CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

EpiPen Jr., 150 mikrogramow, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml zawiera 500 mikrogramow epinefryny. Pojedyncza dawka (0,3 ml) zawiera 150 mikrograméw
epinefryny.

Substancja pomocnicza: sodu pirosiarczyn.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu.

Przejrzysty 1 bezbarwny roztwor we wstrzykiwaczu automatycznym.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt EpiPen Jr. jest wskazany w leczeniu naglych przypadkow wstrzasu anafilaktycznego lub
innych cigzkich reakcji alergicznych na alergeny, np. uzadlenia lub ukaszenia owadow, pozywienie
lub Ileki.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

W przypadku naglych reakcji alergicznych u dzieci dawka wynosi zazwyczaj 150 mikrograméw
epinefryny domigsniowo, w zaleznosci od masy ciata pacjenta (0,01 mg/kg masy ciata). Jednakze
lekarz moze zaleci¢ wigksza lub mniejsza dawke produktu, w oparciu o doktadna oceng kazdego
pacjenta i rozpoznanie ryzyka wystapienia reakcji zagrazajacych zyciu, ktore sa wskazaniem do
podania produktu. Lekarz powinien rozwazy¢ zastosowanie innych postaci farmaceutycznych
epinefryny do wstrzykiwan u matych dzieci, jesli konieczne bgdzie podawanie mniejszych dawek.
W przypadku braku poprawy stanu klinicznego lub pogorszenia si¢ stanu pacjenta po poczatkowym
etapie leczenia, moze by¢ konieczna druga iniekcja produktu EpiPen Jr. Powtorna iniekcja moze by¢

podana po okoto 5 do 15 minutach.

Po wykonaniu wstrzyknigcia pacjent powinien zglosi¢ si¢ do lekarza w celu podjgcia odpowiedniego
postepowania i dalszej diagnostyki i (lub) leczenia.

4.3 Przeciwwskazania

Nie sg znane bezwzgledne przeciwwskazania do stosowania produktu leczniczego EpiPen Jr.
w nagtych reakcjach alergicznych.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Szczegblng ostrozno$¢ nalezy zachowaé podczas podawania epinefryny pacjentom z chorobami serca.
Tym pacjentom, jak réwniez pacjentom chorym na cukrzyce, nadczynno$¢ tarczycy, nadcisnienie oraz
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osobom w podeszlym wieku, epinefryneg nalezy przepisywac tylko wowczas, gdy potencjalna korzysé
uzasadnia mozliwe ryzyko.

Zgtoszono przypadkowe wstrzykniecia produktu w rece lub stopy, ktore powodowaty niedokrwienie
obwodowe. Po przypadkowym wstrzyknigciu produktu pacjenci moga wymagac leczenia.

EpiPen Jr. zawiera sodu pirosiarczyn, ktory rzadko u podatnych oséb, szczegdlnie u 0osob z astma
w wywiadzie, moze powodowac ciezkie reakcje nadwrazliwo$ci, w tym objawy anafilaktyczne oraz
skurcz oskrzeli. Pacjenci z tymi stanami powinni zosta¢ doktadnie poinformowani, w jakich
okolicznosciach nalezy stosowac produkt EpiPen Jr.

Wstrzykiwacze automatyczne nalezy wstrzykiwa¢ w przednio-boczng strong uda. Nalezy
poinformowac pacjenta, iz nie nalezy wstrzykiwa¢ produktu w posladek.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow otrzymujacych leki mogace uwrazliwia¢ serce na zaburzenia
rytmu, w tym glikozydy naparstnicy, rtgciowe leki moczopedne lub chinidyneg. Dziatanie epinefryny
moze by¢ nasilane przez trojpierScieniowe leki przeciwdepresyjne oraz inhibitory
monoaminooksydazy (inhibitory MAO).

Epinefryna hamuje wydzielanie insuliny, zwigkszajac stezenie glukozy we krwi. U pacjentow
z cukrzyca otrzymujacych epinefryng moze by¢ konieczne zwigkszenie dawki insuliny lub doustnych
lekéw przeciwcukrzycowych.

Uwaga: Dziatanie pobudzajace receptory beta-adrenergiczne moze by¢ hamowane przez jednoczesne
leczenie lekami beta-adrenolitycznymi.

4.6 Wplyw na plodno$é, ciaze i laktacje

Doswiadczenie kliniczne dotyczace leczenia podczas ciazy jest ograniczone. Adrenalina jest
substancja naturalnie wystepujaca w ustroju, wigc jest mato prawdopodobne, aby ten lek mogt miec¢
jakikolwiek szkodliwy wptyw na ptodnos¢.

Epinefryng nalezy stosowaé podczas ciazy tylko wowczas, jezeli potencjalne korzys¢ z leczenia jest
wigksza niz potencjalne ryzyko dla ptodu.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Nie ma zastosowania.
4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zwiazane z aktywacja receptorow alfa- i beta-adrenergicznych moga
obejmowac objawy takie jak tachykardia i nadcisnienie, oraz dzialania niepozadane z osrodkowego
uktadu nerwowego. Zwykle wystepujace dziatania niepozadane to nadmierna potliwo$¢, nudnosci,
wymioty, bol glowy, zawroty glowy, astenia, drzenia i niepokdj. Po podaniu epinefryny moga
wystapi¢ zaburzenia rytmu serca. Opisano przypadki obwodowego niedokrwienia po nieumys$lnym
wstrzyknigciu epinefryny w dlonie lub stopy (zobacz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki
ostroznos$ci dotyczace stosowania).

W rzadkich przypadkach u pacjentow leczonych adrenalina obserwowano kardiomiopati¢ stresowa.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie lub przypadkowe donaczyniowe wstrzyknigcie epinefryny moze spowodowac
krwotok mozgowy wskutek gwattownego wzrostu ci$nienia tgtniczego krwi. Moze réwniez dojs¢ do



zgonu z powodu obrzeku ptuc wskutek skurczu naczyn obwodowych i jednoczesnego pobudzenia
pracy serca.

Obrzek ptuc moze by¢ leczony alfa-adrenolitykami takimi jak fentolamina. W przypadku zaburzen
rytmu serca mozna stosowac beta-adrenolityki.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki pobudzajace serce, z wyjatkiem glikozydéw nasercowych.
Kod ATC: CO1CA24.

Epinefryna jest katecholamina, ktora dziata pobudzajaco na wspolczulny uktad nerwowy (zaréwno na
receptory alfa, jak i beta), wskutek czego dochodzi do zwigkszenia czgstosci pracy serca, rzutu serca
oraz krazenia wiencowego. Przez dziatanie na receptory beta w migsniach gtadkich oskrzeli
epinefryna powoduje rozkurcz migsni gtadkich oskrzeli, co zmniejsza $wisty i dusznos¢.

Epinefryna jest szybko inaktywowana, duza czgs¢ dawki jest wydalana w postaci metabolitow

Z moczem.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Adrenalina (epinefryna) jest naturalnie wystgpujaca substancja, wytwarzang przez rdzen nadnerczy

1 wydzielana w odpowiedzi na wysilek lub stres. Jest szybko inaktywowana w organizmie, glownie
przez enzymy COMT i MAO. W watrobie wystepuje duza ilo$¢ tych enzymdw 1 watroba jest wazna,
ale nie niezbgdna tkanka bioraca udziat w procesie degradacji epinefryny. Znaczna czgs¢ dawki
epinefryny jest wydalana w postaci metabolitow z moczem.

Wedhug Remington’s Pharmaceutical Sciences, okres pottrwania epinefryny w osoczu wynosi okoto
2,5 minuty. Jednakze, po podaniu podskoérnym i domigéniowym epinefryny miejscowy skurcz naczyn
opo6znia wchtanianie tak, ze dziatanie jest wolniejsze i trwa dhuzej niz wynikatoby z okresu pottrwania.
Zaleca si¢ rozmasowanie miejsca wstrzyknigcia leku.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Epinefryna od wielu lat jest stosowana w leczeniu nagtych reakcji alergicznych. W zwiazku z tym
stosowaniem nie przeprowadzono zadnych badan przedklinicznych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek

Sodu pirosiarczyn

Kwas solny (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Epinefryna i jej sole sa szybko rozktadane w roztworze zawierajacym czynniki utleniajace. Proces
utleniania mozna zahamowac¢ poprzez dodanie przeciwutleniaczy. Roztwor ciemnieje pod wplywem
ekspozycji na powietrze lub swiatto.

6.3 OKkres waznosci
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6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ wstrzykiwacz w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed §wiattem. Nie
przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamrazac.

Nalezy okresowo sprawdzaé roztwor przez okienko w celu upewnienia sig, czy roztwor jest
przejrzysty i bezbarwny. Nalezy pozby¢ si¢ wstrzykiwacza automatycznego i wymieni¢ go na nowy,
jezeli roztwor ulegl przebarwieniu lub zawiera osad, lub najpdzniej przed uptywem terminu waznosci.
Nie nalezy uzywa¢ wstrzykiwacza automatycznego po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na
opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowanie bezposrednie / zamknigcie sktada si¢ ze szklanej kasety zabezpieczonej na jednym koncu
gumowym ttokiem, a na drugim koncu gumowa przepona, ktéra wprowadzona jest do aluminiowe;j
piasty z dotaczona z drugiej strony igla ze stali nierdzewnej. Szklana kaseta zawiera produkt
leczniczy.

Elementy wstrzykiwacza automatycznego:

Szklana kaseta:
Szkto borokrzemianowe, Typ |

Zatyczka — przepona:
PH 701/50/czarna (ttok z gumy butylowej)

Igta — Piasta — Ostonka

Igta: silikonowana stal nierdzewna Typ 304
Piasta: anodowany stop aluminium 3003
Ostonka: syntetyczny poliizopren

Wstrzykiwacz automatyczny zawiera 2 ml roztworu do wstrzykiwan. Jednym wstrzykiwaczem
automatycznym mozna poda¢ pojedyncza dawke (0,3 ml) 150 mikrogramow epinefryny.

Wielkosci opakowan
1 wstrzykiwacz automatyczny.
2 wstrzykiwacze automatyczne.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania.

Tylko do jednorazowego uzytku. Wstrzykiwacze automatyczne nalezy wyrzucaé natychmiast
po uzyciu.

Podczas omawiania z pacjentem prawidtowego sposobu uzywania urzadzenia EpiPen Jr. lekarz moze
wykorzysta¢ EpiPen demonstracyjny.

Automatyczny wstrzykiwacz EpiPen Jr. zawiera 2 ml roztworu epinefryny do wstrzykiwan o st¢zeniu
500 mikrograméw /ml i zaprojektowany jest tak, aby po aktywacji poda¢ pojedyncza dawke (0,3 ml)
150 mikrograméw epinefryny. Po aktywacji wstrzykiwacza automatycznego EpiPen Jr. wewnatrz
kasety pozostaje 1,7 ml roztworu.

Nie nalezy usuwac niebieskiej naktadki ochronnej, jesli wstrzykiwacz nie jest gotowy do uzycia.



Pod zadnym warunkiem nie nalezy dotyka¢ pomaranczowej koncoéwki kciukiem, palcami ani rekami.
Opisano przypadki przypadkowego wstrzyknigcia leku w reke lub palec, ktore prowadzito do
obwodowego niedokrwienia. Patrz punkt 4.4. Wstrzykiwacz automatyczny EpiPen Jr. nalezy
wstrzykiwa¢ w zewngetrzng strong uda. Wstrzykiwacz zostaje aktywowany natychmiast po wejsciu
pomaranczowej koncowki wstrzykiwacza automatycznego EpiPen Jr. w kontakt ze skora lub inna
powierzchnia.

Wstrzykiwacze automatyczne EpiPen Jr. zaprojektowano tak, aby byly tatwe w uzyciu dla kazdej
osoby i musza by¢ traktowane jako lek pierwszej pomocy. Wstrzykiwacz automatyczny nalezy mocno
wkiu¢ w zewnetrzna czgs$¢ uda z odlegtosci okoto 10 cm. Nie ma koniecznosci doktadniejszego
umiejscawiania wktucia. Po wkluciu wstrzykiwacza automatycznego EpiPen Jr. w zewnetrzna czg§¢
uda, zwolniony zostaje sprezynowy tloczek, wyzwalajac ukryta igle w migsien uda i aplikujac dawke
epinefryny:

1. Chwyci¢ wstrzykiwacz EpiPen Jr. dominujaca reka tak, aby kciuk znajdowat sig najblizej
niebieskiej naktadki ochronne;.

2. Druga reka nalezy zdja¢ niebieska naktadke ochronna.

3. Trzyma¢ wstrzykiwacz EpiPen Jr. w odlegtosci okoto 10 cm od zewngtrznej czgséci uda.
Pomaranczowa koncoéwka powinna by¢ skierowana w strong zewngtrznej powierzchni uda.

4. Wktu¢ mocno wstrzykiwacz EpiPen Jr. w zewnetrzna powierzchnig uda, trzymajac go pod
katem prostym (pod katem 90 stopni) do zewnetrznej czg$ci uda.

5. Przytrzymaé¢ mocno wstrzykiwacz w miejscu wstrzyknigcia przez 10 sekund. Po tym czasie
wstrzyknigcie zostaje zakonczone, a okienko automatycznego wstrzykiwacza zaciemnione.
Nastepnie nalezy wyjac¢ (pomaranczowa ostona igly wysunie sig, aby zakry¢ igle) i wyrzucié
wykorzystany wstrzykiwacz EpiPen Jr. w bezpieczny sposob.

6. Masowac miejsce wstrzyknigcia przez 10 sekund.

We wnetrzu wstrzykiwacza EpiPen Jr. moze znajdowacé si¢ maty pecherzyk. Nie ma to wptywu
ani na sposob uzytkowania produktu, ani na skuteczno$¢ jego dziatania.

Instrukcja uzycia jest dotaczona do opakowania.
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

MEDA Pharma GmbH & Co. KG, Benzstrasse 1, 61352 Bad Homburg, Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

12298

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

06.07.2006/30.07.2007

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



