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Pribalova informace: informace pro pacienta

Emerade 150 mikrogrami injek¢ni roztok v predplnéném peru
Emerade 300 mikrogramii injeké¢ni roztok v predplnéném peru
Emerade 500 mikrogramii injeké¢ni roztok v predplnéném peru

epinefrinum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nezZ za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-1i stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Emerade a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete Emerade pouzivat
Jak se Emerade pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Emerade uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

1. Co je Emerade a k ¢emu se pouZiva

Emerade je autoinjektor (pero), ktery obsahuje epinefrin v injekénim roztoku podavaném do svalu
(intramuskularng).

Epinefrin ptisobi proti poklesu krevniho tlaku pii anafylaktickych reakcich. Zaroven stimuluje srdce a
usnadnuje dychani.

Emerade se pouziva k akutni 1é¢b€ zavaznych alergickych reakci (anafylaxe) zptisobenych alergeny v
potravinach, 1écich, pii hmyzim bodnuti ¢i kousnuti nebo zpiisobenych jinymi alergeny, stejné jako k
1é¢bé reakci vyvolanych namahou nebo neznamou pficinou.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Emerade pouZivat

Vas lékat Vam vysvétli, kdy a jak mate pouzivat Emerade. Pokud si nejste jisty(a) nebo pokud mate
néjaké otazky, zeptejte se svého 1ékare.

Upozornéni a opatieni

Emerade pouzijte pouze béhem akutni alergické reakce. Jestlize jste alergicky(4) na disifi¢itan sodny
nebo na kteroukoli dalsi slozku Emerade, 1ékat Vas musi instruovat, v jakych pfipadech mazete
Emerade pouzit.

Pred pouzitim Emerade se porad’te se svym lékafem, jestlize trpite:

onemocnénim srdce
vysokym krevnim tlakem
zvySenou ¢innosti §titné zlazy
cukrovkou



nadorovym onemocnéni nadledvin

zvys$enym nitroocnim tlakem

snizenou funkci ledvin

onemocnénim prostaty

nizkou hladinou drasliku nebo vysokou hladinou vapniku v krvi

Pokud trpite astmatem, miize u Vas byt zvysené riziko zavazné alergické reakce.

Kazdy, kdo prodé¢lal anafylakticky Sok, ma byt lékafem testovan na latky, na které mtze byt alergicky.
Pouze tak se jim mtze striktné vyhnout v budoucnosti. Je dilezité si uvédomit, ze alergie na jednu
latku mize vést k alergiim na fadu podobnych latek.

Pokud mate potravinovou alergii, je dilezité zkontrolovat slozky ve v§em, co polykate (véetné 1€kit),
protoze i malé mnozstvi mize zplsobit zdvazné reakce.

U starSich pacientl nebo u t€éhotnych Zen existuje vyssi riziko vzniku nezadoucich uc¢ink.

Pokyny pro pouzivani dodrzujte presné, aby se zabranilo ndhodné injekci.
Emerade aplikujte do svalu na vn&j$i stran¢ stehna. Nesmite jej aplikovat do hyzd¢, protoze byste
mohli latku ndhodou vstiiknout do cévy.

Upozornéni

Nahodna aplikace do rukou nebo do prsti mtize mit za nasledek ztratu pritoku krve postizenou
oblasti. Pokud dojde k nahodné aplikaci do téchto oblasti, musite neprodlen¢ vyhledat osetfeni na
nejblizsi pohotovosti nebo oddéleni akutniho pfijmu v nemocnici.

Pokud mate silngjsi vrstvu podkozniho tuku, existuje riziko, ze jedna davka ptipravku Emerade
nemusi byt dostatecna. Miize byt zapotiebi druhd injekce ptipravku Emerade. Peclivé dodrzujte
pokyny k pouziti uvedené v bod¢ 3.

Deti

Emerade neni ur€en pro déti s hmotnosti nizsi nez 15 kg.

U déti vazicich méné nez 15 kilogramii neni mozno podat davku nizsi nez 150 mikrogramu s
dostatecnou presnosti, a proto se v téchto ptipadech pouziti nedoporucuje, pokud nejde o Zivot
ohrozujici situaci.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Emerade
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.

Tady je zvlaste dtlezita opatrnost pii uzivani nékterych z nasledujicich 1ékt:

e Antidepresiva jako jsou napfiklad tricyklicka antidepresiva a inhibitory monoaminooxidazy (I
MAO), protoze mohou ucinky epinefrinu zesilit.

e Léky na Parkinsonovu chorobu jako jsou napfiklad inhibitory katechol-O-methyltransferazy
(inhibitory COMT), nebot’ ucinek epinefrinu mtize byt zvysen.

e Léky, jez mohou zpusobit nepravidelny srde¢ni rytmus (arytmii) jako naptiklad digitalis a
chinidin.

e Léky na srde¢ni onemocnéni nebo 1éky na poruchy nervového systému nazyvané alfa a
betablokatory, protoZze mohou snizovat G¢inek epinefrinu.

Pacienti trpici cukrovkou musi po pouziti Emerade peclivé sledovat hladinu krevniho cukru, protoze
epinefrin mtze zvysit hladinu glukozy v krvi.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miZete byt t€hotna, nebo planujete otchotnét, porad'te
se se svym lékatem diive, nez zaCnete tento piipravek pouzivat. ZkuSenosti s podavanim epinefrinu v



téhotenstvi jsou omezené. Nicmén¢ v akutnim Zivot ohrozujicim ptipadé, kdy mize byt ohrozen Vas
zivot, nevahejte Emerade pouzit.

Po pouziti Emerade mizete kojit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Je nepravdépodobné, Ze by podani injekce epinefrinu ovlivnila schopnost fidit a obsluhovat stroje.
Muze vSak byt ovlivnéna zavaznou alergickou reakci. Pokud se tak stane, netid'te.

Emerade obsahuje disificitan sodny

Disiti¢itan sodny miize vzacné zpusobovat tézké alergické reakce a bronchospasmus (z(zeni
pradusek). Jestlize jste alergicky(a) na disificitan sodny, 1ékat Vas musi instruovat, v jakych ptipadech
muzete ptipravek Emerade pouzit.

Emerade obsahuje sodik
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je v
podstaté ,,bez sodiku".

3. Jak se Emerade pouZiva

Vzdy se ujistéte, ze jste byl(a) proskolen(a), jak pouzivat piipravek Emerade, a vzdy pouzivejte
pripravek Emerade pfesné podle pokynti svého Iékaie. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym
Iékafem nebo 1ékarnikem.

Zkontrolujte dobu pouzitelnosti na epinefrinovém autoinjektoru a pozadejte svého l€¢kaie nebo
zdravotni sestru, aby Vam predepsal novy, pfed uplynutim doby pouzitelnosti. Proexpirovany
autoinjektor nemusi byt funkéni.

Emerade pouzijte okamzit¢, jakmile se objevi pfiznaky akutni alergické reakce (anafylaxe). Reakce
mohou vzniknout béhem n¢kolika minut po kontaktu s alergenem a pfiznaky mohou byt napiiklad

N

Predtim, nez pouzijete Emerade, ujistéte se, ze chapete, v jakych situacich jej mate pouzit. Pokud je u
Vas riziko anafylaktické reakce, je doporuceno, abyste mél(a) vzdy u sebe dve epinefrinova pera
ptipravku Emerade. Uchovavejte Emerade v piivodni vnéjsi krabicce, nicméné pokud ho nosi
pacienti/oSetfovatelé, mohou ptipravek uchovavat ve specialné navrzeném pouzdru. Vzdy uchovavejte
pero v tomto pouzdru, aby se zajistila ochrana pera a jeho Stitku, ktery ukazuje, jak pouzit pero v
nouzové situaci. Pro piipadnou potiebu méjte tuto ptibalovou informaci vzdy u sebe.

Davkovani
Déavkovani urci Iékat, ktery ji pro Vas nastavi individualné, naptiklad podle Vasi télesné¢ hmotnosti.

Dospéli

Dospéli s télesnou hmotnosti pod 60 kg
Obvykla davka je 300 mikrogramd.

Dospéli s télesnou hmotnosti nad 60 kg

Obvykla davka je 300 az 500 mikrogramd.

Déti a dospivajici

Emerade 500 mikrogramu neni urcen k pouziti u déti.

Deti o telesné hmotnosti 15-30 kg
Obvykla davka je 150 mikrogramd.



Deti o telesné hmotnosti nad 30 kg
Obvykla davka je 300 mikrogramd.

Dospivajici o télesné hmotnosti nad 30 kg
Doporucené davkovani je shodné jako u dospélych pacientt.

Jak podat Emerade
Pokyny pro pouzivani dodrzujte presné, aby se zabranilo ndhodné injekci. Doporucuje se, aby také
Vasi rodinni pfislusnici, pe€ovatelé nebo ucitelé byli pouceni jak spravné pouzivat Emerade.

Emerade aplikujte pouze do vnéjsi strany stehna pfi prvnich znamkach tézké alergické reakce.
K uvolnéni davky dochézi pti zatlaceni pera do klize stehna. Je mozné jej pouzit ptes odév. Piipravek

nesmi byt aplikovan do hyzde.

Pokud se Vase pero pfipravku Emerade okamzité neaktivuje, mate provést dalsi pokus a pouzit vetsi
silu pfii stisknuti pera proti zamyslenému mistu podani injekce.

Pokud se Vam nepodaii injekci aplikovat, je doporuc¢eno okamzité pouzit druhé pero.

h

1. Odstrante vicko.

Stisknéte
do
cvaknuti

2. Umistéte Emerade proti vn&jsi stran¢ stehna pod thlem 90 stupiiti a pevné stisknéte tak, aby se
kryt jehly stlacil. Uslysite cvaknuti, jakmile se pero aktivovalo a jehla pronikla do stehna.

Drite pevné
stisknuté D vteFin
oo

Po dobu 5 vtefin drzte pevné stisnuty piipravek Emerade ve stehné. Poté lehce masirujte misto
vpichu.

3. Okamzité vyhledejte 1ékaFskou pomoc.

Jehla v pfipravku Emerade je chranéna pied, b€hem a po podani injekce.

Po aplikaci davky je kryt jehly pera pfipravku Emerade viditelné delsi a v kontrolnim okénku je po
zvednuti Stitku viditelny pist.

Dulezité informace pro pacienty:

- Ne€kdy nemusi k iplnému odvraceni zdvazné alergické reakce stacit jedina davka epinefrinu. Z
tohoto diivodu Vam Vas 1ékar pravdépodobné predepise dveé pera piipravku Emerade.



- Pokud se ptiznaky 5-15 minut po prvni injekci stale nezlepSily, nebo se zhorsily, Vy nebo
osoba, ktera je s Vami, miZete aplikovat druhou injekci. Z tohoto diivodu je doporuceno s
sebou vzdy nosit dveé pera ptipravku Emerade.

- Emerade je urcen pouze k akutni 1é6cbé. Okamzité po aplikaci pripravku Emerade vidy
vyhledejte lékai'skou pomoc. Poproste nékoho, zda by s Vami mohl zistat az do ptijezdu sanitky,
pro piipad, Ze byste se opét citil(a) Spatné.

- Zavolejte na tisiiovou linku 155 a oznamte personalu, Ze se jedna o "anafylaxie" atoiv
pripadé, Ze se zaCnete citit 1épe. Je tieba, abyste jel(a) do nemocnice kvili pozorovani a dalsi
pripadné lécbe, protoze se stejna reakce mize pozdéji opakovat. Pouzité pero vezméte s sebou.

- Bé¢hem cekani na sanitku, leZte s nohama ve zvySené poloze a v piipad¢, Ze mate potize
s dychanim, se posad'te.

- Pacienti v bezvédomi musi byt uloZeni do stabilizované polohy.

Po pouziti pera piipravku Emerade dle pokynti miizete ovéfit, zda bylo pero aktivovano. Obrazky nize
(obr. 1-obr. 2) se vztahuji na vSechny sily ptipravku Emerade (150 mikrogramt, 300 mikrogrami a

500 mikrogramu).

Nepouzité pero piipravku Emerade (pted aktivaci) ma kryt jehly v zdkladni poloze (obr. 1).

Emerode S00 micr ograms

solution for o ejection in 8 nmnum . 2drenaline. M

Obr. 1

Po aktivaci ma pero ptipravku Emerade vytazeny kryt jehly (obr. 2).

Emerode 500 micrograms

Obr. 2
Pokud kryt jehly neni vytazeny, pero se neaktivovalo.

Pero pripravku Emerade, které se aktivovalo a davka epinefrinu se tispé$né€ aplikovala, ma
v kontrolnim okénku barevny pist (naleznete po odlepeni Stitku na peru):

Emerade 150 mikrogramt: zluta barva
Emerade 300 mikrogramu: zelena barva

Emerade 500 mikrogramt: modra barva

Pokud je v kontrolnim okénku stéle ¢ird tekutina (roztok epinefrinu), pero neaplikovalo davku
epinefrinu. Sipka na $titku pera oznacuje, kde Stitek odlepit, abyste nalezl(a) kontrolni okénko.

Neodstraiiujte vicko aZ do doby, neZ injekci pouZijete.
Po pouziti injekce ziistane v autoinjektoru zbytek roztoku. Autoinjektor nelze znovu pouzit.

Pro tcely vyskoleni jsou k dispozici autoinjektory bez jehel (tréninkova pera).
Pozadejte svého 1ékare o dalsi podrobnosti.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Emerade, nezZ jste mél(a)



Pokud jste si vzali piilis velkou davku, nebo pokud jste omylem aplikovali davku pfipravku Emerade
do krevni cévy nebo do ruky, okamzité vyhledejte 1ékafskou pomoc.

Vas krevni tlak miize vyrazné stoupnout. Predavkovani mtize zptisobit nahlé zvyseni krevniho tlaku,
nepravidelny srdecni tep a hromadéni tekutiny v plicich, coz mtize zplisobit potize s dychanim.

Mate-l1i jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, porad’te se se svym lékaiem nebo
lékarnikem.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nésledujici nezadouci t€inky byly hlaseny v souvislosti s pouzitim epinefrinu, jejich frekvenci vSak
nelze z dostupnych udajii urcit:

srde¢ni problémy, jako je nepravidelny a rychly srde¢ni tep, bolest na hrudi
vysoky krevni tlak, zGizeni krevnich cév

poceni

pocit na zvraceni, zvraceni

potize s dychanim

bolest hlavy, zavrat

slabost, ties

uzkost, halucinace

mdloby,

zmény krevnich hodnot jako je zvySena hladina cukru v krvi, sniZzena hladina drasliku a zvySena
hladina kyselin

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich G€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48, 100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mtizete ptfispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Emerade uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v plastovém, ochranném pouzdru. Plastové pouzdro obsahujici pero/a mtize byt
uchovavano ve vnéjsi krabicce.

Uchovavejte pii teploté do 25°C. Chrante pred mrazem.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a krabi¢ce za zkratkou
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice. Zlikvidujte a vyméite
Emerade po uplynuti doby pouzitelnosti. Pravidelné kontrolujte roztok pies kontrolni okénko
zvednutim S$titku, abyste se presvédcili, Ze je Ciry a bezbarvy. NepouZivejte tento piipravek, pokud
roztok zméni barvu nebo obsahuje srazeninu.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Pokud Vam autoinjektor upadne na zem, zkontrolujte jej. V pripadé poSkozeni nebo netésnosti jej
vymeéiite.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Emerade obsahuje

- Lécivou latkou je epinefrinum (jako tartras)

Emerade 150 mikrogramu obsahuje epinefrinum 150 mikrogramti v 0,15 ml roztoku.
Emerade 300 mikrogramti obsahuje epinefrinum 300 mikrogramii v 0,3 ml roztoku.
Emerade 500 mikrogramti obsahuje epinefrinum 500 mikrogramii v 0,5 ml roztoku.

- Dalsimi slozkami jsou: chlorid sodny, disifi¢itan sodny (E 223), dihydrat dinatrium-edetatu,
kyselina chlorovodikova (k upravé pH), voda pro injekci

Jak pripravek Emerade vypada a co obsahuje toto baleni

Emerade je autoinjektor, ktery obsahuje jednu davku epinefrinu. Emerade je ¢iry a bezbarvy injekéni roztok
ve sklenéné injekeni stiikacce. Emerade neobsahuje latex.

Ochranné pouzdro (pero) ve tvaru bilého valce obsahuje jehlu, kryt jehly a spoustéci mechanismus.

Odkryté délka jehly:
Emerade 150 mikrogramii: 16 mm
Emerade 300 mikrogramt a 500 mikrogramui: 23 mm

Velikost baleni: 1 nebo 2 piedplnéna pera.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Bausch Health Ireland Limited

3013 Lake Drive, Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irsko

Vyrobce

Rechon Life Science AB
Soldattorpsvégen 5, P.O. Box 60043
SE-216 13 Limhamn

Svédsko

Tato piribalova informace byla naposledy revidovana:18. 6. 2024

Dalsi informace najdete v instruktaznim videu po naskenovani QR kodu. Tytéz informace jsou rovnéz
dostupné na nasledujici webové strance: www.emerade.cz



