Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara
EpiPen Junior 150 mikrogramm oldatos injekcié elore toltott tollban
adrenalin

Mielé6tt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informéciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészehez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tijékoztassa errdl kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer az EpiPen Junior és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az EpiPen Junior alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni az EpiPen Junior-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az EpiPen Junior-t tarolni?

A csomagolas tartalma €s egyéb informaciok
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1. Milyen tipustu gyogyszer az EpiPen Junior és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az EpiPen Junior steril oldat elére toltott tollban, siirgdsségi izomba térténd (intramuszkularis)
injekcidzashoz.

Az EpiPen Junior rovarcsipések vagy rovarmarasok, ételek, gyogyszerek vagy egyéb allergének altal
kivaltott sulyos allergias reakciok (anafilaxia) valamint fizikai terhelés hatasara fellép6 vagy
ismeretlen eredeti anafilaxia siirg6sségi kezelésére alkalmazhato.

Az EpiPen Junior autoinjektor azonnali alkalmazasra szolgal olyan betegek szamara, akiknél igazoltan
magasabb az anafilaxia fellépésének a kockazata, ide értve azokat a betegeket is, akiknek korabban
mar volt anafilaxias reakciojuk.

Az anafilaxias reakcio tiinetei a kovetkezok lehetnek: bérviszketés, kidudorodo kiiités (mint példaul a
csalankitités), kipirulas; az ajkak, a torok, a nyelv, a kezek és a labak duzzadasa; zihalas; rekedtség;
hanyinger; hanyas; hasi gorcsok, és néhany esetben eszméletvesztés.

Az autoinjektorban (a tollban) lev6 hatéoanyag az adrenalin, amely egy adrenerg gyogyszer.
Kozvetleniil a kardiovaszkularis (sziv és keringési) rendszerre, valamint a 1€gzési rendszerre (tiido)
fejti ki a hatasat, kivédi az anafilaxia esetlegesen halalos kimenetelii hatasait, mivel gyorsan
Osszehtzza az ereket, a tiidé izmainak ellazitasaval javitja a 1égzést, csokkenti a duzzadast és serkenti
a szivverést.

2. Tudnivalék az EpiPen Junior alkalmazasa elott

Ne alkalmazza az EpiPen Junior-t
Allergias vészhelyzetben az Epipen Junior alkalmazasanak nincsen ismert ellenjavallata.
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Figyelmeztetések és dvintézkedések
Amennyiben On asztmas, nagyobb lehet a sulyos allergias reakciok kialakulasanak kockazata.

Azok a betegek, akiknél mar anafilaxias reakcid el6fordult, keressék fel orvosukat, hogy kivizsgélja,
mely anyagokra érzékenyek, melyeket a jovoben szigoruan keriilniiik kell. Fontos tudni, hogy egy
anyaggal szembeni allergia, szamos hasonl6 anyaggal szemben is allergiat valthat ki.

Amennyiben On ételallergidban szenved, fontos, hogy ellenérizze az dsszetevdit mindennek, amit
elfogyaszt (beleértve a gyogyszereket is), mivel mar egészen kis mennyiség is stlyos reakciot valthat
Ki.

Tajékoztassa kezelGorvosat, amennyiben az alabbi betegségek valamelyikében szenved:
o szivbetegség,

pajzsmirigy-talmiikodés,

magasvérnyomas-betegség,

cukorbetegség (diabétesz),

magas szembelnyomas (z6ldhalyog — glaukoma),

sulyos veseproblémak,

a prosztata daganatos megbetegedése,

magas kalciumszint vagy alacsony kaliumszint a vérben,

Parkinson-kor.

Ennek ellenére az adrenalin nélkiil6zhetetlen az anafilaxia kezelésében.

Minden ilyen allapotban 1év6 betegnek, illetve minden olyan személynek, aki olyan helyzetbe
keriilhet, hogy allergias reakcioban szenved6 betegnek EpiPen Junior-t adjon be, meg kell tanitani,
hogy milyen esetekben és hogyan kell ezt a gyogyszert alkalmaznia.

A véletlen beadas elkeriilése érdekében a hasznalati utasitasokat pontosan be kell tartani.

Az EpiPen Junior-t csak a comb kiils6 részébe szabad beadni. Az Epipen Junior farizomba nem
adhatd, mert fennall a vénaba injekcidzas kockazata.

Figyelmeztetés: Ha az EpiPen Junior-t véletlentil a kézbe vagy az ujjba injekcidzzak, akkor ez az
érintett teriilet vérellatasanak elvesztéséhez vezethet. Ha véletleniil ezekbe a teriiletekbe adtak be
injekciot, keresse fel azonnal a legkozelebbi korhaz siirg6sségi osztalyat, mert kezelésére van
sziiksége.

Ha Onnél a bér alatti zsirréteg vastag, akkor fennall annak a kockazata, hogy egyetlen adag EpiPen
Junior alkalmazasa nem elegendd. Ilyen esetekben sziikség lehet egy masodik injekciora. Gondosan
kovesse a hasznalati utasitast a 3. pontban leirtak szerint.

Gyermekek és serdiilok

15 kg-nal kisebb testtomegii gyermekek:

Az EpiPen Junior alkalmazhatosagat a kezeléorvosnak egyénileg kell meghatarozni. Alkalmazasa nem
ajanlott 7,5 kg-nal kisebb testtomegii gyermekeknek, kivéve életveszély esetén és orvosi feliigyelet
mellett.

30 kg-nal nagyobb testtomegii gvermekek és serdiilok:
Ezeknél a betegeknél az EpiPen 300 mikrogramm oldatos injekcio el6ret6ltott tollban alkalmazhato.
Az EpiPen autoinjektor adagonként 300 mikrogramm adrenalint tartalmaz.

Egyéb gyogyszerek és az EpiPen Junior
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint a szedni tervezett egyéb gyodgyszereirdl.
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Ez kiilondsen fontos akkor, ha az alabbiak koziil barmelyik gyogyszert szedi:
e antidepresszansok, példaul triciklusos antidepresszansok, vagy monoamin-oxidaz gatlok
(MAO-gatlok), mivel az adrenalin hatésai felerdsodhetnek;

e a Parkinson-betegség kezelésére alkalmazott gyogyszerek, mint katekol-O-metil-

transzferaz (COMT) -gatlok és a levodopa, mivel az adrenalin hatasai felerésodhetnek;

e aszivet a szabdlytalan szivverésre (aritmidk) érzékenyitd szerek, mint példaul digitalisz vagy

Kinidin;

o szivbetegségek kezelésére alkalmazott béta-blokkold gyogyszerek vagy az idegrendszer
betegségeinek kezelésére alkalmazott gyogyszerek, mivel az adrenalin hatasai gyengiilhetnek;
a pajzsmirigybetegségek gyogyszerei;
az asztmas betegek 1égzésének konnyitését segitd gyogyszerek (teofillin);

a sziilés soran alkalmazott gyogyszerek (oxitocin);
allergia kezelésére alkalmazott gyogyszerek (difenhidramin vagy klorfeniramin);
az idegrendszerre haté paraszimpatolitikumok.

Cukorbetegeknél az EpiPen Junior alkalmazésa utan a vércukorszint gondos ellendrzése sziikséges,
mivel az adrenalin befolyasolhatja a szervezet inzulintermelését, és emiatt a vércukorszint
megemelkedhet.

Az EpiPen Junior egyidejii alkalmazasa étellel, itallal és alkohollal
Etel vagy ital fogyasztasa nem befolyasolja az EpiPen Junior alkalmazasat.
Tajékoztassa orvosat, ha alkoholt fogyasztott, mivel az adrenalin hatasa felerésodhet.

Terhesség és szoptatas )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetosége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

Terhesség

Eletet veszélyeztetd, hirtelen kialakulo helyzetekben ne féljen alkalmazni az EpiPen Junior-t, mivel
mind az On, mind gyermekének élete veszélyben foroghat.

Az adrenalin terhesség soran torténd alkalmazasaval kapcsolatban csak korlatozott tapasztalat all
rendelkezésre.

Szoptatas

Az EpiPen Junior varhatéan nincsen hatassal a szoptatott csecsemore.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem értelmezhetd.

Az EpiPen Junior natrium-diszulfitot (E223) és natrium-kloridot tartalmaz
A natrium-diszulfit ritkan stlyos tulérzékenységi reakciokat (allergiat) vagy horgdgoresot (16gzési
problémat) okozhat.

A gyogyszer kevesebb mint 1 mmol natriumot (23 mg) tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni az EpiPen Junior-t?

Amikor kezeléorvosa felirja az EpiPen Junior-t, Onnek biztosnak kell lennie abban, hogy megértette
az okot, amiért ezt felirta Onnek. Biztosnak kell lennie abban, hogy pontosan tudja, miként kell
hasznalni az eszk6zt. Mindig pontosan gy hasznalja az EpiPen Junior-t, ahogyan azt kezel6orvosa
vagy gyogyszerésze elmagyarazta. Ha bizonytalan, hogyan kell az eszk6zt hasznalni, kérje meg
kezel6orvosat, a gondozasat végzd egészségiigyi szakembert vagy gyogyszerészét, hogy magyarazza
el gjra.
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Célszerii a csaladtagjait, gondozojat vagy pedagogusait is megtanitani az EpiPen Junior helyes
hasznélatéra.

Amennyiben az injekciot gondozo adja be, biztositania kell a beteg ldbanak mozdulatlansagat az
injekcid beadasa soran, hogy minimalizalni lehessen a labbor felszakitasanak a kockazatat.

Sohase alkalmazza tjra az egyszer mar hasznalt tiit.

Oktatasi és gyakorlasi célbol EpiPen oktatoeszkoz (gyogyszer €s tii nélkiili autoinjektor) is elérhetd.
Az oktatoeszkozt és a gyogyszert tartalmazo autoinjektort ne tartsa maganal egyiitt, hogy vészhelyzet
esetén véletlentl se cserélje fel dket.

Az EpiPen Junior 15-30 kg kozotti testtomegti gyermekek szamara alkalmas.

Feln6ttek, serdiilok és 30 kg-nal nagyobb testtomegli gyermekek szamara az EpiPen 300 mikrogramm
oldatos injekci6 eldretoltott tollban alkalmas.

A 15 kg-nal kisebb testtomegii gyermekekre vonatkoz6 informaciokat lasd a ,,Gyermekek és serdiilok”
pontban.

Adagolas

Az adagot orvosa személyre szabottan allapitja meg. A készitmény ajanlott adagja gyermekeknek
(15-30 kg kozotti testtomeg) allergias vészhelyzetekben 150 mikrogramm adrenalin
intramuszkularisan beadva.

Ha akut allergias reakcio jeleit észleli, azonnal alkalmazza az EpiPen Junior-t.

Minden egyes EpiPen Junior autoinjektor egyszeri adagként 0,3 ml oldatot juttat be, ami 0,15 mg
(150 mikrogramm) adrenalinnak felel meg. Alkalmazas utan egy kis mennyiségii oldat marad az
autoinjektorban, de ezt mar nem lehet felhasznalni.

Néha egyetlen adrenalin adag nem elegend6 egy sulyos allergias reakci6 hatasainak teljes
visszaforditasara, ezért orvosa egynél tobb EpiPen Junior-t is felirhat Onnek. Amennyiben tiinetei az
els6 injekcié beadasat kovetd 5-15 percen beliil nem javulnak, vagy romlik az allapota, Onnek vagy
hozzatartozdjanak egy masodik EpiPen Junior injekciot is alkalmaznia kell. Ezért tanacsos, hogy
mindig tartson maganal tobb mint egy EpiPen Junior-t.

A beadas modja

Az EpiPen Junior-t Gigy tervezték, hogy egészségligyi képzettséggel nem rendelkez6 személy is
konnyen hasznalni tudja. Az EpiPen Junior-t nyomja hatarozottan a comb Kiilsé részébe koriilbeliil 10
cm tavolsagbol. Nincs arra sziikség, hogy pontosan helyezzék el a comb kiils6 részén. Amikor
hatarozottan odanyomja a combjahoz az EpiPen Junior-t, egy rugd altal aktivalt dugattyu 1ép
mikodésbe, amely a rejtett tiit a combizomba dofi, és bejuttatja az adrenalin adagot. Ha ruha van
Onon, akkor az EpiPen Junior-ral a ruhan keresztiil is lehet injekciozni.

Az EpiPen Junior hasznalati utasitasat pontosan tartsa be!

Az EpiPen Junior-t KIZAROLAG a comb kiils6 részébe szabad injekciozni. Az Epipen Junior
farizomba nem adhato!

Hasznalati utasitas
Ismerje meg az EpiPen Junior-t, és sajatitsa el mikor és hogyan kell hasznalnia.

y ’E»\

kék védo sapka ellenérz6 ablak  narancsszinii hegy




Kovesse az utasitasokat, amint készen all az alkalmazasra.

Az autoinjektort mindig kozépen fogja meg, sohasem a végein. A helyes beadashoz nézze meg az
abrakat, és kdvesse az alabbi 1épéseket:

- Soha ne tegye az ujjat, vagy a kezét a narancsszinii hegyre. Soha ne szoritsa és ne nyomja a
narancsszini véget az ujjaval vagy a kezével.

- A tli a narancsszinii végen jon ki.

- Amig nem all készen az alkalmazésra, NE tavolitsa el a kék véddsapkat.

gf 1. Az EpiPen Junior-t fogja a dominans kezébe (amelyikkel ir), ugy,
1\ i hogy hiivelykujja a kék sapkahoz legyen kozelebb, és markolja
% meg az eszkozt (a narancsszinli heggyel lefelé).

2. Tavolitsa el a kék véddsapkat, tigy, hogy azt a masik kezével
egyenesen felfelé huzza.

3. Tartsa az EpiPen Junior-t a comb kiils6 részétdl koriilbeliil 10 cm
tavolsagra. A narancsszin{l hegynek a comb kiils6 része felé kell
mutatnia.

4. Nyomja az EpiPen Junior-t derékszogben (90°), hatarozottan a
comb kiils6 részéhez. (Figyeljen a kattanasra.)

5. 3 masodpercig tartsa szorosan ott. Az injekcio tartalma ezalatt
teljesen bejut és az autoinjektor ellendrzo ablaka elsotétiil.

6. Az EpiPen Junior-t el kell tavolitani (a narancsszinii vége
visszahuzodik az injekcios tiire), majd vissza kell vinni a
gyogyszertarba, hogy biztonsdgosan megsemmisitsék.

Finoman masszirozza az injekcié beadasi helyét
10 masodpercig. Hivja a 112-es segélyhivo szamot, kérjen
mentot és jelezze, hogy anafilaxias rohama volt.

Az EpiPen Junior autoinjektorban lehet egy kis 1égbuborék. Ez nem befolyasolja a készitmény
hatasossagat.

Bar a felhasznalas utan a folyadék legnagyobb része (koriilbeliil 90%-a) az EpiPen Junior-ban marad,
azt nem lehet Gjra felhasznalni. Amennyiben az autoinjektor narancsszinti vége visszahtuzodott a tiire
és az ellenérzo ablaka elsotétiilt, On megfeleld adagot kapott. Felhasznalas utan az EpiPen Junior-t
tegye vissza a hordozo tartalyba és vigye magaval, amikor legkozelebb felkeresi kezel6orvosat, a
korhazat vagy a gyogyszertarat.

Mivel az EpiPen Junior-t kizarolag siirgdsségi kezelésre tervezték, az EpiPen Junior alkalmazasa utan
azonnal orvosi ellatasra van sziiksége. Hivja a 112-es segélyhivo szamot, kérjen mentét, €s jelezze,
hogy anafilaxias rohama volt, még akKkor is, ha a tiinetei enyhiilnek. Korhdzba kell mennie, ahol
megfigyelik, vagy tovabbi kezelésben részesitik. Erre azért van sziikség, mert a tiinetek kis id6
elteltével ujra jelentkezhetnek.

A ment6 kiérkezéséig felemelt 1abakkal fekiidjon hanyatt, ha ez nem okoz 1égzési nehézséget, ha igen,
akkor iiljon fel. Kérjen meg valakit, hogy maradjon On mellett, amig a menté megérkezik, arra az
esetre, ha 1jbdl rosszul lenne.

Az eszméletlen betegeket stabil oldalfekvo helyzetbe kell helyezni.

Ha az eléirtnal tobb EpiPen Junior-t alkalmazott
Adrenalin tuladagolasa vagy véletlen beadasa esetén mindig azonnal hivjon orvosi segitséget.



4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Ritkan sulyos bor- és lagyszoveti fert6zéseket jelentettek (az injekci6 beadasi helyén). Az injekcio
beadasi helyén kialakulo fert6zések jeleinek (példaul duzzanat, vorosség, melegség illetve fajdalom)
fellépése esetén azonnal forduljon orvoshoz.

Beszamoltak olyan esetekrdl, hogy az injekcidt véletleniil a kézbe vagy a labfejbe adta be valaki, ami a
vérellatas csokkenését eredményezheti az érintett teriileteken. Véletlen beadas esetén azonnal forduljon
orvoshoz.

A natrium-diszulfitra érzékeny betegeknél allergias reakciok 1éphetnek fel. Ritka esetekben
(1000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet) szivizomkarosodast (stressz kardiomiopatia) észleltek
adrenalinnal kezelt betegeknél.

Nem ismert gyakorisaggal (a rendelkezésre all6 adatokbol a gyakorisag nem megallapithaté meg):
néha sulyos, gyors vagy szabalytalan szivverés, erds mellkasi fajdalom, 1égzési nehézségek, magas
vérnyomas, sapadtsag, izzadas, hanyinger, hanyas, fejfajas, szédiilés, gyengeség, remegés és idegesség
vagy szorongas, illetve az injekcid beadasanak helyén sériilések, mint példaul véralafutas, vérzés,
borpir fordult eld.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat. Ez a betegtijékoztatoban fel
nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag
részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az EpiPen Junior-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A cimkén feltiintetett lejarati idé (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott
honap utolsé napjara vonatkozik.

Legfeljebb 25 °C-on tarolando. Hiitészekrényben nem tarolhatd! Nem fagyaszthato!

A fénytdl valo védelem érdekében a gyodgyszer a dobozaban tarolando.

Fény vagy levegé hatasara az adrenalin gyorsan lebomlik és rozsaszinii vagy barna lesz. Ne felejtse el
idorol idore ellenérizni az EpiPen Junior-ban 1évé oldatot. Az oldatnak mindig tisztanak és
szintelennek kell lennie. Amennyiben a lejarati id6 letelt vagy barmilyen elszinez6dést vagy
iiledéket (szilard anyag) észlel, cserélje ki az autoinjektort.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az EpiPen Junior?
A készitmény hatdéanyaga: adrenalin. 150 mikrogramm adrenalint tartalmaz adagonként.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Egyéb 6sszetevok: natrium-klorid, natrium-diszulfit (E223), sosav, injekcidhoz vald viz.

Milyen az EpiPen Junior kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Tiszta, szintelen oldat egy eldre toltott tollban (autoinjektor).

Az autoinjektor (egyszeri adag) 2 ml oldatos injekciot tartalmaz. Egy autoinjektor egy adagot (0,3 ml),
azaz 0,15 mg adrenalint fecskendez be.

A védokupakkal fedett és az aktivalas utan szabadda valo ti hossza kb. 13 mm.

Kiszerelés:
Egyadagos: 1 autoinjektor.
Kétadagos: 2 x 1 autoinjektor.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Mylan EPD Kift.
1138 Budapest, Vaci ut 150.,

Gyarto

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstrasse 1

D-61352 Bad Homburg

Németorszag

Ezt a gy6gyszert az Eurdpai Gazdasagi Térség tagallamaiban az aldbbi neveken engedélyezték:

A tagillam neve A gybégyszer neve
Izland, Norvégia, Finnorszag, Svédorszag, Dania, EpiPen Jr.

Szlovakia, Csehorszag, Lengyelorszag

Ausztria, Belgium, Hollandia, irorszag, EpiPen Junior
Magyarorszag

Spanyolorszag ALTELLUS 0,15 nifos
OGYI-T-20039/02 Egyadagos 1 autoinjektor

OGYI1-T-20039/04 Kétadagos: 2 x 1 autoinjektor

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2021. november.

Tovabbi informaciokért, oktatdanyagokért olvassa be az alabbi QR-kddot:
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