150 mikrogramov, z avtoinjektorjem Epipen ADR za otroke ne moremo
injicirati. V primeru majhnih otrok, pri katerih so potrebni manjsi odmerki, mora zdravnik razmisliti o
uporabi drugih oblik adrenalina za injiciranje.

Otroci in mladostniki s telesno maso, ve¢jo od 30 kg*:

Obicajni odmerek za intramuskularno uporabo je 300 mikrogramov.

* Za te bolnike je na voljo avtoinjektor Epipen ADR 300 mikrogramov, ki vsebuje 300 mikrogramov
adrenalina na odmerek.

Otroci s telesno maso med 15 kg in 30 kg:
Obicajni odmerek za intramuskularno uporabo je 150 mikrogramov.

Otroci s telesno maso, manjs$o od 15 kg:

Primernost uporabe avtoinjektorja Epipen ADR za otroke je treba presoditi za vsak primer posebe;j.
Uporaba pri otrocih, ki tehtajo manj kot 7,5 kg, ni priporocljiva, razen v za zivljenje ogrozajoc¢ih
primerih in po nasvetu zdravnika.

Odrasli
Obicajni odmerek za intramuskularno uporabo je 300 mikrogramov. Za te bolnike je na voljo
avtoinjektor Epipen ADR 300 mikrogramov, ki vsebuje 300 mikrogramov adrenalina na odmerek.

Nadin uporabe

Za enkratno uporabo.

Avtoinjektor Epipen ADR za otroke (adrenalin) je, ob prvih znakih anafilaksije, namenjeni takojsnji
uporabi pri bolnikih z znanim ve¢jim tveganjem anafilaksije.

Avtoinjektor Epipen ADR za otroke (150 mikrogramov/0,3 ml ) je treba injicirati intramuskularno v

.....

tako, da se lahko injicira skozi oblacila ali neposredno skozi kozo. Za podrobna navodila za uporabo,
glejte poglavje 6.6.

Glejte poglavji 4.4 »Posebna opozorila in previdnostni ukrepi« in 6.6 »Posebni varnostni ukrepi za
odstranjevanje in ravnanje z zdravilom«.

Bolnika/skrbnika je treba seznaniti, da mora po vsaki uporabi avtoinjektorja Epipen ADR za otroke
storiti naslednje:

o nemudoma poklicati zdravnisko pomo¢, prositi za prihod reSevalnega vozila in povedati, da gre
za “anafilaksijo”, Ceprav se zdi, da se simptomi izboljSujejo (glejte poglavje 4.4),

o bolnik, ki je pri zavesti, mora po moznosti lezati na hrbtu z dvignjenimi nogami. Ce bolnik
tezko diha, naj se usede. Nezavestnega bolnika je treba namestiti v bo¢ni polozaj za
nezavestnega,

o ¢e je le mogoce, naj nekdo pocaka z bolnikom do prihoda zdravniske pomoci.

4.3 Kontraindikacije

Absolutne kontraindikacije pri uporabi avtoinjektorja Epipen ADR za otroke v primeru nujne pomoci
pri alergijah niso znane.

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi
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Vodenje bolnikov

Vsem bolnikom, ki se jim predpise avtoinjektor Epipen ADR za otroke, je treba podati podrobne
informacije in poskrbeti, da razumejo indikacije za uporabo in pravilen na¢in uporabe zdravila (glejte
poglavje 6.6). Zelo priporo¢ljivo je tudi, da se s temi informacijami seznanijo tudi bliznje osebe
bolnika (npr. starsi, skrbniki, ucitelji), da se zagotovi pravilna uporaba avtoinjektorja Epipen ADR za
otroke v primeru, da bolnik potrebuje pomo¢ v za zivljenje ogrozajo¢i situaciji.

Bolnika je treba pouciti, da takoj po uporabi prvega odmerka poklice stevilko 112, prosi za prihod
reSevalnega vozila in pove, da potrebuje nujno medicinsko pomo¢ zaradi anafilaksije. S tem se
zagotovi natan¢no spremljanje anafilakti¢ne epizode in nadaljnje zdravljenje.

Avtoinjektor Epipen ADR za otroke je treba injicirati v anterolateralni predel stegna. Bolnikom je
treba svetovati, naj ne injicirajo v zadnjico.

V primerih, ko zdravilo injicira skrbnik, je treba poskrbeti, da je bolnikova noga med injiciranjem
imobilizirana, s ¢imer se zmanj$a tveganje za pojav laceracije noge, ukrivljenja igle ali drugih
poskodb. V nobenem primeru se uporabljene igle ne sme ponovno uporabiti.

Pri bolnikih z debelo podkozno plastjo maScobe obstaja tveganje, da adrenalin ne doseze misSicnega
tkiva in je zato ucinek suboptimalen (glejte poglavje 5.2). Morda bo potrebna druga injekcija z
dodatnim avtoinjektorjem Epipen ADR za otroke (glejte poglavje 4.2).

Bolnike je treba opozoriti glede sorodnih alergenov in jih, kadar je to mogoce, pregledati, da se
dolocijo njihovi specifi¢ni alergeni.

Porocali so o0 nenamernem injiciranju v dlani ali stopala, ki lahko povzro¢i periferno ishemijo. Po
nenamernem injiciranju bodo bolniki lahko, poleg drugega ustreznega zdravljenja anafilaksije,
potrebovali zdravljenje z vazodilatatorji.

Pri bolnikih s soCasno astmo obstaja povecano tveganje za pojav hude anafilakti¢ne reakcije.
Socasne bolezni

Velika previdnost je potrebna pri aplikaciji adrenalina bolnikom z boleznijo srca. Tem bolnikom in
bolnikom, ki imajo diabetes, hipertiroidizem, hipertenzijo in starejSim posameznikom se adrenalin
predpise le, ce potencialne koristi uporabe odtehtajo potencialno tveganje.

Po uporabi epinefrina pri bolnikih s prirojenim sindromom dolgega intervala QT ali
kateholaminergi¢no polimorfno ventrikularno tahikardijo so porocali o primerih podalj$anja intervala
QTec in torsade de pointes.

Pri bolnikih z visokim intraokularnim tlakom, hudo okvaro ledvic, adenomom prostate z zastajanjem
urina, hiperkalciemijo in hipokaliemijo obstaja tveganje za pojav neZelenih reakcij po uporabi

adrenalina.

Pri bolnikih s Parkinsonovo boleznijo je uporaba adrenalina lahko povezana s prehodnim
poslabsanjem Parkinsonovih simptomov, kot so togost in tresenje.

Opozorila o pomoznih snoveh

Avtoinjektor Epipen ADR za otroke vsebuje natrijev metabisulfit, ki lahko redko povzro¢i resne
preobcutljivostne reakcije, vkljuéno z anafilakti¢énimi simptomi in bronhospazmom pri obc¢utljivih
posameznikih, Se posebe;j pri tistih z anamnezo astme. Bolnike s temi boleznimi moramo natan¢no
pouciti o okolis¢inah, v katerih se lahko uporablja avtoinjektor Epipen ADR za otroke.

To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol natrija (23 mg) na odmerek, kar v bistvu pomeni »brez natrija«.
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4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Previdnost je potrebna pri bolnikih, ki prejemajo zdravila, ki lahko povecajo tveganje za nastanek
srénih aritmij, vkljuéno z digitalisom in kinidinom.

Uc¢inke adrenalina lahko okrepijo tricikli¢ni antidepresivi, zaviralci monoaminooksidaz (zaviralci
MAO) in zaviralci katehol-O-metiltransferaze (zaviralci COMT), hormoni $¢itnice, teofilin, oksitocin,
parasimpatikolitiki, dolo€eni antihistaminiki (difenhidramin, klorfeniramin), levodopa in alkohol.

Adrenalin zavira izloCanje insulina, kar povzroci povisanje vrednosti glukoze v krvi. Morda bo pri
sladkornih bolnikih, ki prejemajo adrenalin, potrebno povecati njihove odmerke insulina ali peroralnih
hipoglikemic¢nih zdravil.

Vazokonstrikcijski in hipertenzijski u¢inki adrenalina se lahko antagonizirajo med so¢asnim
zdravljenjem z antagonisti adrenergic¢nih receptorjev alfa, kot je fentolamin. Kardiostimulativni in
bronhodilatativni u¢inki adrenalina se lahko antagonizirajo med socasnim zdravljenjem z antagonisti
adrenergi¢nih receptorjev beta, kot je propranolol.

4.6 Plodnost, nosecnost in dojenje

Noseénost

Klini¢ne izkus$nje z zdravljenjem nosec¢nic so omejene. Adrenalin se lahko med nosecnostjo uporabi
le, e potencialne koristi uporabe odtehtajo potencialno tveganje za plod. Adrenalin lahko izrazito
zmanj$a pretok krvi skozi posteljico, vendar to lahko povzro¢i tudi anafilakti¢ni Sok. Adrenalin zavira
spontane ali z oksitocinom povzrocene kontrakcije nosece maternice in lahko podalj$a drugo porodno
fazo.

Dojenje
Adrenalin po peroralnem vnosu ni biolosko uporaben. Ni pricakovati, da bi adrenalin, ki se izlo¢i v
materino mleko, imel kakrSen koli uc¢inek na dojenega dojencka.

Plodnost
Ker je adrenalin uc¢inkovina, ki je naravno prisotna v telesu, je malo verjetno, da bi imelo to zdravilo
kakr$ne koli $kodljive ucinke na plodnost.

4.7 Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja strojev

Bolnikom se po aplikaciji adrenalina ne priporo¢a voznja ali upravljanje strojev, saj so lahko prizadeti
zaradi simptomov anafilakti¢nega Soka.

4.8 Nezeleni uéinki

Nezeleni ucinki, povezani z aktivnostjo adrenalina na alfa in beta receptorje, lahko vkljucujejo
simptome, kot so tahikardija in hipertenzija, kot tudi neZelene ucinke na centralni Zivéni sistem.

V okviru posameznih organskih sistemov so nezeleni u¢inki navedeni po pogostnosti (Stevilu
bolnikov, pri katerih se pri¢akuje pojav reakcije), pri Cemer se uporabljajo naslednje kategorije:
o zelo pogosti (= 1/10)

pogosti (= 1/100 do < 1/10)

obcasni (> 1/1000 do < 1/100)

redki (= 1/10 000 do < 1/1000)

zelo redki (< 1/10 000)

neznana pogostnost (ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov).
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Organski sistem

Neznana pogostnost

Redki

Infekcijske in parazitske
bolezni

okuzbe na mestu injiciranja*

Psihiatri¢éne motnje

anksioznost

Bolezni zivcevja

glavobol, omoti¢nost, tremor

Sréne bolezni

palpitacije, ventrikularna
fibrilacija (v€asih smrtna),
angina pektoris, tahikardija,
sréne aritmije

stresna kardiomiopatija

Zilne bolezni

hipertenzija, bledica, periferna
ishemija po nenamernem
injiciranju z avtoinjektorjem v
dlani ali stopala

Bolezni dihal, prsnega kosa
in mediastinalnega prostora

tezave z dihanjem

Bolezni prebavil

navzea, bruhanje

Bolezni koze in podkozja

hiperhidroza

Splos$ne tezave in spremembe
na mestu aplikacije

astenija, nenamerna poskodba z
iglo”

* v obdobju trZenja zdravila so porocali o redkih primerih resnih okuzb koze in mehkih tkiv, vklju¢no
z nekrotizirajo¢im fasciitisom in mionekrozo, ki jo povzrocajo klostridiji (plinska gangrena).

# nezeleni udinki, ki se pojavijo zaradi nenamernega injiciranja lahko vkljucujejo pospesen sréni utrip,
lokalne reakcije, vklju¢no z bledico na mestu injiciranja, obcutek mraza in hipestezijo ali poskodbo na
mestu injiciranja, kar vodi do modrice, krvavitve, spremembe barve, eritema ali poSkodbe kosti.

Porocanje o domnevnih neZelenih uéinkih

Poroc¢anje o domnevnih nezelenih ucinkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno.
Omogoca namre¢ stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Od zdravstvenih
delavcev se zahteva, da porocCajo o katerem koli domnevnem nezelenem ucinku zdravila na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22
SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500
Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

4.9 Preveliko odmerjanje

Prevelik odmerek ali nenamerno intravensko injiciranje adrenalina lahko povzroci krvavitev v
mozganih zaradi nenadnega zvisanja krvnega tlaka. Ce periferna vaskularna konstrikcija in stimulacija
srca izzoveta pljucni edem, lahko nastopi smrt.

Plju¢ni edem lahko zdravimo z antagonisti adrenergicnih receptorjev alfa, kot je fentolamin.
V primeru aritmije lahko zdravimo z antagonisti adrenergi¢nih receptorjev beta.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI

5.1

Farmakodinamicne lastnosti
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Farmakoterapevtska skupina: spodbujevalci sréne funkcije brez kardiotoni¢nih glikozidov, adrenergiki
in dopaminergiki, oznaka ATC: CO1CA24.

Adrenalin je kateholamin, ki stimulira simpati¢ni zivéni sistem (tako alfa kot beta adrenergi¢ne
receptorje), s ¢imer se povecajo sréni utrip, sréni iztis in koronarni pretok.

Adrenalin s svojim mo¢nim delovanjem na alfa adrenergicne receptorje preprecuje vazodilatacijo in
povecano zilno permeabilnost, ki se pojavita med anafilakti¢no reakcijo in lahko vodita do izgube
intravaskularnega volumna tekocine ter hipotenzije. Adrenalin s svojim delovanjem na beta
adrenergicne receptorje bronhialnih gladkih miSic povzroci sprostitev bronhialnih gladkih miSic ter
pomaga ublaziti bronhospazem, piskanje v prsih in dispnejo, ki se lahko pojavijo med anafilaksijo.

Adrenalin pomaga tudi ublaZiti pruritus, urtikarijo in angioedem ter je lahko ucinkovit pri lajSanju
gastrointestinalnih in urogenitalnih simptomov anafilaksije zaradi svojega relaksacijskega ucinka na
gladke misice Zelodca, Crevesja in seénega mehurja.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Adrenalin je naravno prisotna snov, ki jo proizvaja sredica nadledvicne zleze in izlo¢a kot odziv na
napor ali stres. V telesu se hitro inaktivira, predvsem z encimoma COMT in MAO. Jetra so bogata s
tema dvema encimoma in so pomemben organ, ¢eprav ne nujen, v postopku razgradnje.

Velik del odmerka adrenalina se izloc¢i z urinom v obliki presnovkov. Razpolovni ¢as adrenalina v
plazmi je priblizno 2,5 min.

V primeru subkutane ali intramuskularne uporabe pa lahko lokalna vazokonstrikcija zakasni
absorbcijo, in se zato ucinki pojavijo kasneje in trajajo veliko dalj ¢asa, kot kaze razpolovni Cas.
Priporoca se nezna masaza mesta injiciranja.

V farmakokineti¢ni $tudiji so 36 zdravim prostovoljcem, ki so bili razdeljeni v skupine glede na
razli¢no stopnjo debeline podkozne plasti mas€obe in po spolu, aplicirali enkratno 0,3 mg/0,3 ml
injekcijo v anterolateralni del stegna z avtoinjektorjem Epipen ADR 300 mikrogramov. Navzkrizno so
jih primerjali z ro¢no apliciranim odmerkom z injekcijo z iglami, namenjenimi za aplikacijo v miSi¢no
plast. Rezultati kazejo, da imajo osebe z debelo plastjo podkozne mascobe (> 20 mm razdalje med
kozo in misico pod najvecjim pritiskom) pocasnejso stopnjo absorpcije adrenalina (glejte

poglavje 4.4). Vendar je bila v tej skupini celokupna izpostavljenost adrenalinu pri uporabi zdravila
Epipen ADR 300 mikrogramov vecja in dolgotrajnej$a v primerjavi z aplikacijo z injekcijsko iglo.
Celokupna izpostavljenost adrenalinu od 0 do 30 min (AUC.30 min) je pri vseh skupinah oseb, ki so
prejeli zdravilo Epipen ADR 300 mikrogramov, presegala izpostavljenost pri dajanju z injekcijsko
iglo. Pomembno je, da se trend k vecjim plazemskim koncentracijam adrenalina po uporabi zdravila
Epipen ADR 300 mikrogramov v primerjavi z dajanjem z injekcijsko iglo pri zdravih posameznikih,
ki imajo dobro prekrvavljeno podkozno tkivo, ne more nujno ekstrapolirati na bolnike v
anafilakti¢cnem Soku, pri katerih lahko obstaja preusmeritev krvi iz koze v miSice nog. Zato je treba
upostevati moznost za obstojeco kozno vazokonstrikcijo v ¢asu injiciranja. Variabilnost med osebami
in pri posamezni osebi je bila v tej Studiji velika, zato grobih zaklju¢kov ni mogoce postaviti.

5.3 Predklini¢ni podatki o varnosti

Predklini¢nih podatkov, pomembnih za zdravnika, ni.

6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1 Seznam pomoZnih snovi

natrijev metabisulfit (E223)
natrijev klorid
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dinatrijev edetat
klorovodikova kislina (za uravnavanje pH)
voda za injekcije

6.2 Inkompatibilnosti

Adrenalin in njegove soli se v raztopini z oksidanti hitro razgradijo. Raztopina potemni ob
izpostavljenosti zraku ali svetlobi.

Zaradi pomanjkanja Studij zdruzljivosti se tega zdravila ne sme meSati z drugimi zdravili.
6.3 Rok uporabnosti

2 leti

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Vsebnik shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zas¢ite pred svetlobo. Shranjujte pri temperaturi
do 25 °C. Ne shranjujte v hladilniku in ne zamrzujte.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Avtoinjektor Epipen ADR za otroke vsebuje 0,3 ml raztopine v stekleni brizgi, ki je zaprta z
bromobutilnim gumijastim batom na eni strani in nerjaveco jekleno iglo, z varnostno zaporko iz
poliizoprenske gume na drugi strani. Steklena brizga je vgrajena v plasti¢ni avtoinjektor. Primarna
ovojnina avtoinjektorja vkljucuje prozorno PC komponento s sredstvom za blokiranje UV svetlobe, ki
omogoca UV zascito.

Dolzina igle po aktivaciji je priblizno 13,5 mm.

Pakiranja po 1 ali 2 injekcijska peresnika.
Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom
Samo za enkratno uporabo. Avtoinjektorje je treba takoj po uporabi zavreci.
Pomembne informacije — pred uporabo:

e Datum izteka roka uporabnosti je naveden na nalepki. Avtoinjektor Epipen ADR za otroke ne
smete uporabljati po tem datumu. Avtoinjektor je treba zamenjati ob izteku roka uporabnosti
ali Se prej, Ce je raztopina obarvana ali vsebuje usedlino. Raztopino je treba obCasno pregledati
skozi zorno okno, da se zagotovi, da je raztopina bistra in brezbarvna.

Na voljo je Epipen ADR naprava za usposabljanje. Naprava za usposabljanje Epipen ADR ima
zorno okno sive barve, ne vsebuje ucinkovine in je brez igle.

Bolniki bi morali ob¢asno vaditi z Epipen ADR napravo za usposabljanje, vendar morajo vedno
pri sebi imeti avtoinjektor Epipen ADR za otroke v primeru nujne pomo¢i pri alergijah
(anafilaksije).

Ce se avtoinjektor Epipen ADR za otroke daje majhnemu otroku, mora zdravstveni delavec
pokazati, kako pravilno drzati otrokovo nogo na mestu med dajanjem odmerka.

Avtoinjektorja Epipen ADR za otroke se ne sme razstaviti.

Avtoinjektor Epipen ADR za otroke ne sme pasti na tla. Ce avtoinjektor pade, je treba preveriti
morebitne poSkodbe in puscanje. Bolniki naj se obrnejo na svojega zdravstvenega delavca za
zamenjavo avtoinjektorja, ¢e opazijo ali sumijo poskodbo ali puscanje.

Bolniki naj avtoinjektor Epipen ADR za otroke in vsa zdravila hranijo izven pogleda in
dosega otrok.
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Naslednja navodila je treba posredovati bolniku/skrbniku:

Navodila za uporabo
Preden ga boste morali uporabiti, se dobro seznanite z avtoinjektorjem Epipen ADR za otroke (glejte
diagram), ter z okoli§¢inami in na¢inom njegove uporabe.

Za nujno pomoc¢ pri alergijah (anafilaksijo)

Pred uporabo natan¢no preberite ta navodila za uporabo avtoinjektorja Epipen ADR za otroke. Preden
boste morali uporabiti svoj avtoinjektor Epipen ADR za otroke, naj vam zdravstveni delavec pokaze
pravilen nacin uporabe. Tudi starsi, skrbniki in druge osebe, ki bi se lahko znasle v polozaju, da bi
morali uporabiti avtoinjektor Epipen ADR za otroke, morajo dobro razumeti njegov nacin uporabe.
Ce imate kakr§nakoli vprasanja, se posvetujte z zdravstvenim delavcem.

150 mikrogramov avtoinjektor

Pred uporabo Po uporabi
{pripravljeno za injiciranje} {injiciranje zakljuceno}
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Ta navodila upostevajte le, ko ste pripravljeni na uporabo.
Preglejte vas avtoinjektor Epipen ADR za otroke

e Preverite zdravilo skozi zorno okno avtoinjektorja (glejte sliko A) in se prepricajte, da je
raztopina bistra, brezbarvna in brez delcev.

o Preverite neposkodovanost zasCitnega pecata (glejte sliko A) zaradi morebitnega poSkodovanja.
Ce je pecat pretrgan, avtoinjektor zamenjajte.

e Preverite datum roka uporabnosti, ki je naveden na ¢rni oznaki na strani vaSega avtoinjektorja
Epipen ADR za otroke. Ce je datum roka uporabnosti potekel, avtoinjektor zamenjajte.
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ATOIIERTOR
2HAENJAITE, CEJE
PECAT POSKOD VAN
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Za dajanje odmerka z avtoinjektorjem zdravila Epipen ADR za otroke sta potrebna dva
koraka: priprava in uporaba.

Priprava

1 Vzemite avtoinjektor iz Skatle.

2 Preberite navodila za uporabo na nalepki avtoinjektorja.
3 Zavrtite in odstranite varnostno zaporko (glejte sliko B).

Ne odstranjujte varnostne zaporke, Ce se ne pripravljate na injiciranje.

Opomba:
e Varnostna zaporka je zasnovana tako, da se tesno prilega. Za odstranitev jo mocno zavrtite.
Varnostne zaporke po odstranitvi ne namescajte nazaj.
e Da bi se izognili nenamernemu injiciranju, nikoli ne postavljajte palca, prstov ali roke nad
oranzni vrh. Ce pride do nenamernega injiciranja, takoj pois¢ite zdravnisko pomog.

Uporaba

4 Trdno drzite nogo na mestu (e dajete odmerek otroku). (glejte sliko C).

5 Trdno pritisnite avtoinjektor ob zunanji del stegna, dokler ne zaslisite »klik« (glejte sliko D).
Zvok »klik« pomeni, da se je injiciranje zacelo. Avtoinjektor je mogoce uporabiti skozi oblacila/hlace.

/)
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6 Drzite na mestu 3 sekunde (pocasi Stejte 1, 2, 3) (glejte sliko E). Injiciranje je sedaj konc¢ano.

DRZITE
3 SEKUNDE.
J/

7 Odstranite avtoinjektor z mesta injiciranja (glejte sliko F). Oranzni vrh se bo podaljsal in prekril
iglo ter zaprl zorno okno z rdec¢im indikatorjem.

)
r Ch J

8 Masirajte mesto injiciranja 10 sekund (glejte sliko G).

"

10
sekund

Poklicite nujno medicinsko pomoc¢ (112) takoj, tudi ¢e se simptomi po injiciranju izboljsajo.

Ne pozabite, da boste morda potrebovali drugi avtoinjektor.

e Drugi odmerek adrenalina je lahko potreben, ¢e se simptomi nadaljujejo ali ponovijo po 5—
15 minutah. Ce je potreben drugi odmerek, ponovite korake 1-8.
e Vedno imejte pri sebi dva avtoinjektorja, saj boste morda potrebovali drugi odmerek.

Pomembne informacije — po uporabi
o Avtoinjektor Epipen ADR za otroke je enkratna injekcijska naprava, ki dostavi fiksen odmerek
adrenalina.
e Avtoinjektorja se ne sme ponovno uporabiti. Ne poskusajte ponovno uporabiti avtoinjektorja
Epipen ADR za otroke po tem, ko je bil aktiviran.
e Po uporabi avtoinjektorja varnostne zaporke ni mogoce namestiti nazaj.

e Pravilen odmerek je bil dan, Ce je oranzni vrh igle podalj$an in je zorno okno zaprto z rdecim
indikatorjem.

Odstranjevanje in zamenjava:

e Obvestite zdravstvenega delavca, da ste prejeli injekcijo adrenalina. Pokazite mu mesto dajanja
injekcije.

e Uporabljeni avtoinjektor Epipen ADR za otroke odnesite k zdravstvenemu delavcu za pregled in
ustrezno odstranitev.

e Po uporabi zaprosite za nadomestni avtoinjektor.

Za navodila, ki jih je treba posredovati bolniku/skrbniku glede tega, kako ravnati po vsaki uporabi
avtoinjektorja Epipen ADR za otroke, glejte poglavje 4.2.
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7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
Viatris Healthcare Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN
Irska

8. STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET Z
ZDRAVILOM
H/26/03347/003-004

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

Datum prve odobritve: 3.8.2026

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

09. 07. 2026
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