Ulotka dla pacjenta: informacja dla uzytkownika

EpiPen Jr., 150 mikrogramow, roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Epinephrinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek EpiPen Jr. i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku EpiPen Jr.
Jak stosowac lek EpiPen Jr.

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek EpiPen Jr.

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek EpiPen Jr. i w jakim celu si¢ go stosuje

EpiPen Jr. jest sterylnym roztworem we wstrzykiwaczu do wstrzykiwan domie$niowych stosowanym
w stanach zagrozenia zycia.

Wstrzykiwacze automatyczne EpiPen Jr. (epinefryna) przeznaczone sg w leczeniu nagtych
przypadkow cig¢zkiej reakcji alergicznej (anafilaksji) spowodowanej przez alergeny np. w pozywieniu,
lekach lub w wyniku uzadlen lub ukaszen owadow, a takze reakcji wywotanych wysitkiem lub

0 nieznanych przyczynach.

Wstrzykiwacze automatyczne EpiPen Jr. przeznaczone sa do natychmiastowego podania epinefryny
(adrenaliny) pacjentom ze stwierdzonym zwigkszonym ryzykiem wystgpienia anafilaksji, w tym
osobom z reakcjami anafilaktycznymi w wywiadzie.

Do objawdw sygnalizujacych wystapienie ci¢zkiej reakcji alergicznej zalicza sie¢: $wiad skory;
pokrzywke (przypominajaca oparzenie pokrzywa); zaczerwienienie; obrzek ust, gardla, jezyka, rak
i nog; $wiszczgcy oddech; chrypke; nudnosci; wymioty; skurcze jelit i, w niektorych przypadkach,
utrat¢ przytomnosci.

Zawarto$¢ wstrzykiwacza automatycznego (pen) stanowi epinefryna (adrenalina), lek o dziataniu
adrenergicznym.

Epinefryna dziata bezposrednio na uktad sercowo-naczyniowy (serce i uktad krazenia) i uktad
oddechowy (ptuca), przeciwdziatajac potencjalnie Smiertelnym nastgpstwom cigzkiej reakcji
alergicznej poprzez szybkie obkurczenie naczyn tg¢tniczych i rozluznienie mig$ni w ptucach, co
utatwia oddychanie, zmniejszenie obrzg¢ku i przyspieszenie pracy serca.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku EpiPen Jr.
Kiedy nie stosowa¢ leku EpiPen Jr.

Nie ma znanych powodow, dla ktorych nie powinno si¢ stosowa¢ leku EpiPen Jr. w przebiegu nagtej
reakcji alergicznej.



Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Jesli pacjent ma astm¢ moze by¢ narazony na zwigkszone ryzyko reakcji alergiczne;.

Kazdy pacjent, u ktérego wystapita reakcja anafilaktyczna powinien zgtosi¢ si¢ do lekarza w celu
wykonania badan na obecno$¢ substancji, na ktére moze by¢ uczulony, aby unika¢ ich w przysztosci.
Wazne jest, aby pamigtac, ze alergia na jedng substancj¢ moze prowadzi¢ do alergii na liczne
substancje pokrewne.

Jesli pacjent ma alergi¢ pokarmowg wazne jest, aby sprawdzi¢ wszystkie przyjmowane sktadniki
(w tym leki), poniewaz nawet niewielkie ilo§ci moga powodowac cigzkie reakcje alergiczne.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent ma:
e chorobg serca
nadczynnos¢ tarczycy
wysokie cisnienie t¢tnicze krwi
cukrzyce
zwigkszone ci$nienie wewnatrz oka (jaskra)
ciezkg chorobe nerek
guz gruczotu krokowego (prostaty)
wysokie stezenie wapnia lub niskie stezenie potasu we krwi
chorobg¢ Parkinsona

Pomimo wymienionych powyzej zastrzezen, epinefryna jest niezbedna w leczeniu ci¢zkiej reakcji
alergicznej. Pacjentow z wymienionymi chorobami oraz wszystkie osoby, ktore mogg znalez¢ si¢

w sytuacji, w ktorej zaistnieje konieczno$¢ podania leku EpiPen Jr. pacjentowi z gwattownie
przebiegajaca reakcja alergiczng, nalezy wlasciwie poinstruowac, w jakich sytuacjach zastosowac ten
lek.

W celu uniknigcia przypadkowego wstrzykniecia leku nalezy postepowaé zgodnie z instrukcja
obstugi wstrzykiwacza automatycznego.

Lek EpiPen Jr. moze by¢ wstrzykiwany wylacznie w zewngtrzng strong uda. Nie nalezy wstrzykiwaé
leku w posladek z uwagi na ryzyko przypadkowego wstrzyknigcia leku do zyty.

Ostrzezenia: Przypadkowe wstrzyknigcie leku do dtoni lub palcow moze spowodowac zatrzymanie
doptywu krwi do tego miejsca. W razie przypadkowego wstrzykniecia leku do tych obszaréw ciata
nalezy niezwlocznie uda¢ si¢ do izby przyje¢ najblizszego szpitala w celu podjecia leczenia.

Jesli pacjent ma gruba warstwe podskornej tkanki thuszczowej, istnieje ryzyko, ze pojedyncza dawka
leku EpiPen Jr. moze by¢ niewystarczajaca. Moze by¢ konieczne wstrzykniecie drugiej dawki leku.
Nalezy postgpowaé zgodnie z instrukcja uzycia opisang w punkcie 3.

Dzieci i mlodziez

Dzieci 0 masie ciala mniejszej niz 15 kg:

To czy EpiPen Jr. jest odpowiedni, lekarz oceni u kazdego pacjenta indywidualnie.

Nie zaleca sie stosowania leku u dzieci o masie ciata mniejszej niz 7,5 kg, chyba ze w stanach
zagrozenia zycia i na wyrazne zalecenie lekarza.

Dzieci i mlodziez o masie ciala powyzej 30 kg:
Dla tych pacjentéw dostepny jest EpiPen Senior zawierajacy 300 mikrograméw epinefryny w jednej
dawce.

EpiPen Jr. a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio
lekach, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.



Jest to szczegolnie wazne u pacjentéw przyjmujgcych nastgpujace leki:
o leki przeciwdepresyjne, jak trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne lub inhibitory
monoaminooksydazy (inhibitory MAQO), poniewaz mogg one nasila¢ dziatanie epinefryny
o leki stosowane w chorobie Parkinsona, takie jak inhibitory katecholo-O-metylotransferazy
(inhibitory COMT) i lewodopa, ze wzglgdu na mozliwos¢ nasilenia dziatania epinefryny
e leki zwickszajace podatnos¢ serca na wystepowanie zaburzen rytmu serca (arytmii), jak
digoksyna lub chinidyna
e leki nalezace do grupy antagonistow receptora beta-adrenergicznego (beta-adrenolityki)
stosowane w chorobach serca lub leki stosowane w chorobach uktadu nerwowego, ze wzgledu
na mozliwo$¢ ostabienia dziatania epinefryny
leki stosowane w chorobach tarczycy
leki utatwiajace oddychanie stosowane w astmie (teofilina)
leki stosowane podczas porodu (oksytocyna)
leki stosowane w uczuleniach, takie jak difenylhydramina lub chlorfenamina (leki
przeciwhistaminowe)
e leki wptywajace na uktad nerwowy (parasympatykolityki)

Pacjenci z cukrzycg powinni starannie kontrolowac¢ stezenie glukozy po zastosowaniu leku EpiPen Jr.,
poniewaz epinefryna moze wptywacé na ilo§¢ wydzielanej insuliny i przez to zwigksza¢ stezenie glukozy
we Krwi.

Stosowanie leku EpiPen Jr. z jedzeniem, piciem i alkoholem

Pokarm i napoje nie majg zadnego wptywu na stosowanie leku EpiPen Jr.

Osoby spozywajace alkohol powinny poinformowac o tym lekarza, poniewaz alkohol moze nasila¢
dziatanie epinefryny.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, przed zastosowaniem tego leku powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty.

Cigza
W nagtych przypadkach zagrazajacych zyciu, kobiety w cigzy moga bez wahania zastosowaé

EpiPen Jr., ze wzgledu na niebezpieczenstwo utraty ich zycia lub zycia ich dziecka. Dane dotyczace
stosowania epinefryny podczas ciazy sa ograniczone.

Karmienie piersig
Nie przypuszcza si¢, aby lek EpiPen Jr. mial jakikolwiek wptyw na niemowleta karmione piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie dotyczy.

EpiPen Jr. zawiera pirosiarczyn sodu (E 223) i chlorek sodu
W rzadkich przypadkach pirosiarczyn sodu, moze powodowa¢ cigzkie reakcje alergiczne lub
problemy z oddychaniem (skurcz oskrzeli).

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy lek uznaje sie za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowac lek EpiPen Jr.

Pacjent, ktoremu przepisano lek EpiPen Jr. powinien si¢ upewni¢, ze powod przepisania tego leku jest
dla niego calkowicie zrozumiaty. Pacjent powinien by¢ przekonany, ze w pelni rozumie, w jaki sposob
stosuje si¢ to urzadzenie. Lek EpiPen Ir. nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub
farmaceuty. W razie watpliwosci zwigzanych z jego stosowaniem nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem,
pielegniarka lub farmaceuta z prosba o powtorzenie instrukcji obstugi.



Zaleca si¢ rowniez poinstruowanie cztonkoéw rodziny pacjenta, opiekunow lub nauczycieli jak
poprawnie stosowac¢ wstrzykiwacz EpiPen Jr.

W przypadku wstrzyknigcia wykonywanego przez opiekuna, nalezy podczas wstrzyknigcia zapewni¢
unieruchomienie nogi pacjenta, tak aby zminimalizowa¢ ryzyko zranienia nogi.

W Zadnym przypadku uzywanego wstrzykiwacza nie nalezy stosowac¢ ponownie.

W celach szkoleniowych i pokazowych dostepny jest demonstracyjny wstrzykiwacz EpiPen Jr. (bez
leku, bez igly). Nie nalezy nosi¢ razem wstrzykiwacza demonstracyjnego i wstrzykiwacza
automatycznego EpiPen Jr., aby w nagtej sytuacji nie doszto do pomyiki.

Lek EpiPen Jr. jest przeznaczony do stosowania u dzieci 0 masie ciata pomiedzy 15 - 30 kilogramow.

Dla dorostych, mtodziezy i dzieci o masie ciata powyzej 30 kg dostepny jest lek EpiPen Senior we
wstrzykiwaczu automatycznym, zawierajacy 300 mikrograméw epinefryny w jednej dawce.

W przypadku dzieci 0 masie ciata mniejszej niz 15 kg, patrz powyzej - punkt ,,Dzieci i mtodziez”.

Dawkowanie

Dawke okresli lekarz i dostosuje ja indywidualnie dla pacjenta. Zalecana dawka leku u dzieci (15-30
kg) w stanach zagrozenia zycia spowodowanych alergia wynosi 150 mikrogramow epinefryny
podawane domi¢sniowo.

EpiPen Jr. nalezy zastosowaé natychmiast, jesli pacjent zaobserwuje objawy ostrej reakcji alergiczne;j.

Kazdy wstrzykiwacz automatyczny zawierajacy lek EpiPen Jr. umozliwia podanie pojedynczej dawki
0,3 ml roztworu, stanowigcego rownowarto$¢ 150 mikrogramow epinefryny. Po wykonaniu
wstrzyknigcia w pojemniku wstrzykiwacza pozostaje mala objetos¢ roztworu, ktorego nie mozna
ponownie zastosowac.

Czasami pojedyncza dawka epinefryny (adrenaliny) moze nie by¢ wystarczajaca do catkowitego
usuniecia objawow cigzkiej reakcji alergicznej. Z tego powodu lekarz prawdopodobnie przepisze
pacjentowi wigcej niz jeden wstrzykiwacz EpiPen Jr. Jesli po pierwszym wstrzyknigciu objawy nie
ustgpia lub nasila si¢ w ciggu 5 do 15 minut, drugie wstrzyknigcie powinien poda¢ albo pacjent, albo
osoba towarzyszaca. Z tego powodu nalezy zawsze nosi¢ ze soba wiecej niz jeden wstrzykiwacz
EpiPen Jr.

Jak podawac lek EpiPen Jr.

Lek EpiPen Jr. zostat tak zaprojektowany, aby w tatwy sposdb mogt by¢ zastosowany przez osoby bez
przeszkolenia medycznego. Wstrzykiwacz zawierajacy lek EpiPen Jr. nalezy mocno wktué

W zewnetrzng strone uda z odleglosci okolo 10 em. Nie ma potrzeby precyzyjnego wyboru miejsca
wstrzyknigcia w obrgbie zewnetrznej powierzchni uda. Po doci$nigciu wstrzykiwacza do uda, zostaje
zwolniony sprezynowy tloczek naciskajacy na ukryta igle, ktora wykonuje wktucie domig$niowe

i wstrzykuje dawke epinefryny. W przypadku, gdy pacjent jest ubrany, wstrzykiwacz z lekiem

EpiPen Jr. mozna wkiu¢ przez odziez.

Lek EpiPen Jr. nalezy stosowac zgodnie z instrukcjg dotyczaca stosowania.

Lek EpiPen Jr. nalezy wstrzykiwa¢ WYLACZNIE w zewngtrzng strone uda.
Nie nalezy wstrzykiwaé leku w posladek.

Sposéb uzycia
Nalezy doktadnie zapoznac si¢ z budowa wstrzykiwacza automatycznego EpiPen Jr. oraz wiedzie¢
kiedy i jak stosowac lek.



niebieska naktadka okienko podgladu pomaranczowa koncéwka

ochronna

Nalezy postepowac zgodnie ze wskazowkami tylko w przypadku konieczno$ci zastosowania leku.

Nalezy chwyci¢ wstrzykiwacz w potowie jego dtugosci, nigdy za jeden z koncow. Aby prawidlowo
poda¢ lek, nalezy zapozna¢ si¢ z diagramem i postepowaé wedtug nastepujacych zasad:

- Nigdy nie nalezy dotyka¢ pomaranczowej koncowki kciukiem, palcami ani r¢ka. Nigdy nie nalezy
naciska¢ lub popycha¢ pomaranczowej koncoéwki kciukiem, palcami ani reka.

- Igla wysuwa si¢ z pomaranczowej koncowki.

- NIE wolno zdejmowac niebieskiej naktadki ochronnej, dop6ki wstrzykiwacz nie jest gotowy do

uzycia.

'ra 31
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Chwyci¢ wstrzykiwacz EpiPen Jr. rgka dominujaca (reka
uzywang do pisania) tak, aby kciuk znajdowat si¢ najblizej
niebieskiej naktadki, a dton byta zacisnigta w pig$¢ wokot
wstrzykiwacza (pomaranczowa koncoéwka skierowana w dot).

Zdja¢ niebieska naktadke ochronng pociagajac ja prosto do gory
druga reka.

Trzymac¢ wstrzykiwacz EpiPen Jr. w odlegtosci okoto 10 cm od
zewnetrznej czgsci uda. Pomaranczowa koncowka powinna by¢
skierowana w strong zewngtrznej powierzchni uda.

Uderzy¢ mocno wstrzykiwaczem automatycznym EpiPen Jr.
W zewnetrzng powierzchni¢ uda pod katem prostym (katem
90 stopni) (do ustyszenia kliknigcia).

Przytrzyma¢ mocno wstrzykiwacz w miejscu wstrzyknigcia przez
3 sekundy. Po tym czasie wstrzyknigcie jest zakonczone

a okienko podgladu automatycznego wstrzykiwacza
zaciemnione.

Nastepnie wstrzykiwacz EpiPen Jr. nalezy wyjaé
(pomaranczowa ostona igly wysunie sie¢, aby zakry¢ igle)
i odtozy¢ w bezpieczny sposob.

Rozmasowa¢ delikatnie miejsce wstrzyknigcia przez 10 sekund.
Zadzwoni¢ pod numer alarmowy 112, poprosi¢ o przystanie
karetki i zgtosi¢ reakcje anafilaktyczna.



We wstrzykiwaczu EpiPen Jr. moze znajdowac si¢ maty pecherzyk. Nie ma to wplywu na skutecznosc¢
dziatania leku.

Pomimo, ze wigkszo$¢ roztworu (okoto 90%) pozostaje we wstrzykiwaczu EpiPen Jr. po jego uzyciu,
nie mozna go ponownie zastosowac.

Jesli pomaranczowa ostona igly jest wysunigta, a okienko podgladu zaciemnione, oznacza to, ze
zostata podana prawidlowa dawka leku. Po zastosowaniu wstrzykiwacza EpiPen Jr. nalezy go
umiesci¢ w bezpieczny sposdb w dostarczonej w tym celu rurce i zabra¢ ze sobg do gabinetu lekarza,
szpitala lub do apteki.

Lek EpiPen Jr. jest przeznaczony do stosowania w leczeniu stanéw nagtych. Po zastosowaniu leku
EpiPen Jr. nalezy zawsze natychmiast zglosi¢ si¢ po pomoc medyczng. Nalezy zadzwoni¢ pod numer
alarmowy 112, poprosi¢ o przystanie karetki i zgtosi¢ ,,reakcje anafilaktyczna”, nawet jesli objawy
ustepuja. Nalezy udac sie do szpitala w celu obserwacji lub dalszego leczenia, jesli bedzie to
konieczne, poniewaz reakcja anafilaktyczna moze wystgpi¢ ponownie, po pewnym czasie. Czekajac
na karetke nalezy potozy¢ si¢ z nogami podniesionymi, chyba ze moze to spowodowac trudnosci

z oddychaniem, w takim przypadku nalezy usigsc¢.

Nalezy poprosi¢ kogo$, aby pozostat z nami do przyjazdu karetki w przypadku ponownego ztego
samopoczucia.

Nieprzytomnych pacjentéw nalezy potozy¢ na boku w bezpiecznej pozyciji.

W przypadku zazycia wigkszej dawki leku EpiPen Jr. niz zalecana
W przypadku przedawkowania leku lub przypadkowego wstrzyknigcia epinefryny nalezy zawsze,
natychmiast zglosi¢ si¢ po pomoc medyczna.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Zgtaszano nieliczne przypadki cigzkich zakazen skory i tkanek migkkich (zakazenie miejsca
wstrzyknigcia). W przypadku pojawienia si¢ w miejscu wstrzyknigcia takich objawow, jak obrzek,
zaczerwienienie, zwiekszenie cieptoty skory lub bol zawsze nalezy natychmiast zgtosi¢ sie po pomoc
medyczng.

Opisywano przypadkowe wstrzykniecie leku w reke lub stope, ktore moze powodowac zatrzymanie
doptywu krwi do tego miejsca. W razie przypadkowego wstrzyknigcia zawsze nalezy niezwlocznie
zglosi¢ si¢ po pomoc medyczng.

U pacjentow uczulonych na sodu pirosiarczyn mogg wystapi¢ reakcje alergiczne. U pacjentow
leczonych epinefryna obserwowano rzadko wystepujace (U mniej niz 1 na 1 000 0s6b) przypadki
kardiomiopatii wywotanej stresem.

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): szybkie

i nieregularne bicie serca, czasami mocne, silny b6l w klatce piersiowej, zwigkszone ci$nienie t¢tnicze
krwi, trudnosci z oddychaniem, blado$¢, nadmierne pocenie si¢, nudnosci, wymioty, bol gtowy,
zawroty gtowy, ostabienie, drzenie i nerwowos$¢ lub Igk, uraz w miejscu wstrzyknigcia, taki jak siniak,
krwawienie, zaczerwienienie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktoéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301,



faks: + 48 22 49 21 309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek EpiPen Jr.
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym
i etykiecie. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie przechowywac¢ w lodéwce ani nie zamrazac.

Przechowywac wstrzykiwacz w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed §wiattem.
Epinefryna pod wptywem powietrza lub §wiatla ulega szybkiemu rozktadowi i zabarwia roztwodr na
r6zowo lub bragzowo. Nalezy pamietac, aby w pewnych odstepach czasu sprawdzaé zawarto$é
szklanego pojemnika automatycznego wstrzykiwacza EpiPen Jr. i upewnic¢ sig, Ze roztwor jest
przejrzysty i nie zmienia barwy. Nalezy wymieni¢ automatyczny wstrzykiwacz przed uplywem

.....

(widoczne czastki substancji stalej).

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek EpiPen Jr.

Substancjg czynng leku jest epinefryna (adrenalina). Kazda dawka zawiera 150 mikrogramow
epinefryny.

Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, sodu pirosiarczyn (E 223), kwas solny, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek EpiPen Jr. i co zawiera opakowanie

Przejrzysty, bezbarwny roztwor w fabrycznie napetnionym wstrzykiwaczu (wstrzykiwacz
automatyczny).

Wstrzykiwacz automatyczny zawiera 2 ml roztworu do wstrzykiwan. Jednym wstrzykiwaczem
automatycznym mozna poda¢ pojedyncza dawke (0,3 ml) 0,15 mg epinefryny.

Dtugos¢ odstonietej i zabezpieczonej igly wynosi okoto 13 mm.

Wielkosci opakowan:
1 wstrzykiwacz automatyczny.
2 wstrzykiwacze automatyczne.

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

Podmiot odpowiedzialny

Viatris Healthcare Limited

Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irlandia



Wytworca

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstrasse 1

61352 Bad Homburg

Niemcy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztenkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Nazwa panstwa czlonkowskiego Nazwa produktu leczniczego
Islandia, Norwegia, Finlandia, Szwecja, Dania, EpiPen Jr.

Stowacja, Czechy, Wegry i Polska

Austria, Belgia, Holandia EpiPen Junior

Hiszpania ALTELLUS 0,15 nifios

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Mylan Healthcare Sp. z o.0.

tel.: 22 546 64 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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