(adrenalin) automjektory 0,3/0,15 mg




FAKTY O ANAFYLAXII |

1 CO JE ANAFYLAXIA?

Anafylaxia je zavazna a moze byt potencialne zivot ohrozujucim
typom alergickej reakcie. Priznaky mézu zacat v priebehu sekind
alebo minut po kontakte s latkou, na ktoru ste alergicky, nazyva sa
spustac alergie alebo alergén.

Anafylaxia je vysledkom prilis silnej reakcie imunitného systému
vasho tela na neSkodné latky, ako su urcité druhy potravin. Telo
reaguje a uvolfuje chemicke latky, aby sa chranilo. Tato reakcia
mdze vyvolat Zivot ohrozujuce priznaky.

a) Casté spustaée anafylaktickej reakcie

Potraviny

napr. arasidy, lieskové orechy, pekanové orechy, vajcia,
sdja, ryby, kérovce, psenica, mlieko. Viac ako 30 %
vSetkych zavaznych anafylaktickych reakcif spustaju
potravinové alergény.

Jed hmyzu
napr. véela, osa, srsen, ¢meliak. Viac ako 3 % dospelych a
1 % detskej populacie su nan citlivé.

Lieky
napr. antibiotika, anestetika, analgetika

Latex
napr. rukavice, naplasti, kondémy

Fyzicka zataz (napr. cvi¢enie)
velmi zriedka, nie je isté, &i v kombinacii s dalsimi faktormi

Idiopatické pric¢iny
neznamy spustac




b) Rozpoznajte priznaky

Pri vyskyte zavazného fyzického nepohodlia je za normalnych
okolnosti anafylakticka reakcia jasne preukazana. Tieto priznaky

sa objavuju v priebehu minut, preto je obzviast dblezité, aby ste sa
okamzite zacali lieCit. Zavazné alergickeé reakcie su charakterizované
nasledovnymi priznakmi:

Stazené/hlasné dychanie

Opuch jazyka

Opuch/zvieranie hrdla

Opuch tvare, pier, o¢nych viec¢ok

Tazkosti s rozpravanim a/alebo zachripnuty hlas

Chrc¢anie alebo pretrvavajuci kasel

Strata vedomia a/alebo kolaps

Bledost a svalova slabost/ochabnutie svalov (u malych deti)

Toto nie je Uplny zoznam priznakov. VZdy sa poradte so svojim
lekarom o tom, na ¢o mate davat pozor.

c) Ako anafylaxiu liecit

Oboznamte sa s tym, ¢o spusta vasu alergiu a vzdy sa tymto
spustacom vyhnite. Je velmi dolezité, aby ste poznali prejavy

a priznaky anafylaxie. Ak v8ak dojde k anafylaktickej reakcii,

na zamedzenie rozvoja priznakov je liekom prvej volby injekcia
adrenalinu do svalu a potom privolanie sanitky. Adrenalin sa ma
podat ¢o najskédr po objaveni sa priznakov, predtym nez sa rozvinu
do anafylaxie (pozri Cast 1b). Adrenalin spésobuje zdzenie ciev,
¢im sa zvysuje krvny tlak, udrziava sa krvny obeh a znizuje sa
opuch. NavySe, adrenalin vedie k uvolneniu priedusiek a zmierriuje
dychacie tazkosti.

1. Lieberman P et al. J Allergy Clin Immunol, 2010; 126 (3): 477-80



CO JE ADRENALINOVY

AUTOINJEKTOR
EPIPEN®/EPIPEN® JR?

EpiPen®/EpiPen® Jr je naplnena automaticka injekéna pomdcka na
jednorazové pouZitie, ktorou sa podava adrenalin v pripade zavaznej
alergickej reakcie. Autoinjektor EpiPen®/EpiPen® Jr je vytvoreny tak,
aby ho pouzival pacient na podanie injekcie Standardizovanej davky
adrenalinu do stehna, ak unho déjde k Zivot ohrozujucej anafylaktickej
reakcii. Kazdy EpiPen®/ EpiPen® Jr sa méze pouzit iba raz.

a) Charakteristika pomocky

Modry poistny uzaver .
zabranuje nedmyselnej

aktivacii EpiPenu®

iPen® 300 mikrogramov inje
Pokyny :';tokvnaplnem pere, adnnall:bw

Zrozumitelné pokyny,
ktoré su krok za krokom
uvedené priamo na
pomocke - umoziuju

v pripade nudze rychle
podanie

L. hmdi:ivytepriﬂihe
Kontrolné okienko }gcm odhvonkajiej
; i sti stehna a
PraV|deIln§ lkczntljolu;te, aby dko zabodite
ste sa uistili, Ze je roztok do vonkajiej casti
h

Ciry a bezfarebny. Ak sa
roztok zafarbi, kontaktujte
svojho lekdra ohladom
vymeny EpiPenu®.

ladajte

e

3 sekundy
drite pevne
vstehne.

Oranzovy ochranny
hrot ihly

Uchovava ihlu krytd pred
aj po pouziti.




Pravidelne kontrolujte kontrolné okienko svojho EpiPenu®, aby ste sa

uistili, Ze je roztok Ciry a bezfarebny.

Pevné puzdro s odklapacim
vieckom na prenasanie

Na zaistenie bezpecnej prepravy
a rychlej dostupnosti EpiPenu®.

Kryt ihly

pred

0 pouziti
pouzitim po pouzitl

Kontrolné okienko

pred
pouzitim

Al

po pouziti




b) Ako sa EpiPen®/EpiPen® Jr pouziva

Vyberte EpiPen®/EpiPen® Jr z prenosného puzdra. Lahnite si s
mierne zdvihnutymi nohami, aby ste ulahgili prietok krvi, alebo sa
posadte, ak sa vam tazko dycha.

Uchopte EpiPen®/EpiPen® Jr do dominantnej
ruky, pricom palec je umiestneny ¢o najblizSie
k modrému uzaveru a ruka pevne zviera
autoinjektor EpiPen®/EpiPen® Jr a vytiahnite
modry poistny uzaver. Pamatajte si: ,Modré do
neba, oranzové do stehna“.

v

EpiPen®/EpiPen® Jr drzte vo vzdialenosti priblizne
10 cm od vonkajSej strany stehna. Oranzovy hrot
ma smerovat k vonkajSej strane stehna.

v

Prudko narazte EpiPen®/EpiPen® Jr do vonkajsej
strany stehna tak, aby s vonkajsou stranou stehna
zvieral pravy uhol (90 stupriovy uhol). Zabodnuty
injektor podrzte v stehne 3 sekundy.

v

EpiPen®/EpiPen® Jr sa ma vytiahnut a bezpecne
zlikvidovat. Oranzovy kryt ihly sa rozsiri tak, ze
prekryje ihlu.

v

Miesto vpichu masirujte 10 sekund. Zavolajte 112,
poziadajte o sanitku, uvedte ,anafylaxia“.




Zostante lezat alebo sediet a majte niekoho pri sebe, kym vas
lekar nevysetri.

Pacienti v bezvedomi sa maju ulozit na bok do stabilizovanej polohy.

Viac sa mbzete dozvediet na stranke www.anafylaxia.sk a pozretim
videa ,Ako pouzivat EpiPen®/EpiPen® Jr*,

Vzdy cely ¢as noste so sebou dva EpiPeny®/EpiPeny® Jr - v pripade,
Ze sa priznaky nezlepsia v priebehu 5-15 minut, je potrebné podat
druht davku. Kazdy EpiPen®/EpiPen® Jr sa mbdze pouzit iba raz.

Vysvetlite ostatnym, Zze mate riziko vzniku anafylaktickej reakcie

a povedzte im o svojom spustaci. Upovedomte rodinu, priatelov,
ucitelov a kolegov o tom, ako rozpoznat priznaky anafylaxie a ¢o
robit v pripade takej reakcie. Uistite sa, Ze vedia, kde mate uloZzeny
EpiPen®/EpiPen® Jr a ako ho podat.

Ak pouzivate EpiPen® cviénu pomocku, skontrolujte, Ci ste uloZili
aktivnu pomocku a cviénu pomdcku oddelene, aby sa nezamenili
tieto dve pomaocky v naliehavej situacii.



‘ 3 _ EPIPEN®/EPIPEN® JR -
C

ASTO KLADENE OTAZKY

Otazka:

Odpoved:

Otazka:

Odpoved:

EpiPen® Jr - vhodny pre Iudf, ktorf
vdiia wmedzi IS a 30 kq.

AKYy je rozdiel medzi EpiPenom® a
EpiPenom® Jr?

Oba obsahuju adrenalin, no v réznych mnozstvach.

Ak vazite viac ako 30 kg, budete potrebovat EpiPen®,

ak vazite medzi 15 kg a 30 kg, budete potrebovat
EpiPen® Jr. Vas predpisuijlci lekar rozhodne, ktory je pre
vas spravny.

Ako sa dozviem, ¢i méj EpiPen®/EpiPen®
Jr. fungoval a ja som dostal adrenalin, ktory
som potreboval?

Ked' Svihnete rukou a narazite EpiPenom®/EpiPenom®
Jr do stehna, uvolni sa ihla a davka adrenalinu. Po
pouziti EpiPenu®/EpiPenu® Jr, sa oranzovy kryt ihly
rozsiri, tak ze prekryje ihlu a kontrolné okienko stmavne.
V pere este stéle zostane nejaky adrenalin, ¢o je Uplne
normalne. Rychlo zaénete pocitovat, Ze adrenalin
ucinkuje. Nezabudnite, ze kazdy EpiPen®/EpiPen® Jr sa
moze pouzit iba raz.

P — il



Ak v kontrolnom okienku zistite viditel'nih zZmenn

farby roztoku, mdte vis autoinjektor vymenit'.

PN

Otazka:

Odpoved:

Otazka:

Odpoved:

T————

V mojom EpiPene®/EpiPene® Jr je vzduchova
bublina, je vhodné ho este pouzit?

Bublinu vytvara plyn, dusik a je Uplne normalne, Ze ju
v EpiPene®/EpiPene® Jr ndjdete. Nerobte si starosti

s pouzitim pera, pretoze bublina nebude ovplyvhovat
jeho pbsobenie.

Ako mam svoj EpiPen®/EpiPen® Jr uchovavat’

Adrenalin je citlivy na svetlo. Autoinjektor uchovavajte
vo vonkajsej Skatulke a pri teplote neprevysujucej

25 °C. Neuchovavajte v chladnic¢ke ani mraznicke a
EpiPen®/EpiPen® Jr nevystavujte extrémne vysokym
teplotam. Puzdro uchovavajte vo vonkajsej Skatulke
na ochranu pred svetiom. P6sobenim vzduchu alebo
svetla, sa adrenalin rychlo znehodnoti a zruzovie alebo
zhnedne. Prosim, nezabudnite ob&as skontrolovat
obsah skleneného zasobnika v autoinjektore EpiPen®/
EpiPen® Jr, aby ste sa uistili, ze je tekutina stéle ¢ira a
bezfarebna. Vymerite autoinjektor po datume exspiracie
alebo skoér, ak spozorujete zmenu farby roztoku alebo
vznik zrazeniny (pevnych Castic).



Otazka: Ako moézem zlikvidovat exspirovany
EpiPen®/EpiPen® Jr, ktory sa nepouzil?

Odpoved: Obratte sa na svojho lekarnika, ktory vam poradi.

Otazka: Co mam urobit, ak si v§imnem, ze méj
EpiPen®/EpiPen® Jr je exspirovany?

Odpoved: Uistite sa, Ze kontaktujete svojho lekara ¢o najskor,
aby vam predpisal nové pero. Nastavte si na svojom
mobilnom teleféne upozornenie, ktoré vam pripomenie,
7e sa bliZi Cas exspiracie vasho pera. V pripade potreby
poziadajte svojho lekara, aby s vami opatovne precvicil
pouZitie pera.

h‘:;’, -—
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V pripade akychkol'vek problémov s vasim EpiPen®/
EpiPen® Jr perom, obrdt'te sa na svojho lekdra
L alebo lekdrnika, ktory vdm poradi.
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Cestovanie 5 perom EpiPen®/EpiPen® J3r
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Otazka:

Odpoved:

R AR ] LA

T

Co musim zohladnit pri EpiPene®/ EpiPene®
Jr, ak niekam cestujem?

Budte pripraveny vziat si so sebou dostatok tohto lieku,
pretoze existuju krajiny, kde je EpiPen®/EpiPen® Jr
tazké ziskat. Okrem toho niektoré letecké spoloénosti
si vyzaduju lekarske potvrdenie od vasho praktického
lekara, pred tym, ako budete moct letiet. Pred letom sa
informujte v leteckej spolo¢nosti, ¢i je to potrebné.



NECH SA EPIPEN®/

EPIPEN® JR STANE
VASOU SUCASTOU

Ak si chcete priamo vyskusat pouzivanie EpiPenu®/EpiPenu® Jr,
pozrite si inStruktazne video na: www.anafylaxia.sk.

Hlasenie podozreni na vedlajsie ucinky

Ak mate podozrenie, Ze sa u vas vyskytol akykolvek vedlajsi tc¢inok,
obrétte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj
akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v Pisomnej informacii
pre pouZzivatela.

Podozrenia na vedlajsie ucinky mozete hlasit aj sami priamo na:

Statny Ustav pre kontrolu liegiv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

Tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Tlagivo na hlasenie podozrenia na neziaduci U¢inok je na webovej stranke
www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce
ucinky liekov. Formuldr na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.
sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim podozreni na vedlajsie Uc¢inky mdzete prispiet k ziskaniu dalsich
informacii o bezpec&nosti tohto lieku.

Drzitel rozhodnutia o registracii tiez prijima hldsenia podozreni na neziaduce
ucinky na mailovej adrese pv.slovakia@viatris.com a/alebo na telefénnom
Cisle +421 917 337 974.

S otazkami o liecive kontaktujte oddelenie zdravotnickych informacii na ¢isle
+421 232 199 100 alebo mailom na infoslovakia@viatris.com.

Podrobnejsie informdcie ndjdete v Pisomnej informdcii pre pouzivatela,
ktora je suc¢astou balenia lieku a je dostupna aj na www.sukl.sk po zadani
nazvu lieku do vyhladavaca.

www.anafylaxia.sk
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