Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

EpiPen Jr. 150 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitiytetyssi kynissa
adrenaliini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat tiimiin liikkeen kiyttAmisen, silld se

siséltia sinulle tirkeita tietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kdanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tédma ladke on mééritty vain sinulle eika sitd pidé antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tissé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa esitetdiin:

Mitd EpiPen Jr. on ja mihin sitd kédytetddn

Mité sinun on tiedettava ennen kuin kdytat EpiPen Jr. -valmistetta
Miten EpiPen Jr. -valmistetta kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

EpiPen Jr. -valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
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1. Miti EpiPen Jr. on ja mihin sitd kiiytetiin

EpiPen Jr. on steriili liuos esitdytetyssd kynédssé, joka on tarkoitettu annettavaksi hitétilanteessa
injektiona lihakseen.

EpiPen Jr. (adrenaliini) -autoinjektoria kéytetdéin ensiapuna vaikean allergisen reaktion (anafylaksian)
hoitoon, jonka aiheuttaja on esim. ruoka-aine, lddkeaine, hyonteisenpisto tai -purema, fyysinen rasitus
tai kun aiheuttajaa ei tiedeta.

EpiPen Jr. -autoinjektori on tarkoitettu adrenaliinin vélittdméén annosteluun potilaille, joilla on
suurentunut riski saada anafylaksia, mukaan lukien henkil6t, joilla on ollut aiempia anafylaktisia
reaktioita.

Alkavan anafylaktisen reaktion oireita ovat mm. ihon kutina ja paukamat (kuten nokkosihottuma),
punoitus, huulten, kurkun, kielen, kédsien ja jalkaterien turvotus, hengityksen vinkuminen, kéheys,
pahoinvointi, oksentelu, vatsan kouristukset ja joissakin tapauksissa tajuttomuus.

Autoinjektori (injektiokynd) siséltdd adrenaliinia, joka on adrenerginen ldéke.

Se vaikuttaa suoraan syddmeen ja verenkiertojdrjestelméén sekd hengityselimistoon (keuhkoihin), ja
kumoaa anafylaksian hengenvaarallisia vaikutuksia supistamalla nopeasti verisuonia, rentouttamalla
keuhkojen lihaksia niin, ettd hengitys helpottuu, vihentdmalld turvotusta ja kithdyttdmaélld sydémen
syketti.

2. Miti sinun on tiedettivi ennen kuin kiytit EpiPen Jr. -valmistetta

Alli kiyti EpiPen Jr. -valmistetta
Ei ole tiedossa mitddn, miké estdisi EpiPen-valmisteen kdyton allergisessa hétitilanteessa.

Varoitukset ja varotoimet
Jos sinulla on astma, sinulla saattaa olla suurentunut riski saada vaikea anafylaktinen reaktio.



Kaikkien, joilla on ollut anafylaktinen sokki, pitd ottaa yhteys ladkériinsa ja pyytda allergiatesteja,
jotta jatkossa nditd aineita voidaan kokonaan valttda. On tirkedd muistaa, ettd allergia yhtd ainetta
kohtaan voi johtaa ristiallergiaan muita aineita kohtaan.

Jos sinulla on ruoka-aineallergia, on tirke&a, ettd tarkistat kaikkien syotdvien tuotteiden ainesosat
(myos ladkkeiden), koska jopa pienet méérat voivat aiheuttaa vaikeita reaktioita.

Kerro ladkarille, jos sinulla on

- sydénsairaus

- kilpirauhasen liikatoimintaa

- korkea verenpaine

- diabetes

- suurentunut silménpaine (glaukooma)

- vaikeita munuaisvaivoja

- eturauhaskasvain

- suuri veren kalsiumpitoisuus tai pieni veren kaliumpitoisuus
- Parkinsonin tauti.

Naisté varoituksista huolimatta adrenaliini on vilttiméatontd anafylaksian hoidossa. Niille potilaille,
joilla on mainittuja sairauksia, ja henkiloille, jotka saattavat joutua antamaan EpiPen Jr. -injektion
potilaalle allergisen reaktion yhteydessi, on opetettava kunnolla, missa tilanteessa valmistetta on
kaytettava.

Noudata tarkasti kiiyttoohjeita, jottet tulisi antaneeksi injektiota vahingossa.

EpiPen Jr. -injektio annetaan aina reiden ulkosivulle. Sitd ei saa antaa pakaraan, jottei lddketta joutuisi
vahingossa verisuoneen.

Varoitukset: Jos injektion antaa vahingossa kimmeneen tai sormeen, veren virtaus kyseiselle alueelle
saattaa estyé. Jos annat injektion vahingossa téllaiselle alueelle, hakeudu vilittomasti lahimmén
sairaalan ensiapuun.

Jos sinulla on paksu ihonalainen rasvakerros, on olemassa riski, etti yksi EpiPen-annos ei ole riittava.
Saatetaan tarvita toinen injektio. Seuraa tarkoin kohdan 3 kéyttoohjeita.

Lapset ja nuoret

Alle 15 kg painavat lapset:

Ladkarin pitdd varmistaa EpiPen Jr. -valmisteen sopivuus tapauskohtaisesti.

Kayttoa alle 7,5 kg painaville lapsille ei suositella muulloin kuin hengenvaarallisissa tilanteissa, joissa
ladkarin ohjeistusta on saatavilla.

Yli 30 kg painavat lapset ja nuoret:
Niille potilaille on saatavilla EpiPen (300 mikrogrammaa) -autoinjektori, joka sisdltdd yhtd annosta
kohti 300 mikrogrammaa adrenaliinia.

Muut lasikevalmisteet ja EpiPen Jr.
Kerro ladkaérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettéin kdyttdnyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita.

Té&maé on erityisen tarked, jos kéytdt jotain seuraavista:

- masennuslédkkeitd, kuten trisyklisid masennusliékkeitd tai monoamiinioksidaasin estdjid (MAO:n
estdjid), silld ne saattavat voimistaa adrenaliinin vaikutuksia

- Parkinsonin taudin hoitoon tarkoitettuja 1ddkkeité, kuten katekolioksimetyylitransferaasin
(COMT:n) estijid tai levodopaa, koska ne voivat voimistaa adrenaliinin vaikutusta

- ladkkeitd, jotka saattavat altistaa sydémen rytmihéiridille (arytmioille), kuten digitalista, ja
kinidiinia



- syddmen tai hermoston sairauksien hoitoon kéytettdvid alfa- tai beetasalpaajia , koska ne voivat
heikentdi adrenaliinin vaikutusta

- kilpirauhashiirididen hoitoon tarkoitettuja lddkkeita

- hengittdmistd helpottavia astmalédikkeité (teofylliini)

- synnytyksen yhteydessd kédytettavia ladkkeitd (oksitosiini)

- allergialadkkeitd, kuten difenhydramiinia tai kloorifeniramiinia (antihistamiineja)

- keskushermostoon vaikuttavia ldakkeité (parasympatolyyttejd).

Diabeetikkojen on seurattava tarkoin verensokeriarvojaan EpiPen Jr. -injektion jilkeen, silld
adrenaliini voi vaikuttaa elimistossd syntyvén insuliinin mééréén ja siten suurentaa verensokeriarvoja.

EpiPen Jr. ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Ruualla ja juomalla ei ole vaikutusta EpiPen Jr. -valmisteen kayttoon.
Kerro lddkarille, jos kaytét alkoholia, koska se voi voimistaa adrenaliinin vaikutusta.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilté tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttoa.

Jos tilanne on akuutti ja hengenvaarallinen, kéytd EpiPen Jr.-valmistetta epardimattd, sillé tila voi olla
hengenvaarallinen seké sinulle etté lapsellesi. Adrenaliinin kadytdstd raskauden aikana on niukasti
kokemusta.

EpiPen Jr. -valmisteen ei odoteta vaikuttavan imetettivéédn lapseen.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Ei oleellista.

EpiPen Jr. sisiiltii natriummetabisulfiittia (E223)
Natriummetabisulfiitti voi harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa vaikeita allergisia reaktioita tai
hengitysvaikeuksia (bronkospasmin).

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per annos, eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten EpiPen Jr. -valmistetta kiytetiin

Jos ladkari madrad sinulle EpiPen Jr. -valmistetta, pidd huolta, ettd ymmarrat, miksi se on maéritty. Sinun
taytyy tietdd tarkalleen, kuinka sitd kdytetddn. Kaytd EpiPen Jr. -valmistetta juuri sen verran kuin ladkéri
tai apteekkihenkilokunta on madrdnnyt. Jos olet vahdnkaén epavarma, pyyda 14dkérié, sairaanhoitajaa tai

apteekkihenkilokuntaa toistamaan ohjeet.

On suositeltavaa, ettd myos perheenjdsenillesi, huoltajillesi tai opettajillesi ohjeistetaan
EpiPen Jr. -valmisteen oikea kéyttotapa.

Jos huoltaja antaa pistoksen, varmista ettd potilaan jalka ei liiku injektion aikana, jotta minimoidaan
riski saada ihohaava injektiokohtaan, neulan vddntyminen ja muut vammat.

Valmiste on kertakdyttdinen. Kéytettyd kynéa ei saa kayttda uudelleen.
Harjoittelua ja opetusta varten on olemassa EpiPen -harjoituskyné (ilman l4éketté ja neulaa).
Harjoituskynéé ja oikeaa EpiPen Jr. -autoinjektoria ei saa kuljettaa mukana yhdessa, jotta

hatatilanteessa ei tapahtuisi sekaannusta.

EpiPen Jr. on tarkoitettu 15-30 kg painaville lapsille.



Aikuisille, nuorille ja yli 30 kg painaville lapsille on saatavilla EpiPen-autoinjektori, joka sisaltdd yhtd
annosta kohti 300 mikrogrammaa adrenaliinia.

Alle 15 kg painavat lapset, ks. edellé oleva kohta Lapset ja nuoret”.

Annostus
Laékari valitsee juuri sinulle sopivan annoksen. Tavanomainen annos lapsille (paino 15-30 kg)
allergisessa hétdtilanteessa on 150 mikrogrammaa adrenaliinia lihakseen.

Kaytéd EpiPen Jr. -valmistetta heti, jos havaitset merkkejé dkillisesté allergisesta reaktiosta.

Yhdestd EpiPen Jr. -autoinjektorista tulee kerta-annoksena 0,3 ml nestettd, joka vastaa
150 mikrogrammaa adrenaliinia. Injektion jélkeen autoinjektorissa on jiljelld pieni méérd nestettd,
mutta sitd ei voi kiyttdd toista kertaa.

Joskus yksi adrenaliiniannos ei ehki taysin riitd kumoamaan vakavan allergisen reaktion vaikutuksia.
Siksi ladkéarisi maérda sinulle todenndkoisesti useamman kuin yhden EpiPen Jr. -autoinjektorin. Jos
oireesi eivit ole parantuneet tai ne pahenevat 5—15 minuutissa ensimmaéisen injektion jélkeen, sinun tai
mukanasi olevan henkilon on annettava toinen injektio. Téstéd syysti sinun tulee aina pitia
saatavillasi useampaa kuin yhti EpiPen Jr. -autoinjektoria.

EpiPen Jr. -autoinjektorin kayttotapa

EpiPen Jr. on maallikoille tarkoitettu helppokéyttéinen viline. Napauta EpiPen Jr. noin kymmenen
senttimetrin etdisyydeltd lujasti reiden ulkosivuun. Injektiokohtaa ei tarvitse sen tarkemmin hakea.
Kun EpiPen Jr. napautetaan reittd vasten, jousitettu méntd laukeaa, tyontda piilossa olevan neulan
reisilihakseen ja ruiskuttaa siihen adrenaliiniannoksen. Jos sinulla on vaatteet paalla,

EpiPen Jr. -injektion voi antaa niiden lapi.

Noudata tarkoin EpiPen Jr. -valmisteen kayttdohjetta. On suositeltavaa, ettd myos perheenjésenet,
hoitajat tai opettajat saavat ohjeistuksen EpiPen-valmisteen oikeasta kiytosta.

EpiPen Jr. -injektio annetaan AINA reiden ulkosivuun. Siti ei saa antaa pakaraan.

Kaiyttoohje
Tutustu kunnolla EpiPen Jr. -valmisteeseen ja sithen milloin ja miten siti kaytetéén.

Sininen turvakorkki Tarkastusikkuna Oranssi pad

Toimi seuraavien ohjeiden mukaan vasta kun olet valmis antamaan injektion.

Ota kiinni EpiPenin keskeltd, ei koskaan sen péistd. Toimi sitten kuvien ja seuraavien ohjeiden
mukaan:

- Varo koskettamasta sormillasi tai kimmenellisi EpiPenin oranssia pditi. Ald koskaan paina
EpiPenin oranssia paitd sormilla tai kadella.

- Neula tulee ulos oranssista paasta.

- ALA irrota sinisti turvakorkkia ennen kuin kaikki on valmiina pistosta varten.



1. Ota EpiPen Jr. tukevasti oikeaan kéteen, jos olet oikeakétinen, tai
vasempaan, jos olet vasenkitinen, peukalo sinistd turvakorkkia kohti ja
sormet puristettuina autoinjektorin ymparille (oranssi pad alaspéin).

2. Poista sininen turvakorkki vetdmaélla sitd suoraan ylospdin toisella kéadella.

3. Aseta EpiPen Jr. noin 10 senttimetrin etdisyydelle reiden ulkosivusta.
Oranssin péén tulee olla reiden ulkosivua kohti.

4. Napauta EpiPen Jr. tukevasti suorassa (90 asteen) kulmassa reiden
ulkosivua vasten. Varmista, etté siitd kuuluu napsahdus.

5. Pidé sité tiukasti paikallaan 3 sekuntia. Injisointi on nyt valmis ja
autoinjektorin tarkastusikkunan nikyma on muuttunut tummaksi.

6. Ota EpiPen Jr. pois reidelté (oranssi neulansuojus pidentyy ja peittda
neulan), ja hivita se turvallisesti.

Hiero injektiokohtaa kevyesti 10 sekuntia. Soita numeroon 112, tilaa
ambulanssi ja kerro, etti kyseessd on anafylaksia.

EpiPen Jr. -autoinjektorissa voi olla pieni kupla. Se ei vaikuta valmisteen tehoon.

Vaikka nesteestd jad suurin osa (noin 90 %) jéljelle injektoriin, sitd ei voi kayttai toista kertaa. Olet
kuitenkin saanut oikean annoksen ladkettd, jos oranssi neulapdd on pidentynyt ja tarkastusikkunan
nidkymad on tumma. Héivitd EpiPen Jr. turvallisesti. Pane se pakkauksessa mukana olevaan putkeen, ja
palauta se seuraavalla kidynnilld ladkarille, sairaalaan tai apteekkiin.

EpiPen Jr. on tarkoitettu kdytettdvéksi hététilanteessa. Hakeudu aina heti 1adkérin hoitoon, kun olet
kayttanyt EpiPen Jr. -valmistetta. Soita numeroon 112, tilaa ambulanssi ja kerro, ettd kyseessé on
anafylaksia, vaikka oireet vaikuttaisivat helpottuvan.



Sinun tdytyy mennd sairaalaan tarkkailtavaksi ja saamaan tarvittaessa jatkohoitoa, koska reaktio voi
uusiutua jonkin ajan kuluttua.

Odottaessasi ambulanssia sinun pitdé maata selélldsi jalat ylos kohotettuina, mutta nousta istumaan,
jos sinulle tulee hengitysvaikeuksia. Pyyda toista henkil6a olemaan luonasi, kunnes ambulanssi
saapuu, koska olosi voi heikentyd uudelleen.

Tajuton potilas asetetaan kylkiasentoon.

Jos kiytit enemmén EpiPen Jr. -valmistetta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai pistdnyt adrenaliinia vahingossa, ota heti yhteyttad
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niita saa.

Harvinaisissa tapauksissa on raportoitu vakavia iho- ja pehmytkudosinfektioita (injektiokohdan
tulehdus). Jos injektiokohdassa ilmenee tulehduksen merkkeja, kuten turvotusta, punoitusta,
kuumotusta tai kipua, ota aina vilittomaésti yhteys ladkariin.

Tahattomia injektioita késiin ja jalkoihin on raportoitu ja ne voivat aiheuttaa veren virtauksen
estymisen vaikutusalueella aiheuttaen kalpeutta, kylmyytté tai tunnottomuutta. Tahattoman injektion
jélkeen ota vélittomasti yhteys ladkariin.

Allergisia reaktioita voi esiinty4, jos potilas on herkistynyt natriummetabisulfiitille. Harvinaisissa
tapauksissa adrenaliinihoitoa saaneilla potilailla (enintéddn yhdelld 1 000:sta) on todettu vaurioita
sydénlihaksessa (stressikardiomyopatiaa).

Yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin): nopea tai
epédsadnndllinen syddmen syke (joskus vakava), epasddnndlliset ja koordinoimattomat supistukset
syddmen alaosassa (kammiovarind), voimakas rintakipu, korkea verenpaine, hengitysvaikeudet,
kalpeus, hikoilu, pahoinvointi, oksentelu, padnsarky, heitehuimaus, heikotus, vapina ja
hermostuneisuus tai ahdistus, injektiokohdan vamma kuten mustelma, verenvuoto, ihon punoitus tai
luun vamma.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Timé& koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. EpiPen Jr. -valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ali kiytd titi 14dkettd kotelossa ja etiketissd mainitun viimeisen kdyttdpdivimadirin jilkeen.
Viimeinen kdyttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Siilyti alle 25 °C. Al siilytd kylmissa. Ei saa jaity.


http://www.fimea.fi/

Pid4 autoinjektori muovipakkauksessa pahvikotelossa. Herkké valolle. Adrenaliini pilaantuu nopeasti
altistuessaan ilmalle tai valolle ja muuttuu silloin vaaleanpunaiseksi tai ruskeaksi. Muista tarkistaa
EpiPen Jr. -autoinjektorin lasilierion sisilto silloin tilloin ja varmistaa, etti liuos on edelleen
kirkasta ja viritonti. Vaihda EpiPen Jr. uuteen viimeiseen kiyttopaivimiiriin mennessa tai
aiemminkin, jos liuoksen viri on muuttunut tai siini on sakkaa (kiinteia ainetta).

Ladkkeita ei pidé heittdd viemaériin eikd hivittdd talousjatteiden mukana. Kysy kéyttdméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti EpiPen Jr. sisaltia

- Vaikuttava aine on adrenaliini. Yksi annos siséltdd 150 mikrogrammaa adrenaliinia.

- Muut aineet ovat natriumkloridi, natriummetabisulfiitti (E223), kloorivetyhappo ja
injektionesteisiin kaytettdva vesi.

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Kirkas, variton liuos esitdytetyssd kyndssé (autoinjektori).

Autoinjektori siséltdd 2 ml injektionestettd. Autoinjektorista saa yhden annoksen (0,3 ml) eli 0,15 mg
adrenaliinia.

Ulostyontyneen (suojuksen sisdlld olevan) neulan pituus on n. 13 mm.

Pakkauskoot: 1 autoinjektori, 2 x 1 autoinjektori.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Viatris Oy
Vaisalantie 2—8
02130 Espoo

infofi@yviatris.com

Valmistaja:

Meda Pharma GmbH & Co. KG
Benzstrasse 1

D-61352 Bad Homburg

Saksa

Tama seloste on tarkistettu viimeksi 7.11.2025.



Bipacksedel: Information till anvindaren
EpiPen Jr. 150 mikrogram, injektionsviitska, 1osning i forfylld injektionspenna
adrenalin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta likemedel. Den innehaller
information som ir viktig for dig.

— Spara denna bipacksedel, du kan behova ldsa den igen.

— Om du har ytterligare fragor vand dig till ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

— Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

— Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géiller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finner du information om:

Vad EpiPen Jr. dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvénder EpiPen Jr.
Hur du anvander EpiPen Jr.

Eventuella biverkningar

Hur EpiPen Jr. ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad EpiPen Jr. ir och vad det anvinds for

EpiPen Jr. innehéller steril 16sning i en forfylld penna for injektion i en muskel (intramuskulért) vid
akutsituation.

EpiPen Jr. (adrenalin) autoinjektorer anvinds for akutbehandling av allvarliga allergiska reaktioner
(anafylaxi) orsakade av allergener i t.ex. fododmnen, ldkemedel, insektsstick eller -bett, samt allvarliga
reaktioner som har utldsts av fysisk anstrangning eller av okénda orsaker.

EpiPen Jr. autoinjektorer ér avsedda for omedelbar administrering av adrenalin till patienter som
beddmts ha 6kad risk for anafylaxi. Detta inkluderar dven patienter som tidigare haft anafylaktiska
reaktioner.

Symtom pé en svar allergisk (anafylaktisk) reaktion &r hudklada, upphdjda utslag (som nésselutslag),
rodnad, svullnad av lappar, hals, tunga, hiander och fotter, visande andning, heshet, illamaende,
krékningar, magkramper och i vissa fall medvetsloshet.

Lékemedlet i autoinjektorn (pennan) dr adrenalin som é&r ett adrenergt lakemedel.

Adrenalin har en direkt effekt pa hjarta, cirkulation och luftvagar. Det motverkar de eventuella
livshotande foljderna av svara allergiska (anafylaktiska) reaktioner genom att snabbt dra ihop
blodkaérlen, verka muskelavslappnande i luftroren sé att andningen forbattras, minska svullnad och
stimulera hjértat.

2. Vad du behover veta innan du anvinder EpiPen Jr.

Anvind inte EpiPen Jr.
Det finns inga kénda skél varfor EpiPen Jr. inte ska anvéndas vid en akut allergisk reaktion.



Varningar och forsiktighet
Om du har astma kan du ha 6kad risk for en svar allergisk reaktion.

Alla som drabbats av anafylaktisk chock ska kontakta sin lékare for att testa vilka &mnen som de kan
vara allergiska mot, sé att dessa helt kan undvikas i fortsdttningen. Det dr viktigt att man &r medveten
om att allergi mot ett &mne kan leda till allergier mot andra besliaktade &mnen.

Om du har fododmnesallergi &r det viktigt att du kontrollerar ingredienserna i allt du &ter (inklusive
lakemedel), eftersom dven smé méngder kan orsaka svara reaktioner.

Tala om for din ldkare om du har:

- hjartsjukdom

- Overaktiv skoldkortel

- hogt blodtryck

- diabetes

- forhojt tryck i 6gat (glaukom)

- svéra njurproblem

- en tumor 1 din prostata

- hoga kalciumnivaer eller laga kaliumnivéer i blodet
- Parkinsons sjukdom.

Adrenalin r, trots ovanstéende tillstdnd, nodvandigt vid behandling av svéra allergiska reaktioner.
Patienter med dessa tillstand eller personer som kan tidnkas ge EpiPen Jr. till en person som fatt en
allergisk reaktion bor fa klara instruktioner om i vilka situationer EpiPen Jr. ska ges.

Bruksanvisningen maéste foljas noga for att undvika oavsiktlig injektion.

EpiPen Jr. ska endast ges i larets yttersida. Den ska inte ges i skinkan pa grund av risken for att av
misstag injicera i en ven.

Varning: Oavsiktlig injektion i hinder eller fingrar kan leda till minskat blodfldde till berérda delar.
Uppsok alltid lékare for behandling om du rakar injicera i hdnder eller fingrar av misstag.

Om du har ett tjockt subkutant fettlager finns en risk att en EpiPen-dos kanske inte &r tillrdcklig. En
andra injektion kan behovas. Folj noggrant bruksanvisningen i avsnitt 3.

Barn och ungdomar

Barn med en kroppsvikt under 15 kg:

Lémpligheten att anviinda EpiPen Jr. maste bedomas individuellt av en likare.

Anvindning till barn som viger mindre &n 7,5 kg rekommenderas inte férutom i livshotande
situationer och efter medicinsk beddmning.

Barn och ungdomar med en kroppsvikt éver 30 kg:
EpiPen (300 mikrogram) autoinjektor innehdllande 300 mikrogram adrenalin per dos finns tillgéngligt
for dessa patienter.

Andra liikkemedel och Epipen Jr.
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
ladkemedel.

Detta dr sérskilt viktigt om du anvander nagot av foljande:

- lakemedel mot depression sdsom tricykliska antidepressiva eller monoaminoxidashdmmare
(MAO-hdmmare) eftersom adrenalinets effekt kan forstirkas

- lakemedel mot Parkinsons sjukdom sdsom katekol-O-metyltransferashammare (COMT-
hdmmare), och levodopa eftersom adrenalinets effekt kan forstarkas

- lakemedel som gor att hjartat kan borja sld ojimnt (arytmier) sdsom digitalis och kinidin



- lakemedel for att behandla hjartsjukdomar eller sjukdomar i nervsystemet kallade alfa- eller
betablockerare, eftersom adrenalinets effekt kan reduceras

- lakemedel mot skoldkortelsjukdom

- lakemedel som gor det littare att andas, som anvdnds mot astma (teofyllin)

- lakemedel som anvinds i samband med forlossning (oxytocin)

- lakemedel som anvénds for behandling av allergier sasom difenylhydramin eller klorfeniramin
(antihistaminer)

- lakemedel som verkar pa nervsystemet (parasympatolytika).

Diabetiker ska noggrant kontrollera sina blodsockervérden efter att ha anvént EpiPen Jr. eftersom
adrenalin kan paverka bildandet av insulin i kroppen och ddrmed héja blodsockervérdet.

EpiPen Jr. med mat, dryck och alkohol
Intag av mat och dryck har ingen paverkan pa EpiPen Jr.
Tala om for din lékare om du intar alkohol eftersom effekten av adrenalin kan 6kas.

Graviditet och amning
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
eller apotekspersonal innan du tar detta ldkemedel.

I en akutsituation, tveka inte att anvinda EpiPen Jr. eftersom ditt och ditt barns liv kan vara i fara. Det
finns begrinsad erfarenhet av anvindning av adrenalin under graviditet.

EpiPen forvintas inte ha ndgon effekt pa det ammade barnet.

Korféormaga och anvindning av maskiner
Ej relevant.

EpiPen Jr. innehaller natriummetabisulfit (E223)
Natriummetabisulfit kan i sidllsynta fall ge upphov till svéra allergiska reaktioner eller
andningssvarigheter (bronkospasm).

Detta lakemedel innehéller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, d.v.s. ér nést intill
"natriumfritt".

3. Hur du anvinder EpiPen Jr.

Nér du far EpiPen Jr. utskrivet av din ldkare maste du forsikra dig om att du forstar varfor du far det
utskrivet. Du méste vara siker pa att du vet precis hur produkten ska anvéndas. Anvénd alltid EpiPen
Jr. enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Om du &r oséker pa hur du ska anvinda

EpiPen Jr., kontakta din ldkare, sjukskoterska eller apotekspersonal.

Det rekommenderas att dina familjemedlemmar, vardgivare eller ldrare ocksa far instruktioner i en
korrekt anvindning av EpiPen Jr.

Vid injektion utford av vardgivare, se till att patientens ben inte ror sig under injektionen for att
minimera risken for rivskador, b6jd nél och andra olyckor.

Produkten #r endast avsedd for engangsbruk. Ateranvind inte den anvinda pennan.
Det finns en EpiPen 6vningspenna (utan lakemedel, utan nél) for utbildnings- och
demonstrationséindamal. Ovningspennan och den aktiva EpiPen Jr. autoinjektorn bor inte medhavas

tillsammans for att undvika forvirring i en nddsituation.

EpiPen Jr. dr avsedd for barn med en kroppsvikt mellan 15 och 30 kg.



Epipen autoinjektor innehéllande 300 mikrogram adrenalin per dos finns tillgénglig for vuxna,
ungdomar och barn med en kroppsvikt 6ver 30 kg.
For barn som viger mindre én 15 kg se avsnittet ovan om "Barn och ungdomar".

Dosering
Dosen bestims av ldkaren som avpassar den individuellt for dig. Vanlig dos for barn (15-30 kg) vid
akut allergibehandling &r 150 mikrogram adrenalin intramuskulért.

Om du kénner av tecken pé en akut allergisk reaktion, anvéind EpiPen Jr. omedelbart.

EpiPen Jr. autoinjektor ger en engangsdos pa 0,3 ml vilket motsvarar 150 mikrogram adrenalin. Efter
anvandning finns det en liten mdngd vitska kvar i autoinjektorn. Den kan inte anvéndas igen.

Ibland &r en dos av adrenalin inte tillrdcklig for att helt hdva en allvarlig allergisk reaktion. Detta &r
anledningen till att din lékare troligen ordinerat mer &n en EpiPen Jr. Om symtomen inte har
forbéttrats eller om de forsdmras inom 5 —15 minuter efter den forsta injektionen, bor antingen du eller
den person du dr med ge en andra injektion. Av denna anledning bor du alltid ha med dig mer éin
en EpiPen Jr.

Hur EpiPen Jr. ges

EpiPen Jr. dr utformad for att enkelt kunna anviandas av personer utan medicinsk utbildning. EpiPen
Jr. ska stotas mot yttersidan av laret med ett avstand av ca 10 cm. Det spelar ingen roll var pa
yttersidan av laret. Nar du stoter pennan mot laret aktiveras en fjaderutlost kolv som skjuter in den
gomda nélen i larmuskeln och administrerar en dos adrenalin. Om du har klidder pa dig kan EpiPen Jr.
injiceras genom kldderna.

Bruksanvisningen for EpiPen Jr. maste f6ljas noggrant. Det rekommenderas att dina
familjemedlemmar, vardgivare eller ldrare ocksé far instruktioner om hur EpiPen anvénds pa rtt sétt.

EpiPen Jr. ska endast injiceras i utsidan av laret. Injicera aldrig i skinkan.

Bruksanvisning
Gor dig bekant med EpiPen Jr. och hur den anvinds.

Bla sdkerhetshylsa Orange dnde
Kontroll fonstret

Folj dessa instruktioner endast ndr det dr dags att anvdnda EpiPen Jr.

Hall 1 mitten av pennan, aldrig i &ndarna. For ritt tillvagagéngssétt vid anvdndning, se bilderna och
folj dessa instruktioner:

- Sitt aldrig tummen, fingrar eller hand 6ver den orange dnden pé EpiPen Jr. Tryck aldrig pa
orangefargade dnden med tummen, fingrar eller hand.

- Nalen kommer ut fran den orange dnden.

- Avldgsna INTE den bla sikerhetshylsan forrdn det dr dags att anvdnda pennan



1. Fatta EpiPen Jr. med den hand du normalt anvinder (den hand du skriver
med) med tummen mot den bl sékerhetshylsan. Slut handen runt pennan
och hall ett fast grepp. Den orange dnden ska peka nedat.

2. Ta bort den bla sékerhetshylsan genom att dra den rakt upp med den
andra handen.

3. Hall EpiPen Jr. ca 10 cm fran yttersidan av laret.
Den orange dnden ska peka mot yttersidan av laret.

4. St6t pennan stadigt mot yttersidan av laret i en rét vinkel (90 grader).
Lyssna efter ett klick.

5. Hall pennan stadigt kvar pa plats i 3 sekunder. Injektionen &r nu klar och
kontroll fonstret pé autoinjektorn dr morkt.

6. Ta bort EpiPen Jr. (det orange nalskyddet forldngs for att tdcka dver
nalen) och kassera pa ett sékert sétt.

Massera injektionsstéllet forsiktigt i ca 10 sekunder. Ring 112, fraga efter
en ambulans och uppge anafylaktisk chock.

Det kan finnas en liten bubbla i EpiPen Jr. autoinjektorn. Den har ingen inverkan pa ldkemedlets
effekt.

Aven om det mesta av viitskan (ca 90 %) fortfarande finns kvar i EpiPen Jr. efter anviindning kan den
inte ateranvindas. Du har emellertid fatt i dig ritt mingd lakemedel om det orange nalskyddet ar
forlangt och kontroll fonstret &r morkt. Efter anvandning bor EpiPen Jr. 14ggas i det forvaringsror som
medfoljer. Ta med den nér du uppsoker din ldkare, sjukhus eller apotek for kassering.

EpiPen Jr. dr avsedd som akutbehandling. Du ska alltid s6ka medicinsk hjélp omedelbart efter att du
anvant EpiPen Jr. Ring 112, be om ambulans och uppge anafylaktisk chock dven om symtomen
verkar vara pa vig att bli béttre.



Du kommer att behdva uppsoka sjukhus for observation och ytterligare behandling efter behov. Detta
beror pé att reaktionen kan intréffa igen ndgon stund senare.

I vintan pa ambulans bor du ligga ner med fotterna 1 hogt lage, om inte detta gor dig andfadd, i sa fall
ska du sitta dig upp. Be ndgon att stanna hos dig tills ambulansen kommer ifall du skulle kinna dig
délig igen.

Medvetslosa patienter ska placeras i stabilt sidoldge.

Om du tagit for stor dos

Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller injicerat adrenalin av misstag, kontakta omedelbart
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) f6r beddmning av risken samt
radgivning.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anviandare behdver inte fa
dem.

Séllsynta fall av allvarliga hud- och mjukvévnadsinfektioner (infektion pé injektionsstillet) har
rapporterats. Vid tecken pé infektion pa injektionsstillet, sdésom svullnad, rodnad, virme eller smirta,
sok alltid omedelbar medicinsk hjélp.

Oavsiktlig injektion i hdnder eller fotter har rapporterats, vilket kan leda till minskat blodflode till
berdrda delar, som kan orsaka blekhet, koldkénsla eller domningar. Uppsdk alltid 1dkare om du rédkar
injicera av misstag.

Allergiska reaktioner kan féorekomma hos patienter som ar 6verkénsliga mot natriummetabisulfit.
Behandling med adrenalin kan i sdllsynta fall (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare)
orsaka skada pa hjartmuskeln (stressorsakad kardiomyopati).

Har rapporterats (forekommer hos oként antal anvidndare): snabb eller oregelbunden hjértrytm (ibland
allvarlig), oregelbundna och okoordinerade sammandragningar i hjértats nedre kammare
(kammarflimmer), svar smérta i brostet, hogt blodtryck, andningssvérigheter, blek hud, svettningar,
illamaende, kriakningar, huvudvirk, yrsel, kraftloshet, skakningar och oro eller dngest, skada pa
injektionsstillet sdsom bldmirken, blédning, rodnad i huden och skelettskada.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte
ndmns 1 denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sdkerhet.

www-sidan: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur EpiPen Jr. ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och etiketten.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven ménad.

Forvaras vid hogst 25°C. Forvaras i skydd mot kyla. Far ¢j frysas.



Forvara EpiPen Jr. i plasttub i kartongen. Ljuskéansligt. Nar adrenalin utsétts for luft eller ljus bryts det
ned snabbt och far da en rosa eller brunaktig firg. Var noga med att dd och da kontrollera
innehéllet i glasampullen for att se att viitskan fortfarande ir klar och firglos. Byt ut
autoinjektorn senast vid utgangsdatum eller tidigare om vitskan dr missfiargad eller innehaller
partiklar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen dr adrenalin. Varje dos innehéller 150 mikrogram adrenalin.

- Ovriga innehéllsimnen r natriumklorid, natriummetabisulfit (E223), saltsyra, vatten for
injektionsvatskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Klar och farglos 16sning i en forfylld penna (autoinjektor).

Autoinjektorn innehéller 2 ml injektionsvétska, 16sning. Varje autoinjektor ger en engéngsdos (0,3 ml)
av 0,15 mg adrenalin.

Den exponerade och skyddade nélens langd dr ca.13mm.

Forpackningsstorlekar: 1 autoinjektor, 2 x 1 autoinjektor.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Viatris Oy

Vaisalaviagen 2—8

02130 Esbo

infofi@pviatris.com

Tillverkare

Meda Pharma GmbH & Co. KG
Benzstrasse 1

61352 Bad Homburg

Tyskland

Denna bipacksedel dindrades senast 7.11.2025.
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