Sp. zn sukls212156/2026
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Anapen 300 mikrogrami/0,3 ml injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stiikacce
epinephrinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékare nebo Iékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkl, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této ptibalové informaci:

Co je Anapen a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Anapen pouzivat
Jak se Anapen pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Anapen uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

1.
2.
3.
4.
5

6.

1. CO JE ANAPEN A K CEMU SE POUZIVA

- Anapen obsahuje pfedplnénou injekéni stiikacku s epinefrinem v autoinjekénim pfistroji
(autoinjektoru), ktery vsttikne jednu davku epinefrinu do svalu.

- Anapen je urcen k pouziti pouze v naléhavé situaci. Po pouZiti autoinjektoru vyhledejte
thned 1ékatfskou pomoc.

- Adrenalin je pfirozeny hormon uvolnujici se pfi stresu. U akutni alergické reakce zvySuje
krevni tlak, srdecni a dechové funkce a zmensuje otoky. Adrenalin je téz znam jako
epinefrin.

- Anapen se pouziva k neodkladné lécbé akutnich (zavaznych) alergickych reakci nebo
anafylaxe vyvolanych burskymi ofiSky nebo jinymi potravinami, 1éky, kousnutim ¢i
bodnutim hmyzem nebo jinymi alergeny, a dale téz anafylaxe vyvolané namahou a
anafylaxe neznamého ptvodu.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE ANAPEN POUZIVAT

NepouZivejte Anapen
Neni zndm diivod, kvili kterému by nemohl byt Anapen pouzit pii alergické naléhavé situaci.
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Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim Anapenu sdélte 1€kati nebo 1ékarnikovi

Vas 1ékar by vas mél podrobné seznamit s tim, kdy a jak spravné pouzivat Anapen.
Informujte 1ékate, jestlize trpite srdeCnim onemocnénim, vcetné anginy pectoris,
zvySenou Cinnosti S$titné zlazy, vysokym krevnim tlakem, zvySenymi hladinami
drasliku a vapniku v krvi, poruchami krevniho ob¢hu, nddorem nadledvinek
(feochromocytom), vysokym nitroocnim tlakem, onemocnénim ledvin nebo prostaty,
cukrovkou nebo jinymi chorobami.

Pokud mate astma, je u Vas vétsi riziko vyskytu zavazné alergické reakce.

Kazdy, kdo mél anafylaktickou reakci, by mél byt Iékatem otestovan ke zjisténi
alergenu, aby se mu v budoucnu dasledné vyhybal. Je dilezité uvédomit si, ze alergie
na jednu latku mtze vést k alergii na fadu latek piibuznych.

Pokud mate potravinové alergie, je dilezité kontrolovat ptisady ve vSem, co jite
(v€etné 1éCivych ptipravkil), protoze dokonce mald mnozstvi alergeni mohou zpiisobit
zavazné reakce.

Opakovany vpich mize vést k mistnimu poskozeni. Nahodny vpich do cévy miize vést
k ndhlému vzestupu krevniho tlaku. Nahodny vpich do ruky ¢i nohy mulze zpiisobit
ztratu prokrveni postizené casti. V téchto ptipadech okamzité vyhledejte 1ékarskou
pomoc v nejbliz§i nemocnici.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Anapen
Informujte svého l1ékafe nebo l1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzivali, nebo které mozna budete uzivat.

Jedna se predevsim o:

- 1éky na srde¢ni onemocnéni jako digitalis (digoxin), betablokatory, chinidin

- tricyklickd antidepresiva, inhibitory monoaminooxidazy (IMAO), inhibitory opétovného
pfijmu serotoninu a noradrenalinu (SNRI)

- léky na cukrovku, jejichz ddvkovani Vam mozna bude muset Iékat po pouziti Anapenu zménit

- léky na Parkinsonovu chorobu

- léky na §titnou zlazu

- ostatni léky: antihistaminika jako difenhydramin nebo chlorfeniramin, theofylin, ipratropium a
oxitropium (léky pro 1éceni onemocnéni dychacich cest vEetné astmatu), oxytocin (uzivany pii
porodu), inhala¢ni anestetika, alfaadrenergni blokatory (uzivané v 1é€b¢é vysokého krevniho
tlaku), sympatomimetika (uZivana v 1écb€ astmatu, u jinych onemocnéni dychacich cest a pfi
zdufeni nosni sliznice).

UZivani Anapenu s jidlem a pitim
Alkohol mliZe neptiznivé zvysit ucinky tohoto 1éku.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mliZzete byt t€hotna, nebo planujete otehotnét,

porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zaénete tento piipravek pouzivat.

- Neprokazalo se, Ze je uziti epinefrinu béhem t&hotenstvi bez rizika pro plod. Pokud jste vSak
t€hotnd, nenechte se tim odradit pfed nouzovym pouzitim Anapenu, protoZe vas§ Zivot miize
byt ohrozen. Proberte tuto moznost s lékafem jesté pied tim, nez k takové nouzové situaci

dojde.

- U epinefrinu se neocekava zadny ucinek na kojence, pokud je pouzit v dob¢ kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji:
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Po injekci Anapenu nefid’'te a neobsluhujte stroje, protoze muzete byt stale pod vlivem
anafylaktického Soku.

.....

Disifi¢itan sodny miaze vyvolat reakce alergického typu a problémy s dychanim
(bronchospazmus) predevSim u osob, které maji v anamnéze astma. Pokud vite, ze jste
alergicky(d) na disifi¢itan sodny, informujte o tom svého lékare nebo Iékarnika.

Anapen obsahuje malé mnoZstvi chloridu sodného (sil).
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce, je tedy témet
bez sodiku.

3. JAK SE ANAPEN POUZIVA

Noste vzdy 2 injektory pro piipad, Zze prvni podani se nezdaii, nebo Ze jedna davka nebude
dostacujici.

- Tento ptipravek uzivejte vzdy ptfesn¢ podle pokynill svého 1ékare.

- Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym Iékafem.

- Urceno pouze pro aplikaci do stehenniho svalu.

- Uréeno pro jednorazové pouziti, ihned po pouziti bezpecné zlikvidujte. Anapen obsahuje
jednu déavku 0,3 ml roztoku, coz odpovida 0,3 mg (300 mikrogramim) epinefrinu (adrenalinu).
Po pouziti ztistane v autoinjektoru 0,77 ml, ale jiz ho nelze znovu pouZzit.

Reakce se vétsinou dostavuje béhem nékolika minut po kontaktu s alergenem a u postizen¢ho se

muze objevit:

- svédéni kiize, vyrazka podobna vzhledem popéleni kopfivou, zarudnuti a otok oci, otok rti
nebo jazyka

- dychaci potize nasledkem otoku sliznice v krku, sipani, dusnost a kaSel nasledkem staZeni
svald v priduskach

- dalsi ptiznaky anafylaxe zahrnujici bolest hlavy, zvraceni a priijem

- kolaps a ztrata védomi jako diisledek nahlého sniZeni krevniho tlaku

Pokud zaznamenate tyto pfiznaky a symptomy, ithned pouZijte Anapen autoinjektor. Musite
aplikovat injekci jen do svalu na vnéjsi strané stehna, ne do hyzdé.

Ne&kdy nemusi k uplnému odvraceni zavazné alergické reakce stacit jedina davka adrenalinu.

Z tohoto diivodu Vam Vas 1ékar mlize predepsat vice nez jeden Anapen. Pokud se ptiznaky po
prvni injekci nezlepsily do 5-15 min., nebo se zhorSily, Vy nebo osoba, ktera je s Vami, mizete
aplikovat druhou injekci. Z tohoto diivodu byste méli s sebou vzdy nosit vice neZ jeden Anapen.

Pouziti u dospélych

- Doporucena davka je 300 mikrogrami pro jedince s télesnou hmotnosti pod 60 kg.

- Doporucend davka je 300 az 500 mikrogramu pro jedince s télesnou hmotnosti nad 60 kg, v
zavislosti na klinickém posouzeni.

- Dospéli nad 60 kg mohou vyzadovat vice nez jednu injekci ke zvraceni UcCinku alergické
reakce, v zavislosti na klinickém posouzeni.

Pouziti u déti a dospivajicich
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- Vhodna dévka mtze byt 150 mikrogramti nebo 300 mikrogramu epinefrinu.

- Davkovani zavisi na télesné¢ hmotnosti ditéte a na uvaze l¢kare.

- K dispozici je také autoinjektor, ktery byl navrzen tak, aby dodal jednu davku 150 mikrogramu
epinefrinu. Davku niz$i nez 150 mikrogrami neni mozno podat s dostate¢nou piesnosti u déti
vazicich méné nez 15 kilogramii. V téchto piipadech se uziti nedoporucuje, pokud nejde o
zivot ohrozujici situaci a pokud jste se neporadili s lékafem.

Déti v rozpéti 15 kg az 30 ke
Obvyklé davka je 150 mikrogramd.

Déti nad 30 kg
Obvykla davka je 300 mikrogramd.

Anapen je urCen pro neodkladnou lécbu. Vzdy by Vam méla byt poskytnuta Iékaiska pomoc
okamzité po pouziti Anapenu. Volejte 155, sdélte, ze se jedna o anafylaxi, dokonce i kdyZz
symptomy ustupuji. Musite byt sledovani a dale 1éCeni v nemocnici. Divodem je, ze reakce se
muze pozdéji znovu opakovat.

Pti ¢ekani na sanitku byste méli lezet se zdvizenyma nohama, pokud Vam to nezptisobi dychaci
potize, v takovém piipad¢ byste se méli posadit. Pokud se necitite dobfe, pozadejte nékoho, aby
s Vami zistal do piijezdu sanitky.

Pacienti v bezvédomi by méli byt umisténi do stabilizované polohy.
Navod k pouziti

Doporucuje se, aby také Vasi rodinni ptislusnici, pe¢ovatelé nebo ucitelé byli pouceni, jak spravné
pouzivat Anapen.

A Soudasti autoinjektoru Anapen:
Pted pouzitim autoinjektoru Anapen je nutné se seznamit s jeho soucastmi. Soucasti jsou
znazornény na obrazku.

Cerny ochranny uzavér Otocny kryt Indikator Sedy bezpegnostni
jehly (vratny) kontrolniho okénka injekce kryt

. — ] -
| r r !

Konec s jehlou Cocka Bezpecnostni Cervené spoustéci
zadmek tlacitko

Otocny kryt kontrolnich okének:
Otocte krytem kontrolniho okénka tak, aby ¢ocka a kontrolni okénko byly v jedné roving.

Kontrolni okénko:
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Pted aplikaci injekce zkontrolujte skrz ¢ocku kontrolniho okénka, Ze roztok je ¢iry a pfipraveny k
pouziti.

Indikator injekce:

Pted aplikaci injekce vidite okénkem bily plastovy pist. To znamena, Ze autoinjektor Anapen
nebyl omylem pouZit nebo s nim nebylo manipulovano. Po aplikaci indikator injekce z¢ervena.
To znamena, ze autoinjektor Anapen byl pouzit spravné.

Cerny ochranny uzavér jehly (vratny):

Chrani jehlu, kdyZ pacient autoinjektor nepouziva. Pted aplikaci injekce odstraiite kryt jehly. Po
aplikaci uzavér otocte a zakryjte jehlu ptiklopenim $ir§iho konce ¢erného ochranného uzavéru na
ten samy konec autoinjektoru.

Sedy bezpe¢nostni kryt:
Kryje ¢ervené spoustéci tlacitko. Brani tim jeho netimyslnému stisknuti.

Neodstranujte cerny ochranny uzavér jehly (ani) nebo Sedy bezpecnostni kryt, pokud
nepotirebujete autoinjektor pouzit.

B. Kontrola autoinjektoru Anapen
Pted pouzitim musite autoinjektor Anapen zkontrolovat nasledujicim zptisobem:

1. Otocte kryt okénka proti sméru hodinovych rucicek tak, jak ukazuje Sipka na
obrazku, aby ¢ocka a kontrolni okénko byly v jedné roviné.

2. Podivejte se skrz ¢ocku do kontrolniho okénka. Zkontrolujte, jestli je roztok
¢iry a bezbarvy. Pokud je zakaleny, zbarveny nebo obsahuje necistoty,
autoinjektor Anapen zlikvidujte.

3. Ujistéte se, Ze indikator injekce neni ¢erveny. Pokud je ¢erveny, znamena to,
ze spoustéci tlacitko autoinjektoru Anapen jiz bylo stisknuto a musite jej
zlikvidovat.

4. Kryt okénka pro kontrolu roztoku vratte zpét po sméru hodinovych rucicek ve
sméru Sipky. Otocte jej tak, aby okénko bylo zakryté. Autoinjektor Anapen
ulozte zpét do obalu do doby, nez jej budete potiebovat.

C. Pouziti autoinjektoru Anapen
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Pokud byl ¢erny ochranny uzavér jehly odstranén, nepokladejte palec, prsty ani ruku na
otevireny konec (konec s jehlou) autoinjektoru Anapen.
Pti pouziti autoinjektoru Anapen postupujte takto:

) 1. Sejméte Cerny ochranny uzaver jehly silnym zatazenim ve sméru Sipky. Tim
se také z jehly odstrani Sedy ochranny plast’.

2. Z cerveného spoustéciho tlacitka sejméte Sedy bezpecnostni kryt jeho
vytaZzenim ve sméru Sipky.

3. Otevieny konec autoinjektoru (konec s jehlou) ptilozte k vnéj$i strané
stehna. Anapen lze v ptipad¢ potieby aplikovat i pies lehké obleceni, napiiklad
dziny, bavlnu nebo polyester.

4. Stisknéte Cervené spoustéci tlacitko tak, abyste uslyseli klapnuti.
Autoinjektor Anapen drZte pritisknuty ke stehnu 10 vterin. Anapen pomalu
vytahnéte ze stehna. Pak misto vpichu jemné namasirujte.

5. Indikator injekce z¢ervena. To znamena, Ze injekce byla aplikovana.
Pokud indikator injekce neni Cerveny, je nutné ji aplikovat znovu pomoci
nového autoinjektoru Anapen.

6. Jehla po injekci vy€niva ven. Jehlu zakryjte ptiklopenim Sir§iho konce
cerného uzédvéru jehly zpét na otevieny konec (konec s jehlou) autoinjektoru
Anapen (ve sméru Sipky).

Pouzity Anapen ptedejte v nemocnici nebo v 1€karné ke spravné likvidaci.

JestliZe jste uzil(a) vice Anapenu, neZ jste mél(a)

- Pokud si aplikujete ptili§ mnoho epinefrinu nebo si nechténé pichnete Anapen do cévy nebo
prstu, okamzité vyhledejte 1ékafskou pomoc v nejbliz§i nemocnici.

- Pokud mate jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani Anapenu, zeptejte se svého lékate nebo
1ékarnika.

MOZNE NEZADOUCI UCINKY

b
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Podobné jako vSechny léky, mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi

vyskytnout u kazdého.

- Anapen obsahuje disifi¢itan sodny (E223) ktery miize vyvolat reakce alergického typu a
bronchospazmus piedevsim u osob, které maji v anamnéze astma. Pokud se u Vas dostavi tyto
obtize, ihned vyhledejte I¢kaiskou pomoc.

- Mezi ¢asté nezadouci Gcinky epinefrinu patii buseni srdce (palpitace), zrychleny nebo
nepravidelny srdecni tep, poceni, nevolnost, zvraceni, dychaci potize, zavrat, slabost,
pobledlost, tfes, bolest hlavy, strach, nervozita, uzkost a pocit chladu v koncetinach.

- Mezi méné Casté nezadouci ucinky patii halucinace, mdloba, rozsifeni zornicek, potize pti
moceni, svalovy ties, zvySeny krevni tlak a zmény v krvi, jako napt. vyssi hladiny cukru, nizsi
hladiny drasliku a vys$si hladiny kyselin.

- Obcas se muze pii vyssich davkach nebo u nachylnych osob dostavit ndhl¢ zvyseni krevniho
tlaku, které miize byt pticinou krvaceni do mozku, dale nepravidelny srdecni tep a srde¢ni
zachvat nebo snizené prokrveni kuze, sliznic a ledvin.

Hl43eni nezddoucich Gc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Gcinki, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢ink muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. JAK ANAPEN UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na vnéjSim obalu a na
autoinjektoru. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

NepouzZivejte tento ptipravek, pokud je zakaleny, zbarveny nebo obsahuje necistoty.Viz ,,Navod
k pouziti“ pro pokyny ke kontrole 1éku.

Uchovéavejte autoinjektor ve vnéjSim obalu, aby byl ptipravek chranén pfed svétlem.
Nevyhazujte zadné 1é¢iveé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatifeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co Anapen obsahuje
Léciva latka: epinephrinum 300 mikrogramii/0,3 ml (1 davka)
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Pomocné latky: disifi¢itan sodny (E223), chlorid sodny, roztok kyseliny chlorovodikové voda na
injekce.

Jak Anapen vypada a co obsahuje toto baleni

Anapen obsahuje pfedplnénou injekéni stiikacku s injek¢nim roztokem epinefrinu v auto-
injek¢énim pfistroji (autoinjektoru).

Ptipravek se dodava v baleni s 1 nebo 2 pfedplnénymi injek¢nimi stiikackami v ochranném
tepelné tvarovaném piifezu v kartonové krabicce.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Viditelna délka jehly: 10 mm + 1,5 mm.

DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI A VYROBCE
Drzitel rozhodnuti o registraci

Bioprojet Pharma

9 rue Rameau

75002 Paris

Francie

Vyrobce

Owen Mumford Limited

Primsdown Industrial Estate, Worcester Road, Chipping Norton, Oxfordshire OX7 5XP
Velka Britanie

Meribel Pharma Provence

ZA La Gandonne,

452 rue du Rémoulaire, SALON DE PROVENCE,

13300, Francie

Tento 1é¢ivy piipravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod t€mito nazvy:

Anapen: Rakousko, Kypr, Ceska republika, Dansko, Estonsko, Finsko, Francie, Némecko, Recko,
Mad’arsko, Island, Irsko, Lotyﬁskq, Litva, Lugembursko, Malta, Norsko, Polsko, Portugalsko,
Rumunsko, Slovenska republika, Span¢lsko, Svédsko, Holandsko.

Chenpen: Belgie, Italie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 6. 2026

Anapen je registrovana ochranna znamka.
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