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Vazena pani lékarnice, vazeny pane lékarniku,

,Tento dopis byl pfipraven po konzultaci se Statnim ustavem pro kontrolu légiv Ceské republiky
(SUKL), aby vam pfipomenul, jak dileZité je pacienty podrobné informovat o pouzivani injek&niho
pera EpiPen a EpiPen Jr.®. Podnétem pro tento dopis je pfipad rozvoje anafylaktického Soku u
pacienta z Ceské republiky, jehoZ nasledkem doslo k umrti. Spravné pouZiti pera EpiPen mohlo
témto vaznym nasledkim zabranit.

Injekéni pero (autoinjektor) EpiPen® a EpiPen Jr.® obsahujici u¢innou latku adrenalin
(epinefrin) se pouziva k 1écbé anafylaktického $oku. Pri pfedepisovani injekéniho pera
EpiPen® a EpiPen Jr.® alergickym pacientim je dileZité zajistit podani podrobnych
instrukci a dostatecny nacvik spravného pouziti pomucky, idealné pomoci nacvikového
pera, jenz je mozné obdrzet od spole¢nosti ASCOMED s.r.o., distributora EpiPen®a EpiPen
Jr.®. Je dulezité, aby si pacient byl pfi nutnosti urgentniho pouziti injekéniho pera EpiPen®
a EpiPen Jr.® technikou podani jisty.

JelikoZ v nedavné dobé probéhly zmény oznaéeni injekéniho pera EpiPen®a EpiPen Jr®a
rovnéz byla zvefejnéna informace tykajici se injekéniho pera EpiPen®a EpiPen Jr.®na
internetovych strankach SUKL, mohou se na Vas obracet pacienti se Zadosti o dalsi
informace k tomuto injekénimu peru.

Je velmi dUlezité s pacientem projit navod k pouziti injekéniho pera EpiPen®a EpiPen Jr.®
a upozornit ho na moznost existence injekénich per se star§im oznacenim, které muze byt
matouci z dlivodu opacné orientace nalepky. Pera se star§im oznacenim by neméla byt
pacientiim vydavana a pacientim je vhodné doporucit, aby si pera se star§im oznacenim
v lékarné vyménili za pera s novym oznagenym. Spravné ma nalepka na injekénim peru
pacienta navadét k aplikaci tak, aby pfi ni ¢erny hrot injekéniho pera sméroval smérem

k mistu aplikace. Sipka na nalepce ma tedy sméfovat k &ernému hrotu pera. Spravné
oznaéeni injekéniho pera EpiPen® je vyobrazeno v pfiloze tohoto dopisu.

Instrukce ke spravnému pouziti injek&niho pera EpiPen® a dalsi uziteéné informace jsou
obsazeny v priloZzeném pfibalovém letaku. Protoze je injekéni pero EpiPen® a EpiPen Jr.®
pouzivano pouze narazové v okamziku hroziciho anafylaktického Soku, je nutné vSechny
pacienty upozornit, aby si pravidelné pfipominali zpUsob pouziti popsany v pfibalovém
letaku.
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Pokud pozadujete ohledné pera EpiPen® a EpiPen Jr.® jakékoli dal$i informace, nevahejte
se obrétit na distributora — spoleénost ASCOMED,s.r.o.
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Dalsi informace

Souhrn Udajl o pfipravku EpiPen® a EpiPen Jr.® je dostupny na internetové strance SUKL
www.SUKL.CZ

V pfiloze naleznete rovnéz &esky pfibalovy letak pro pacienty pera EpiPen® schvaleny
procedurou vzajemného uznavani a nejnovéjsi (spravné) oznaceni injekéniho pera
EpiPen®.

Hlaseni nezadoucich uéinku

Pripady podezieni na zavazné a neotekavané nezadouci reakce, véetné nespravného
pouziti pera EpiPen®a EpiPen Jr.® , by mély byt hladeny SUKL nebo distribuéni spoleénosti
ASCOMED s.r.o.

Kontakty

Mgr.Hana Sochurkova
ASCOMED,s.r.o.

Pod Cihelnou 6/664
Praha 6

161 00

Telefon:

233 313 578

603 108 713

Statni astav pro kontrolu léciv
Oddéleni farmakovigilance
Srobarova 48, 100 41 Praha 10
Telefon: 272 185 885

Email: farmakovigilance@sukl.cz
www.sukl.cz
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Noveé (spravné) oznaceni injekéniho pera EpiPen.




