UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

EpiPen Jr. 150 mikrogramu injek¢ni roztok v predplnéném peru
epinephrinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna davka (0,3 ml) obsahuje:
Léciva latka: Epinephrinum 150 mikrogrami

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky:

Chlorid sodny

Disifi¢itan sodny

Kyselina chlorovodikové (Gprava pH)
Voda pro injekci

| 4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Injekéni roztok v predplnéném peru

1 x 1 injekéni pero, 1 davka

2 x 1 injekéni pero 150 mikrogramtl. Jedna davka (0,3 ml) v injekénim peru obsahuje 150
mikrogramu epinephrinum.

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pied pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Pouze k intramuskularni aplikaci.
Pro akutni alergické stavy (anafylaxe).

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT
UCHOVAVAN MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
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Vymeénte pied vyprSenim data pouzitelnosti nebo drive, pokud roztok zméni barvu nebo
se vytvoii srazenina.

| 8. POUZITELNOST
EXP
9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pouzdro v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
Uchovavejte pouzdra v krabicce, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Chraiite pted chladem nebo mrazem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH
PRiIPRAVKU NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU,
POKUD JE TO VHODNE

Po pouziti bezpecné zlikvidujte - viz piibalova informace.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Do 28. 2. 2023:

Mpylan IRE Healthcare Limited
Unit 35/36, Grange Parade
Baldoyle Industrial Estate
Dublin 13

Irsko

Od 1. 3. 2023:

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
Dublin, Irsko

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

78/447/99-C

| 13. CISLO SARZE

LOT
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| 14.

KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1éCivého pripravku vazan na 1ékatsky predpis.

| 15.

NAVOD K POUZITI

Navod k pouZiti
Oranzového hrotu se nikdy nedotykejte palcem, prsty ani rukou.
Dokud nejste ptripraveni k pouziti, neodstraiiujte modrou bezpecnostni ¢epicku.

1.

2.

Uchopte pero EpiPen Jr. do dominantni ruky a palec poloZte co nejblize modré
ochranné ¢epicce.

Odstrante modrou bezpecnostni Cepicku tak, ze ji druhou rukou vytahnete smérem
nahoru.

3. Podrzte oranzovy hrot ve vzdalenosti asi 10 cm u vnéjsi strany stehna.
4. Pevné zabodnéte pero do stehna (musite uslySet cvaknuti).
5. Po dobu 3 sekund drzte pero pevné ve stehné.
6. Po dobu 10 sekund oblast vpichu jemné masirujte.
| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU
epipen jr.
17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedinecnym identifikatorem.

18.

JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

EpiPen Jr.150 mikrogrami injekéni roztok v pfedplnéném peru

epinephrinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna davka (0,3 ml) obsahuje:
Léciva latka:
Epinephrinum 150 mikrogrami

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky:

Chlorid sodny

Disificitan sodny

Kyselina chlorovodikova (aprava pH)
Voda pro injekci

| 4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Injekéni roztok v predplnéném peru
Auto-injektor, 1 davka

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pied pouzitim si pfectéte piibalovou informaci.
Pouze k intramuskularni aplikaci.
Pro akutni alergické stavy (anafylaxe).

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT
UCHOVAVAN MIMO DOSAH A DOHLED DETi

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Vymeéiite pred vyprSenim data pouzitelnosti nebo diive, pokud roztok zméni barvu nebo

se vytvofi sraZenina.
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| 8. POUZITELNOST

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pouzdro v krabicce, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Chrante pted chladem nebo mrazem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU,
POKUD JE TO VHODNE

Po pouziti bezpe¢né zlikvidujte - viz pfibalova informace

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Do 28. 2. 2023:
Mylan IRE Healthcare Limited, Dublin 13, Irsko

Od 1. 3.2023:
Viatris Healthcare Limited

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

78/447/99-C

| 13. CISLO SARZE
LOT
| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na I€kaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

Navod k pouZziti

Oranzového hrotu se nikdy nedotykejte palcem, prsty ani rukou.

Dokud nejste ptipraveni k pouZiti, neodstrafiujte modrou ochrannou ¢epicku.
1. Stahnéte modrou ochrannou cepicku.
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2. Podrzte oranzovy hrot ve vzdalenosti 10 cm u vnéjsi strany stehna a pevné ho
zabodnéte do stehna (musite uslyset cvaknuti).
3. Po dobu 3 sekund drzte pero pevné ve stehn¢.

Vyhledejte rychlou 1¢kafskou pomoc.

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU
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