























I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Epixust 300 mikrogramų injekcinis tirpalas užpildytame švirkštiklyje


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

1 ml yra 1000 mikrogramų adrenalino (epinefrino). 

Kiekviename 0,3 ml tirpalo užpildytame švirkštiklyje yra adrenalino tartrato, atitinkančio 300 mikrogramų adrenalino (epinefrino). 

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas
Kiekviename užpildytame švirkštiklyje yra 0,3 mg natrio metabisulfito.
Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Injekcinis tirpalas užpildytame švirkštiklyje (automatiniame injektoriuje).
Skaidrus ir bespalvis tirpalas, kuriame nėra matomų dalelių.
pH ribos yra 2,8 – 4,5.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Epixust (adrenalino) automatiniai injektoriai skirti skubiam sunkių alerginių reakcijų (anafilaksijos) gydymui, kurias sukelia , pvz., vabzdžių ar bičių įgėlimai, maisto, vaistų ir kiti alergenai, taip pat idiopatinės ar fizinio krūvio sukeltos anafilaksijos gydymui.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas 
Kadangi Epixust automatinis injektorius skirtas tik skubiam gydymui, pacientui reikia patarti visais atvejais nedelsiant kreiptis medicinos pagalbos. Kai tik atsiranda anafilaksijos simptomų, reikia iškart suleisti pradinę dozę.
 
Jei klinikinė būklė nepagerėja arba pablogėja, praėjus 5–15 minučių po pirmosios injekcijos, galima suleisti antrą injekciją, naudojant papildomą Epixust automatinį injektorių. Rekomenduojama pacientams išrašyti du Epixust automatinius injektorius, kuriuos jie visada turi nešiotis su savimi.
 
Po injekcijos pacientas turi pasikonsultuoti su gydytoju, kad būtų imtasi reikiamų veiksmų išsamesniam būklės įvertinimui ir (arba) gydymui.

Gydytojas, išrašantis Epixust automatinį injektorių, turi užtikrinti, kad pacientas suprastų vartojimo indikacijas ir mokėtų jį teisingai naudoti. Todėl gydytojas turi išsamiai aptarti su pacientu pakuotės lapelyje pateiktą informaciją, kaip teisingai naudoti automatinį injektorių ir kokie gali būti anafilaksinio šoko simptomai.

Suaugusieji
Įprastinė dozė yra 300 mikrogramų, leidžiama į raumenis.

Vaikų populiacija
Įprasta dozė vaikams yra 0,01 mg/kg kūno svorio. Tačiau vaistinį preparatą skiriantis gydytojas, atidžiai įvertinęs kiekvieno paciento būklę ir žinodamas šiuo vaistiniu preparatu gydomų gyvybei pavojingų reakcijų pobūdį, turi galimybę skirti didesnį ar mažesnį kiekį nei šis. Naudojant Epixust automatinį injektorių, neįmanoma suleisti mažesnės nei 150 mikrogramų dozės. Jei manoma, kad mažiems vaikams reikia mažesnių dozių, gydytojas turi apsvarstyti galimybę vartoti kitų formų injekcinį adrenaliną.
 
Vaikai ir paaugliai, sveriantys daugiau kaip 30 kg:
Įprastinė dozė yra 300 mikrogramų, leidžiama į raumenis.

Vaikai, sveriantys nuo 15 kg iki 30 kg*:
Įprasta dozė yra 150 mikrogramų, leidžiama į raumenis.
* Šiems pacientams yra skirtas Epixust automatinis injektorius, kurio vienoje dozėje yra 150 mikrogramų adrenalino. Epixust 300 mikrogramų netinka vaikams, sveriantiems mažiau kaip 30 kg.

Vaikai, sveriantys mažiau kaip 15 kg:
Epixust tinkamumą reikia vertinti individualiai. Vaikams, sveriantiems mažiau kaip 7,5 kg, vartoti nerekomenduojama, išskyrus atvejus, kai yra gyvybei pavojinga situacija ir patarus gydytojui.

Vartojimo metodas 

Tik vienkartiniam vartojimui.

Epixust automatinis injektorius (adrenalinas) skirtas nedelsiant suleisti pacientams, kuriems yra padidėjusi anafilaksijos rizika, pasireiškus pirmiesiems anafilaksijos požymiams. 

Naudojant Epixust automatinį injektorių, vaistinio preparato dozę (0,3 ml, atitinkančią 300 mikrogramų) reikia suleisti į raumenis- į priekinę šoninę šlaunies dalį, o ne į sėdmenį. Epixust skirtas leisti per drabužius arba tiesiai per odą. Išsamią naudojimo instrukciją žr. 6.6 skyriuje.

Žr. 4.4 skyrių „Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės“ ir 6.6 skyrių „Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti“.

Pacientą ir (arba) jį prižiūrintį asmenį reikia informuoti, kad kiekvieną kartą, panaudoję Epixust automatinį injektorių jie turi:
· kreiptis skubios medicinos pagalbos, išsikviesti greitąją ir paaiškinti, kad yra ,,anafilaksija“, netgi jei atrodo, kad simptomai praeina (žr. 4.4 skyrių);
·  Sąmoningiems pacientams geriausia gulėti horizontaliai su pakeltomis kojomis, tačiau, jei jiems sunku kvėpuoti, jie turi atsisėsti. Nesąmoningus pacientus reikia paguldyti ant šono į stabilią šoninę padėtį (gaivinimo padėtį);
· jei tik įmanoma, pacientas turi likti su kitu asmeniu iki atvyks medicinos pagalba.

4.3	Kontraindikacijos

Kritinės alergijos atveju žinomų absoliučių Epixust automatinio injektoriaus naudojimo kontraindikacijų nėra.

[bookmark: _Hlk156375483]4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Pacientų instruktavimas

Visiems pacientams, kuriems skiriamas Epixust automatinis injektorius, reikia išsamiai paaiškinti, kokioms indikacijoms ir kaip taisyklingai šį vaistinį preparatą vartoti (žr. 6.6 skyrių). Be to, primygtinai rekomenduojama instruktuoti pacientui artimus asmenis (pvz., tėvus, globėjus, mokytojus), kaip teisingai naudoti Epixust automatinį injektorių, jei būtų reikalinga skubi pagalba esant gyvybei pavojingai situacijai.
Pacientams reikia pasakyti, kad, suleidę pirmąją vaistinio preparato dozę, jie iškart paskambintų vietos pagalbos telefonu, kviestų greitąją pagalbą ir pasakytų, kad yra anafilaksijos būklės, nes reikės atidžiai stebėti anafilaksijos epizodą ir, jei prireiks, toliau gydyti.
Injekciją automatiniu injektoriumi reikia leisti į priekinę šoninę šlaunies dalį. Pacientams reikia paaiškinti, kad negalima leisti į sėdmenį.

[bookmark: _Hlk507017130]Jei vaistinį preparatą leidžia pacientas ir (arba) jį prižiūrintis asmuo, reikia užtikrinti paciento kojos imobilizaciją injekcijos metu, kad būtų kuo mažesnė injekcijos vietos pažeidimo, adatos užlinkimo ir kitų sužeidimų rizika.
Jokiu atveju adatos negalima naudoti pakartotinai.

Pacientams, turintiems storą poodinį riebalų sluoksnį, yra rizika, kad adrenalinas nepasieks raumenų audinio ir dėl to poveikis nebus optimalus (žr. 5.2 skyrių). Gali prireikti antros injekcijos, naudojant papildomą Epixust automatinį injektorių (žr. 4.2 skyrių).

Pacientus reikia įspėti apie susijusius alergenus ir, jei įmanoma, ištirti, kad būtų nustatyti jiems specifiniai alergenai.

Buvo pranešta apie atsitiktines injekcijas į plaštakas ar pėdas, dėl kurių pasireiškė periferinė išemija. Po atsitiktinės injekcijos pacientui gali prireikti gydymo kraujagysles plečiančiais vaistiniais preparatais, toliau taikant tinkamą anafilaksijos gydymą.

Pacientams, sergantiems bronchų astma, gali būti padidėjusi sunkių anafilaksinių reakcijų rizika.

Gretutinės ligos

[bookmark: _Hlk156375521]Įprastai pacientams, sergantiems širdies ligomis, adrenalinas skiriamas labai atsargiai. Šiems pacientams bei sergantiesiems cukriniu diabetu, hipertiroze, hipertenzija ir pagyvenusiems asmenims adrenaliną galima skirti, tik jei potenciali nauda pateisina galimą riziką. 


Pacientams, kuriems yra padidėjęs akispūdis, sunkus inkstų funkcijos sutrikimas, prostatos adenoma, sukelianti šlapimo susilaikymą, hiperkalcemija ir hipokalemija, suleidus adrenalino yra nepageidaujamų reakcijų rizika. 

Parkinsono liga sergantiems pacientams adrenalino vartojimas gali būti susijęs su laikinu Parkinsono ligos simptomų, tokių kaip rigidiškumas ir tremoras, pasunkėjimu.
 
Įspėjimai apie pagalbines medžiagas

[bookmark: _Hlk195805495]Epixust automatinio injektoriaus sudėtyje yra natrio metabisulfito, kuris jautriems žmonėms, ypač sergantiesiems bronchų astma, retais atvejais gali sukelti sunkių padidėjusio jautrumo reakcijų, įskaitant anafilaksijos simptomus ir bronchų spazmą. Pacientams, sergantiems šiomis ligomis, būtina pateikti labai aiškius nurodymus, kokiomis aplinkybėmis reikia naudoti Epixust automatinį injektorių.
 
Šio vaistinio preparato dozėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.

[bookmark: _Hlk156375544]4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Vaistinį preparatą reikia atsargiai skirti pacientams, vartojantiems vaistinius preparatus, kurie gali padidinti širdies jautrumą ir sukelti aritmijas, įskaitant rusmenių preparatus ir chinidiną.

Adrenalino poveikį gali sustiprinti tricikliai antidepresantai, monoaminooksidazės inhibitoriai (MAO inhibitoriai) ir katechol-O-metiltransferazės inhibitoriai (KOMT inhibitoriai), skydliaukės hormonai, teofilinas, oksitocinas, parasimpatolitikai, tam tikri antihistamininiai vaistiniai preparatai (difenhidraminas, chlorfeniraminas), levodopa ir alkoholis.

Adrenalinas slopina insulino sekreciją ir taip padidina gliukozės kiekį kraujyje. Todėl cukriniu diabetu sergantiems pacientams, vartojantiems adrenalino, gali prireikti padidinti insulino dozę ar vartoti geriamųjų hipoglikeminių vaistinių preparatų.

Alfa adrenoreceptorių blokatoriai, tokie kaip fentolaminas, slopina vazokonstrikcinį ir hipertenzinį adrenalino poveikį. Beta adrenoreceptorių blokatoriai, tokie kaip propranololis, slopina kardiostimuliuojantį ir bronchus plečiantį adrenalino poveikį. 

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Tinkamų ar gerai kontroliuojamų adrenalino tyrimų su nėščiosiomis neatlikta. Nėštumo metu adrenalino galima vartoti tik tada, jei potenciali nauda pateisina galimą žalą vaisiui. Adrenalinas gali labai sumažinti placentos kraujotaką, nors tai gali lemti ir anafilaksinis šokas. Adrenalinas slopina savaiminius arba oksitocino sukeltus nėščiosios gimdos susitraukimus ir gali pavėlinti antrąjį gimdymo etapą.

Žindymas
Per burną pavartotas adrenalinas nėra biologiškai prieinamas; tikėtina, kad bet koks adrenalinas, išsiskiriantis į gydytų moterų pieną, neturi jokio poveikio žindomiems kūdikiams.

Vaisingumas
Kadangi adrenalinas yra natūraliai organizme esanti medžiaga, mažai tikėtina, kad šis vaistinis preparatas turėtų žalingą poveikį vaisingumui.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Po adrenalino vartojimo pacientams nerekomenduojama vairuoti ar valdyti mechanizmų, nes pacientai bus paveikti anafilaksinio šoko simptomų.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Gali pasireikšti nepageidaujamo poveikio reiškiniai, susiję su alfa ir beta adrenoreceptorių aktyvumu, įskaitant tachikardiją ir hipertenziją bei nepageidaujamą poveikį centrinei nervų sistemai.

Kiekvienoje organų sistemos klasėje nepageidaujamos reakcijos yra išvardytos pagal dažnį (pacientų, kuriems gali pasireikšti reakcija, skaičių), taikant šias kategorijas:
· labai dažnas (≥ 1/10),
· dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10),
· nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100),
· retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000),
· labai retas (< 1/10 000) ir
· dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

	 Organų sistema
	Dažnis nežinomas
	Retas

	Infekcijos ir infestacijos
 
	Infekcija injekcijos vietoje*
	 

	Psichikos sutrikimai
	Nerimas
	 

	Nervų sistemos sutrikimai
	Galvos skausmas, svaigulys, tremoras
	 

	Širdies sutrikimai
	Palpitacijos, skilvelių virpėjimas (kartais mirtinas), krūtinės angina, tachikardija, širdies aritmija
	Streso sukelta kardiomiopatija

	Kraujagyslių sutrikimai
	Hipertenzija, blyškumas,
periferinė išemija po atsitiktinės injekcijos automatiniu injektoriumi į plaštakas ar pėdas
	 

	Kvėpavimo, krūtinės ląstos ir
tarpuplaučio sutrikimai
	 Kvėpavimo sutrikimas (sunku kvėpuoti)
	 

	Virškinimo trakto sutrikimai
	Pykinimas, vėmimas
	 

	Odos ir poodinio
audinio sutrikimai
	Hiperhidrozė
	 

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai 
	Astenija, atsitiktinės injekcijos# 
	 


* vaistinį preparatą pateikus į rinką, tapo žinomi reti sunkių odos ir minkštųjų audinių infekcijų atvejai, įskaitant nekrozuojantį fascitą ir mionekrozę, kurią sukėlė Clostridia (dujinės gangrenos sukėlėjas).
# nepageidaujamos reakcijos po atsitiktinės injekcijos gali būti padažnėjęs pulsas, vietinės reakcijos, įskaitant injekcijos vietos blyškumą, šaltumą ir hipoesteziją arba sužalojimą injekcijos vietoje, dėl kurio gali atsirasti kraujosruvų, kraujavimas, spalvos pokytis, paraudimas ar kaulinio audinio pažeidimas.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

[bookmark: _Hlk156375561]4.9	Perdozavimas

[bookmark: _Hlk156375568]Perdozavimas arba atsitiktinė adrenalino injekcija į kraujagyslę dėl staigaus kraujospūdžio padidėjimo gali sukelti kraujavimą į smegenis. Dėl periferinių kraujagyslių susitraukimo ir kardiostimuliavimo gali ištikti mirtina ūminė plaučių edema.
Plaučių edemą galima gydyti alfa adrenoreceptorių blokatoriais, tokiais kaip fentolaminas. Aritmiją galima gydyti beta adrenoblokatoriais.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – širdies veiklą stimuliuojantys vaistai, išskyrus širdį veikiančius glikozidus, adrenerginius ir dopaminerginius preparatus, ATC kodas – C01CA24.

Adrenalinas yra katecholaminas, stimuliuojantis simpatinę nervų sistemą (tiek alfa-, tiek beta adrenoreceptorius) ir taip padidinantis širdies susitraukimų dažnį, širdies minutinį tūrį ir skatinantis kraujotaką vainikinėse kraujagyslėse.

Stipriai veikdamas alfa-adrenerginius receptorius, adrenalinas mažina anafilaksinės reakcijos metu pasireiškiantį kraujagyslių išsiplėtimą ir padidėjusį kraujagyslių pralaidumą, dėl kurių gali sumažėti intravaskulinio skysčio tūris ir ištikti hipotenzija. Veikdamas beta adrenoreceptorius, adrenalinas atpalaiduoja lygiuosius bronchų raumenis ir padeda palengvinti bronchų spazmą, švokštimą ir dusulį, kurie gali atsirasti anafilaksijos metu.

Be to, adrenalinas  padeda malšinti niežulį, dilgėlinę ir angioneurozinę edemą ir dėl atpalaiduojančio poveikio skrandžio, žarnyno ir šlapimo pūslės lygiesiems raumenims gali būti veiksmingas palengvinant virškinimo trakto ir urogenitalinius anafilaksijos simptomus.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Adrenalinas yra natūraliai organizme aptinkama medžiaga, gaminama antinksčių šerdinėje dalyje ir išskiriama kaip atsakas į įtampą ar stresą. Jis organizme yra greitai inaktyvinamas, daugiausia veikiant KOMT ir MAO fermentams. Kepenys, kuriose yra ypač daug šių fermentų, yra svarbus, tačiau ne būtinas audinys degradacijos procese. 

 Didžioji adrenalino dozės dalis pasišalina su šlapimu metabolitų pavidalu. Adrenalino pusinės eliminacijos laikas plazmoje yra apie 2,5 min. 

Tačiau, leidžiant po oda ar į raumenis, vietinis kraujagyslių susiaurėjimas sulėtina absorbciją, todėl poveikis pasireiškia palaipsniui ir trunka daug ilgiau, nei prognozuoja pusinės eliminacijos laikas. Rekomenduojama švelniai masažuoti injekcijos vietą.

Atliekant farmakokinetikos tyrimą, kuriame dalyvavo 36 sveiki asmenys, suskirstyti pagal skirtingo storio poodinį riebalų sluoksnį ir pagal lytį, tiriamiesiems buvo atlikta po vieną 0,3 mg/0,3 ml Epixust 300 mikrogramų injekciją į priekinę šoninę vidurio šlaunies dalį buvo lyginama su doze, suleista rankiniu švirkštu, naudojant adatas, pritaikytas pasiekti raumenų sluoksnį. Rezultatai rodo, kad tiriamiesiems, turintiems storą poodinį riebalų sluoksnį (maksimaliai suspaustos odos storis iki raumenų > 20 mm), adrenalino absorbcijos greitis buvo mažesnis, ir tai atitinka tokiems asmenims pastebėtą mažesnę plazmos ekspozicijos tendenciją per pirmąsias 30 minučių po injekcijos (žr. 4.4 skyrių). Tačiau šioje grupėje, pavartojus 300 mikrogramų Epixust, bendra adrenalino ekspozicija buvo didesnė ir tęsėsi ilgiau, palyginti su ekspozicija po švirkštu atliktų injekcijų. Svarbu tai, kad didesnės adrenalino koncentracijos plazmoje tendencija pavartojus 300 mikrogramų Epixust, palyginti su rankiniu švirkštu atliktomis injekcijomis į raumenis, sveikiems asmenims, kurių poodinis audinys gerai aprūpintas krauju, nebūtinai gali būti ekstrapoliuojama anafilaksinio šoko ištiktiems pacientams, kurių dalis kraujo tūrio būna persiskirsčiusi iš odos į kojų raumenis. Todėl reikia atsižvelgti į tai, kad atliekant injekciją gali būti susitraukusios odos kraujagyslės. Tačiau šio tyrimo metu nustatyta didelių skirtumų ir tarp skirtingų tiriamųjų, ir tarp tų pačių tiriamųjų vertinimų skirtingu metu.

5.3	Ikiklinikiniai saugumo tyrimų duomenys

Vaistinį preparatą skiriančiam gydytojui reikšmingų ikiklinikinių tyrimų duomenų nėra.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Natrio metabisulfitas (E 223)
Natrio chloridas
Dinatrio edetatas
Vandenilio chlorido rūgštis (pH koreguoti)
Injekcinis vanduo

6.2	Nesuderinamumas

Adrenaliną ir jo druskas tirpale greitai suardo oksiduojančios medžiagos. Tirpalas patamsėja, veikiamas oro arba šviesos.

Suderinamumo tyrimų neatlikta, todėl šio vaistinio preparato maišyti su kitais negalima.

6.3	Tinkamumo laikas

2 metai

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Automatinį injektorių laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos. Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. Negalima šaldyti ar užšaldyti. 

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys 

Epixust automatiniame injektoriuje yra 0,3 ml tirpalo stikliniame švirkšte su bromobutilo gumos stūmoklio kamščiu ir nerūdijančio plieno adata, uždengta poliizopreno gumos adatos gaubteliu. Stiklinis švirkštas sujungtas su plastikiniu automatiniu injektoriaus švirkštikliu. Vidinę automatinio injektoriaus pakuotę sudaro skaidrus polikarbonato komponentas su UV blokavimo priedu, kuris užtikrina apsaugą nuo UV spindulių.

Adatos ilgis po aktyvinimo yra maždaug 13,5 mm.

Pakuotėje yra 1 arba 2 užpildyti švirkštikliai.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

[bookmark: _Hlk156375611][bookmark: OLE_LINK1]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

[bookmark: _Hlk156375638]Tik vienkartiniam vartojimui. Panaudotus automatinius injektorius reikia nedelsiant išmesti.

Svarbi informacija: prieš naudojant 

· Tinkamumo laikas nurodytas etiketėje, jam pasibaigus Epixust automatinio injektoriaus naudoti negalima. Automatinį injektorių reikia pakeisti, jei greitai baigsis tinkamumo laikas, arba anksčiau, jei pakito tirpalo spalva ar jis susidrumstė. Tirpalą reikia periodiškai apžiūrėti per prietaiso apžiūros langelį, kad įsitikintumėte, jog tirpalas yra skaidrus ir bespalvis.
· Mokymo naudotis Epixust automatiniu injektoriumi tikslais yra gaminamas mokomasis Epixust. Jis yra pilkos spalvos, jame nėra vaistinio preparato ir adatos. 
· Pacientai turi periodiškai praktikuotis naudodami mokomajį Epixust, tačiau visada nešiotis Epixust automatinį injektorių, nes gali prireikti skubios pagalbos alergijos (anafilaksijos) atveju. 
· Jei Epixust automatinis injektorius skiriamas mažam vaikui, sveikatos priežiūros specialistas turi parodyti, kaip leidžiant dozę tinkamai laikyti vaiko koją, kad ji nejudėtų. 
· Epixust automatinio injektoriaus negalima ardyti. 
· Epixust automatinio injektoriaus negalima numesti. Jei automatinis injektorius nukrito, patikrinkite, ar jis nebuvo pažeistas ir nėra nuotėkio. Pacientai, pastebėję ar įtarę, kad injektorius pažeistas ar atsirado nuotėkis, turi kreiptis į sveikatos priežiūros specialistą, kad pakeistų autoinjektorių.
· Epixust automatinį injektorių ir visus vaistinius preparatus pacientai turi laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. 

[bookmark: _Hlk156375661]Pacientui ir (arba) globėjui reikia pateikti šiuos nurodymus:

Naudojimo nurodymai
Prieš pradėdami naudoti Epixust automatinį injektorių, išsamiai su juo susipažinkite (žr. diagramą), kada ir kaip jį reikia naudoti. 

Esant alerginėms būklėms (anafilaksijai) 
Atidžiai perskaitykite šią naudojimo instrukciją prieš naudodami Epixust automatinį injektorių. Prieš pradėdami naudoti Epixust automatinį injektorių, įsitikinkite, kad sveikatos priežiūros specialistas parodė, kaip teisingai jį naudoti. Tėvai, globėjai ir kiti asmenys, kuriems gali tekti naudoti Epixust automatinį injektorių, taip pat turi suprasti, kaip jį naudoti. 
Jei turite klausimų, kreipkitės į sveikatos priežiūros specialistą.


[image: ]



Atlikite šiuos nurodymus, tik kai būsite pasiruošę naudoti.


[bookmark: _Hlk155166989]Patikrinkite Epixust automatinį injektorių 

	· Per automatinio injektoriaus apžiūros langelį patikrinkite vaistinį preparatą (žr. A pav.) ir įsitikinkite, kad vaistinis preparatas yra skaidrus, bespalvis ir jame nėra dalelių.
· Patikrinkite, nuo sugadinimo apsaugančią plombą (žr. A pav.). Jei sandariklis sulaužytas, pakeiskite automatinį injektorių.
· Patikrinkite tinkamumo laiką, esantį juodame skydelyje Epixust automatinio injektoriaus šone. Jei tinkamumo laikas pasibaigęs, pakeiskite automatinį injektorių. 

	[image: ]



Norint suleisti vaistinio preparato dozę Epixust automatiniu injektoriumi, reikia atlikti 2 užduotis: paruošti ir suleisti

	Paruoškite
1 Išimkite automatinį injektorių iš dėžutės.
2 Perskaitykite naudojimo instrukciją, pateiktą automatinio injektoriaus etiketėje.
3 Pasukite, kad nuimtumėte apsauginį dangtelį (žr. B pav.). 
Jei nesiruošiate atlikti injekcijos, nenuimkite apsauginio dangtelio.
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Pastaba: 
· Apsauginis dangtelis pagamintas taip, kad tvirtai laikytųsi. Tvirtai pasukite, kad nuimtumėte. 
Kai nuimsite apsauginį dangtelį, jo nebebus galima uždėti atgal.
· Kad išvengtumėte atsitiktinės injekcijos, ant oranžinio antgalio niekada nedėkite nykščio, kitų pirštų ar plaštakos. Atsitiktinai suleidę, nedelsdami kreipkitės medicinos pagalbos.

Suleiskite
	4 Tvirtai laikykite koją, kad ji nesujudėtų (jei leidžiate vaikui).
(Žr. C pav.).
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	5 Tvirtai spauskite automatinį injektorių prie išorinės šlaunies pusės, kol išgirsite spragtelėjimą (žr. D pav.). Spragtelėjimas rodo, kad pradėjote leisti. Automatinį injektorių galima naudoti per drabužius (kelnes).
	[image: ]

	6 Nejudindami laikykite 3 sekundes (lėtai skaičiuokite 1, 2, 3) (žr. E pav.). Injekcija baigta.
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	7 Atitraukite automatinį injektorių nuo injekcijos vietos (žr. F pav.). Oranžinis antgalis uždengs adatą ir raudonu indikatoriumi užblokuos apžiūros langelį.
	[image: ]

	8 10 sekundžių masažuokite injekcijos vietą (žr. G pav.).
	[image: ]


Nedelsdami skambinkite skubios pagalbos tarnybai („112“), net jei po injekcijos simptomai palengvėjo.

Atminkite, kad Jums gali prireikti antro automatinio injektoriaus.
· Jei simptomai tęsiasi arba po 5–15 minučių pasikartojo, gali prireikti antrosios adrenalino dozės. Jei reikės antros dozės, pakartokite 1–8 veiksmus.
· Visada nešiokitės du automatinius injektorius, nes gali prireikti antros dozės.

Svarbi informacija: panaudojus 

· Epixust automatinis injektorius yra vienkartinė injekcinė priemonė, skirta suleisti fiksuotai adrenalino dozei.
· Automatinio injektoriaus negalima naudoti pakartotinai. Suaktyvinę Epixust automatinį injektorių, nemėginkite jo naudoti pakartotinai.
· Panaudojus automatinį injektorių, apsauginio dangtelio vėl uždėti negalima.
· Jei išlindo oranžinis adatos antgalis, o apžiūros langelis užblokuotas raudonu indikatoriumi, buvo suleista teisinga dozė.

Išmeskite ir pakeiskite:

· Pasakykite sveikatos priežiūros specialistui, kad Jums buvo suleista adrenalino. Parodykite sveikatos priežiūros specialistui, kur suleidote injekciją. 
· Nuneškite panaudotą Epixust automatinį injektorių sveikatos priežiūros specialistui, kad jis patikrintų ir tinkamai išmestų.
· Paprašykite pakeisti panaudotą priemonę.

4.2 skyriuje pateikiami nurodymai, kokių veiksmų reikia imtis po kiekvieno Epixust automatinio injektoriaus naudojimo. Šiuos nurodymus reikia pateikti pacientui ir (arba) globėjui.


7.	REGISTRUOTOJAS

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart
Dublin 15
DUBLIN 
Airija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)  

LT/1/26/6029/001 – N1
LT/1/26/6029/002 – N2


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2026 m. gegužės 20 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2026 m. gegužės 20 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.

[bookmark: _Hlk155687108]






















II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

C.	KITOS SĄLYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

D.	SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UŽTIKRINTI



A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Meda Pharma GmbH & Co. KG
Benzstrasse 1
D-61352 Bad Homburg
Vokietija


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI 

Receptinis vaistinis preparatas.


C.	KITOS SĄLYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

	Periodiškai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Registruotojas šio vaistinio preparato PASP teikia remdamasis Direktyvos 2001/83/EB 107c straipsnio 7 dalyje numatytame Sąjungos referencinių datų sąraše (EURD sąraše), kuris skelbiamas Europos vaistų tinklalapyje, nustatytais reikalavimais.


D.	SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UŽTIKRINTI

	Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamą farmakologinio budrumo veiklą ir veiksmus, kurie išsamiai aprašyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnėse jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi būti pateiktas:
	pareikalavus Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos;
	kai keičiama rizikos valdymo sistema, ypač gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelį naudos ir rizikos santykio pokytį arba pasiekus svarbų (farmakologinio budrumo ar rizikos mažinimo) etapą.

	Papildomos rizikos mažinimo priemonės

· Mokomasis prietaisas, kad vaistinį preparatą skiriantys gydytojai ir pacientai / globėjai, prieš praktiškai naudodami paskirtąjį automatinio adrenalino injektorių, galėtų susipažinti su šiuo prietaisu ir jo naudojimo procedūra. Mokomojo prietaiso naudojimas turi tiksliai atkartoti vaistinio preparato turinčio prietaiso naudojimo etapus, bet jame neturi būti veikliosios medžiagos ar adatos, ir turi būti galimybė prietaisą nustatyti iš naujo ir naudoti pakartotinai. 
· Mokomoji garso ir vaizdo medžiaga, kurioje išsamiai paaiškinama, kaip vartoti vaistinį preparatą ir kokie yra vartojimo etapai. 
· Vaistinį preparatą skiriantiems gydytojams skirtas kontrolinis sąrašas, kurio tikslas – palengvinti vaistinį preparatą skiriančio gydytojo ir paciento pokalbį bei suteikti pakankamai informacijos, kaip šį vaistinį preparatą geriausia vartoti, skirti ir kokiomis sąlygomis jį laikyti.

























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

DĖŽUTĖ (vienetinė pakuotė)
DĖŽUTĖ (dviguba pakuotė)

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Epixust 300 mikrogramų injekcinis tirpalas užpildytame švirkštiklyje
adrenalinum


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename 0,3 ml tirpalo užpildytame švirkštiklyje yra adrenalino tartrato, atitinkančio 300 mikrogramų adrenalino.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: natrio chloridas, natrio metabisulfitas, dinatrio edetatas, vandenilio chlorido rūgštis, injekcinis vanduo.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Injekcinis tirpalas užpildytame švirkštiklyje (automatinis injektorius)
1 dozė
1 užpildytas švirkštiklis
2 užpildyti švirkštikliai


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Leisti tik į raumenis.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ REIKIA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Skirta kritinėms alerginėms būklėms (anafilaksijai).

· Atsiradus pirmiesiems anafilaksijos požymiams, naudokite tuoj pat. Nedelskite.
· Skambinkite greitajai pagalbai „112“ ir pasakykite, kad ištiko anafilaksija.
· Jei per 5-15 min. būklė nepagerėjo, naudokite antrąjį automatinį injektorių.
· Visada nešiokitės du automatinius adrenalino injektorius ir įsitikinkite, kad žinote, kaip naudoti konkretų Jūsų injektorių.


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: mm-MMMM


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Automatinį injektorių laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos. 
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. 
Negalima šaldyti ar užšaldyti.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)

Pakeiskite, jei greitai baigsis tinkamumo laikas arba anksčiau, jei tirpalo spalva pakito arba tirpalas susidrumstė (atsirado kietųjų dalelių).
Panaudoję saugiai išmeskite, žr. pakuotės lapelį.


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart
Dublin 15
DUBLIN
Airija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/26/6029/001 – N1
LT/1/26/6029/002 – N2


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot:


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

[bookmark: _Hlk195701164]Receptinis vaistas 


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Kaip naudoti
PASUKITE, kad NUIMTUMĖTE apsauginį dangtelį. Apsauginio dangtelio negalima uždėti atgal.

[image: ]

STIPRIAI SPAUSKITE oranžinį antgalį prie IŠORINĖS ŠLAUNIES DALIES, kol jis spragtels.
[image: ]
LAIKYKITE 3 SEKUNDES
[image: ]
Skambinkite „112“ 
Skambinkite nedelsdami, net jei po injekcijos simptomai palengvėjo.
[image: ]

Jei simptomai tęsiasi arba po 5–15 min. pasikartojo, naudokite antrą injektorių.
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Visada nešiokitės du automatinius injektorius, nes gali prireikti antros dozės.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Epixust 300


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su unikaliu identifikatoriumi


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris} 
SN: {numeris} 
NN: {numeris} 

[bookmark: _Hlk158881406]
INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS 

Automatinio injektoriaus etiketė


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Epixust 300 mikrogramų injekcinis tirpalas užpildytame švirkštiklyje
adrenalinum


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename 0,3 ml tirpalo užpildytame švirkštiklyje yra adrenalino tartrato, atitinkančio 300 mikrogramų adrenalino.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: natrio chloridas, natrio metabisulfitas, dinatrio edetatas, vandenilio chlorido rūgštis, injekcinis vanduo.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Injekcinis tirpalas užpildytame švirkštiklyje
adrenalino automatinis injektorius, 1 dozė


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Leisti tik į raumenis.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ REIKIA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Skirta kritinėms alerginėms būklėms (anafilaksijai).
Skambinkite greitajai pagalbai „112“ ir pasakykite, kad ištiko anafilaksija.


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: mm-MMMM


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Automatinį injektorių laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos. 
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. 
Negalima šaldyti ar užšaldyti.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)

Pakeiskite, jei greitai baigsis tinkamumo laikas, arba anksčiau, jei pakito tirpalo spalva ar jis susidrumstė (atsirado kietųjų dalelių).
Panaudoję saugiai išmeskite, žr. pakuotės lapelį.


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Viatris Healthcare Limited, Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, Airija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/26/6029/001 – N1
LT/1/26/6029/002 – N2


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot:


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas 


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

PASUKITE, kad NUIMTUMĖTE apsauginį dangtelį. Apsauginio dangtelio negalima uždėti atgal.

[image: ]

STIPRIAI SPAUSKITE oranžinį antgalį prie IŠORINĖS ŠLAUNIES DALIES, kol jis spragtels.
[image: ]
LAIKYKITE 3 SEKUNDES
[image: ]

Skambinkite „112“ 
Skambinkite nedelsdami, net jei po injekcijos simptomai palengvėjo.
[image: ]

Jei simptomai tęsiasi arba po 5–15 min. pasikartojo, naudokite antrą injektorių.

Visada nešiokitės du automatinius injektorius, nes gali prireikti antros dozės.

JEI PAŽEISTA APSAUGINĖ PLOMBA, PAKEISKITE PRIETAISĄ.

NUIMKITE DANGTELĮ


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Epixust 300


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini. 


























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Epixust 300 mikrogramų injekcinis tirpalas užpildytame švirkštiklyje 
(automatinis injektorius)
 
adrenalinas (epinefrinas)

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją, vaistininką arba slaugytoją.
-	Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją, vaistininką arba slaugytoją. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

[bookmark: _Hlk143772941]1.	Kas yra Epixust automatinis injektorius ir kam jis naudojamas
2.	Kas žinotina prieš naudojant Epixust automatinį injektorių
3.	Kaip naudoti Epixust automatinį injektorių 
4.	Galimas šalutinis poveikis
5. Kaip laikyti Epixust automatinį injektorių 
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Epixust automatinis injektorius ir kam jis naudojamas

Epixust automatinis injektorius yra sterilus tirpalas užpildytame švirkšte, esančiame automatiniame injektoriuje, skirtas skubiai leisti į raumenis. 

Epixust automatinis injektorius naudojamas skubiam sunkių alerginių reakcijų (anafilaksijos), gydymui. Šias reakcijas gali  sukelti  vabzdžių ar bičių įgėlimai, maisto, vaistų bei kiti alergenai, taip pat  fizinis krūvis ar nežinomos priežastys.

[bookmark: _Hlk156375811]Kaip veikia Epixust automatinis injektorius 

Epixust automatiniame injektoriuje yra adrenerginio vaisto, vadinamo adrenalinu (epinefrinu). Jis tiesiogiai veikia širdies – kraujagyslių sistemą (širdį ir kraujotaką) bei kvėpavimo sistemą (plaučius), slopindamas gyvybei pavojingą anafilaksijos poveikį, nes greitai sutraukia kraujagysles, atpalaiduoja plaučių raumenis, taip palengvindamas kvėpavimą, sumažina patinimą ir stimuliuoja širdies plakimą.

Anafilaksinė reakcija gali prasidėti per kelias minutes po kontakto su alergenu. Būdingi požymiai yra šie: odos niežulys; iškilus bėrimas (kaip dilgėlinė); paraudimas; lūpų, gerklės, liežuvio, plaštakų ir pėdų patinimas; švokštimas; užkimimas; pykinimas; vėmimas; pilvo spazmai ir kai kuriais atvejais sąmonės netekimas.

Reakcija prasideda, nes organizmas bando apsisaugoti nuo alergeno (svetimkūnio, sukeliančio alergiją), į kraują išskirdamas chemines medžiagas. Kartais alerginės reakcijos priežastis lieka nežinoma.


2.	Kas žinotina prieš naudojant Epixust automatinį injektorių 

Įspėjimai ir atsargumo priemonės

Prasidėjus alerginei reakcijai, Epixust automatinio injektoriaus naudojimui nėra jokių apribojimų. 

Jeigu Jums buvo anafilaksinė reakcija, turite kreiptis į gydytoją, kad jis ištirtų, kokioms medžiagoms esate alergiški, nes ateityje šių medžiagų turėsite griežtai vengti. Svarbu žinoti, kad alergija vienai medžiagai gali paskatinti alergiją ir kitoms  susijusioms medžiagoms.

Prieš tai, kai Jums gali tekti naudoti Epixust automatinį injektorių, kartu su sveikatos priežiūros specialistu atidžiai peržiūrėkite pacientui skirtą instrukciją ir informaciją apie automatinio injektoriaus veikimą.

Jei sergate astma, Jums gali būti padidėjusi sunkios alerginės reakcijos rizika.

Jeigu esate alergiškas maistui, svarbu tikrinti visų vartojamų produktų (įskaitant vaistus), sudėtį, kadangi net maži kiekiai gali sukelti sunkią reakciją.

Pasakykite gydytojui, jeigu Jums yra: 
· širdies problemų (širdies liga),
· padidėjęs kraujospūdis, 
· per daug aktyvi skydliaukė (hipertiroidizmas),
· cukrinis diabetas,
· padidėjęs akispūdis (glaukoma),
· sunkus inkstų veiklos sutrikimas,
· prostatos navikas (prostatos adenoma, dėl kurios susilaiko šlapimas),
· padidėjęs kalcio arba sumažėjęs kalio kiekis kraujyje;
· Parkinsono liga.

Be to, jei esate senyvo amžiaus žmogus arba nėščia moteris, yra didesnė šalutinio poveikio rizika.

Nepaisant minėtų būklių, adrenalinas yra būtinas anafilaksijos gydymui. Pacientai, kuriems yra šios būklės, arba bet koks asmuo, kuris alerginės reakcijos ištiktam pacientui turės suleisti Epixust, turi būti tinkamai informuoti apie situacijas, kada reikia vartoti adrenalino.

Darbas su Epixust automatiniu injektoriumi 

Reikia atidžiai laikytis naudojimo instrukcijos, kad būtų išvengta atsitiktinės injekcijos.

Epixust automatiniu injektoriumi vaistą galima leisti tik į išorinę šlaunies dalį. Jo negalima leisti į sėdmenį.

Įspėjimai: atsitiktinė injekcija į plaštakas arba pirštus injekcijos vietoje gali sutrikdyti kraujotaką. Jeigu atsitiktinai suleidote vaisto į šias vietas, nedelsdami turite kreiptis į artimiausios ligoninės priėmimo skyrių, kur būsite gydomi.

Jeigu turite storą odos riebalų sluoksnį, yra rizika, kad adrenalinas nepasieks raumeninio audinio ir tokiu atveju vienkartinės Epixust dozės gali neužtekti. Gali prireikti antros injekcijos; todėl turite nešiotis du injektorius. Atidžiai laikykitės 3 skyriuje pateiktos vartojimo instrukcijos.

Vaikai ir paaugliai

Vaikai ir paaugliai, sveriantys daugiau kaip 30 kg
Įprasta dozė yra 300 mikrogramų, leidžiama į raumenis.

Vaikai, sveriantys nuo 15 kg iki 30 kg
Vaikams, sveriantiems nuo 15 kg iki 30 kg, yra skirtas Epixust automatinis injektorius, kurio vienoje dozėje yra 150 mikrogramų adrenalino. Vaikams, sveriantiems mažiau kaip 30 kg, Epixust 300 mikrogramų automatinis injektorius netinka.

Vaikai, sveriantys mažiau kaip 15 kg
[bookmark: _Hlk158034051]Epixust 150 mikrogramų automatinio injektoriaus tinkamumą gydytojas turi įvertinti individualiai. Vaikams, sveriantiems mažiau nei 7,5 kg, jo naudoti nerekomenduojama, nebent būklė pavojinga gyvybei ir taip patarė gydytojas.

Kiti vaistai ir Epixust automatinis injektorius 
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Tai ypač svarbu, jei vartojate bet kurį iš šių vaistų: 
· vaistų, nuo kurių širdis gali būti linkusi į netolygų plakimą (aritmiją), pvz., rusmenės preparatų, chinidino;
· antidepresantų, tokių kaip tricikliai antidepresantai arba monoaminooksidazės inhibitoriai (MAO inhibitoriai), nes jie gali sustiprinti adrenalino poveikį;
· vaistų Parkinsono ligai gydyti, tokių kaip katechol-O-metiltransferazės inhibitorius (KOMT inhibitorius), nes jie gali sustiprinti adrenalino poveikį;
· vaistų, skirtų širdies ligoms gydyti, arba vaistų, skirtų nervų sistemos ligoms gydyti, vadinamų alfa arba beta adrenoreceptorių blokatoriais, nes jie gali susilpninti adrenalino poveikį;
· vaistų skydliaukės ligoms gydyti;
· vaistų, kurie palengvina kvėpavimą ir vartojami astmai gydyti (teofilino);
· vaistų gimdymui skatinti (oksitocino);
· vaistų, veikiančių nervų sistemą (parasimpatolitikų);
· alergijai gydyti skirtų antihistamininių vaistų, tokių kaip difenhidraminas ar chlorfeniraminas.

Jei sergate cukriniu diabetu, po Epixust vartojimo turite atidžiai stebėti gliukozės kiekį, nes adrenalinas gali paveikti organizmo gaminamo insulino kiekį ir taip padidinti cukraus kiekį kraujyje.

Epixust vartojimas su maistu, gėrimais ir alkoholiu
Maistas ar gėrimai neturi įtakos Epixust automatinio injektoriaus naudojimui. 
Pasakykite gydytojui, jei vartojate alkoholį, nes gali sustiprėti adrenalino poveikis. 

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Nėštumas
Adrenalino vartojimo nėštumo metu patirties nepakanka. 
Esant ūminei gyvybei pavojingai situacijai, nedvejodami naudokite Epixust automatinį injektorių, nes Jūsų ir Jūsų kūdikio gyvybei gali grėsti pavojus.

Žindymas
Tikėtina, kad Epixust automatinis injektorius neturės jokio poveikio žindomam kūdikiui.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Adrenalino injekcija neturi įtakos gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus. Tačiau neturėtumėte vairuoti, nes vis dar gali būti neišnykę anafilaksinės reakcijos simptomai.

Epixust automatinio injektoriaus sudėtyje yra natrio metabisulfito (E223) 
Natrio metabisulfitas retais atvejais gali sukelti sunkių padidėjusio jautrumo reakcijų ir bronchų spazmą. 
Šio vaisto dozėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.


3.	Kaip naudoti Epixust automatinį injektorių 

Tik vienkartiniam vartojimui.

[bookmark: _Hlk145332473]Epixust automatinis injektorius yra skirtas skubiam (savarankiškam) naudojimui, tik kaip palaikomasis gydymas kritiniais atvejais ir nepakeičia skubios medicinos pagalbos.

Epixust automatinį injektorių reikia naudoti iš karto, kai tik atsiranda anafilaksijos simptomų. 
 
Jei praėjus 5–15 minučių po pirmosios injekcijos simptomai nepalengvėja arba pasunkėja, galima suleisti antrą injekciją, naudojant papildomą Epixust automatinį injektorių. Visada turėtumėte nešiotis du Epixust automatinius injektorius.

Net jei po injekcijos simptomai palengvėjo, nedelsdami kvieskite greitosios medicinos pagalbos tarnybą.

Panaudotą Epixust automatinį injektorių reikia nedelsiant pakeisti.

Dozavimas
Dozę nustatys ir Jums individualiai pritaikys gydytojas. 
Epixust automatinis injektorius, kuriuo suleidžiama į raumenis 300 mikrogramų adrenalino, skirtas naudoti žmonėms, sveriantiems daugiau kaip 30 kg. Įprastinė dozė suaugusiesiems teikiant skubią pagalbą alergijos atvejais, yra 300 mikrogramų adrenalino, šią dozę suleidžiant į raumenis.

Suaugusieji, vaikai ir paaugliai
Suaugusiesiems, vaikams ir paaugliams, sveriantiems daugiau kaip 30 kg, įprastinė dozė yra 300 mikrogramų adrenalino, šią dozę suleidžiant į raumenis.

Informaciją dėl vaikų ir paauglių, sveriančių mažiau kaip 30 kg, žr. 2 skyriuje „Vaikai ir paaugliai“.

Jei pastebėjote ūminės alerginės reakcijos požymių, nedelsdami naudokite Epixust automatinį injektorių.

Kai kuriais atvejais vienkartinės adrenalino dozės gali neužtekti, kad visiškai išnyktų sunkios alerginės reakcijos poveikis. Dėl šios priežasties gydytojas, tikėtina, išrašys daugiau nei vieną Epixust automatinį injektorių. Jei per 5-15 minučių po pirmosios injekcijos simptomai nepalengvėjo arba pasunkėjo, Jūs arba su Jumis esantis asmuo turite suleisti antrą Epixust injekciją. Dėl šios priežasties visada nešiokitės du Epixust automatinius injektorius.

Rekomenduojama, kad Jūsų šeimos nariai, pacientai ir (arba) juos prižiūrintys asmenys ar mokytojai taip pat būtų išmokyti teisingai naudoti Epixust automatinį injektorių.

Svarbi informacija: prieš naudojant 
· Mokymo naudotis Epixust automatiniu injektoriumi tikslais yra gaminamas mokomasis Epixust. Jis yra pilkos spalvos, jame nėra vaistų ir adatos. 
· Reikia periodiškai praktikuotis naudojant mokomajį Epixust, tačiau visada nešiotis Epixust automatinį injektorių, nes gali prireikti skubios pagalbos alergijos (anafilaksijos) atveju. 
· Jei Epixust automatinis injektorius skiriamas mažam vaikui, sveikatos priežiūros specialistas turi parodyti, kaip leidžiant dozę tinkamai laikyti vaiko koją, kad ji nejudėtų. 
· Epixust automatinio injektoriaus negalima ardyti. 
· Epixust automatinio injektoriaus negalima numesti. Jei automatinis injektorius nukrito, patikrinkite, ar jis nebuvo pažeistas ir nėra nuotėkio. Pacientai, pastebėję ar įtarę, kad injektorius pažeistas ar atsirado nuotėkis, turi kreiptis į sveikatos priežiūros specialistą, kad pakeistų autoinjektorių.
· Epixust automatinį injektorių ir visus vaistus laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

[bookmark: _Hlk145331329]Naudojimo nurodymai
Prieš pradėdami naudoti Epixust automatinį injektorių, išsamiai su juo susipažinkite (žr. diagramą), kada ir kaip jį reikia naudoti. 

Esant alerginėms būklėms (anafilaksijai) 
Atidžiai perskaitykite šią naudojimo instrukciją prieš naudodami Epixust automatinį injektorių. 
Jeigu gydytojas Jums išrašė Epixust automatinį injektorių, turite įsitikinti, kad suprantate priežastį, kodėl šis vaistas buvo Jums išrašytas. Turite būti tikri, kad suprantate, kaip šį prietaisą naudoti. Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją, slaugytoją arba vaistininką, kurie pateiks pakartotinus nurodymus.

Rekomenduojama, kad Jūsų šeimos nariai, pacientai ir (arba) juos prižiūrintys asmenys ar mokytojai būtų išmokyti teisingai naudoti Epixust automatinį injektorių. Jei vaistą leidžia slaugytojas, reikia užtikrinti, kad atliekant injekciją pacientas nejudintų kojos, kad būtų kuo mažesnė kojos audinių įplėšimo, adatos sulenkimo ar kitokio pažeidimo rizika.

Vykdykite šiuos nurodymus tik tada, kai būsite pasiruošę naudoti.

Jei turite klausimų, kreipkitės į sveikatos priežiūros specialistą.

 [image: ]

Patikrinkite Epixust automatinį injektorių 

	· Per automatinio injektoriaus apžiūros langelį apžiūrėkite vaistą (žr. A pav.) ir įsitikinkite, kad vaistas yra skaidrus, bespalvis ir jame nėra dalelių.
· Patikrinkite nuo sugadinimo apsaugančią plombą (žr. A pav.). Jei sandariklis sulaužytas, pakeiskite automatinį injektorių.
· Patikrinkite tinkamumo laiką, esantį juodame skydelyje Epixust automatinio injektoriaus šone. Jei tinkamumo laikas pasibaigęs, pakeiskite automatinį injektorių. 

	[image: ]



Norint suleisti vaisto dozę Epixust automatiniu injektoriumi, reikia atlikti 2 užduotis: paruošti ir suleisti
	Paruoškite
1 Išimkite automatinį injektorių iš dėžutės.
2 Perskaitykite naudojimo instrukciją, pateiktą automatinio injektoriaus etiketėje.
3 Pasukite, kad nuimtumėte apsauginį dangtelį (žr. B pav.). 
Jei nesiruošiate atlikti injekcijos, nenuimkite apsauginio dangtelio.
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Pastaba: 
· Apsauginis dangtelis pagamintas taip, kad tvirtai laikytųsi. Tvirtai pasukite, kad nuimtumėte. 
Kai nuimsite apsauginį dangtelį, jo nebebus galima uždėti atgal.
· Kad išvengtumėte atsitiktinės injekcijos, ant oranžinio antgalio niekada nedėkite nykščio, kitų pirštų ar plaštakos. Atsitiktinai suleidę, nedelsdami kreipkitės medicinos pagalbos.

Suleiskite
	4 Tvirtai laikykite koją, kad ji nesujudėtų (jei leidžiate vaikui). (Žr. C pav.).
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	5 Stipriai spauskite automatinį injektorių prie išorinės šlaunies dalies, kol išgirsite spragtelėjimą (žr. D pav.). Spragtelėjimas rodo, kad pradėjote leisti. Automatinį injektorių galima naudoti per drabužius (kelnes).
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	6 Nejudindami laikykite 3 sekundes (lėtai skaičiuokite 1, 2, 3) (žr. E pav.). Injekcija baigta.
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	7 Atitraukite automatinį injektorių nuo injekcijos vietos (žr. F pav.). Oranžinis antgalis uždengs adatą ir raudonu indikatoriumi užblokuos apžiūros langelį.
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	8 10 sekundžių masažuokite injekcijos vietą (žr. G pav.).
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Nedelsdami skambinkite skubios pagalbos tarnybai („112“), net jei po injekcijos simptomai palengvėjo. Kreipkitės skubios medicinos pagalbos, kvieskite greitąją ir pasakykite, kad ištiko anafilaksija.

Atminkite, kad Jums gali prireikti antro automatinio injektoriaus.
· Jei simptomai tęsiasi arba po 5–15 minučių pasikartojo, gali prireikti antrosios adrenalino dozės. Jei reikės antros dozės, pakartokite 1–8 veiksmus.
· Visada nešiokitės du automatinius injektorius, nes gali prireikti antros dozės.

Svarbi informacija: po injekcijos
· Paskambinkite „112“, net jei po injekcijos simptomai palengvėjo. Jums reikės vykti į ligoninę, kad būtų galima atidžiai stebėti anafilaksijos epizodą ir toliau Jus gydyti, jei jo prireiks. Tai reikalinga, nes po kurio laiko anafilaksinė reakcija gali pasikartoti.
· Kol laukiate greitosios pagalbos, atsigulkite ir pakelkite kojas, bet, jeigu jiems sunku kvėpuoti, reikia atsisėsti. Paprašykite, kad kas nors pabūtų su Jumis, kol atvyks greitoji pagalba, jeigu vėl pasijustumėte blogiau.
· Sąmonę praradusius pacientus reikia paguldyti ant šono į atsistatymo padėtį.

Svarbi informacija: panaudojus 

· Epixust automatinis injektorius yra vienkartinė injekcinė priemonė, skirta suleisti fiksuotai adrenalino dozei.
· Automatinio injektoriaus negalima naudoti pakartotinai. Suaktyvinę Epixust automatinį injektorių, nemėginkite jo naudoti pakartotinai.
· Panaudojus automatinį injektorių, apsauginio dangtelio vėl uždėti negalima.
· Jei išlindo oranžinis adatos antgalis, o apžiūros langelis užblokuotas raudonu indikatoriumi, buvo suleista teisinga dozė.

Išmeskite ir pakeiskite:
· Pasakykite sveikatos priežiūros specialistui, kad Jums buvo suleista adrenalino. Parodykite sveikatos priežiūros specialistui, kur suleidote injekciją. 
· Nuneškite panaudotą Epixust automatinį injektorių sveikatos priežiūros specialistui, kad jis patikrintų ir tinkamai išmestų.
· Paprašykite pakeisti panaudotą priemonę.

Pavartojus per didelę Epixust automatinio injektoriaus dozę
Perdozavus ar atsitiktinai suleidus adrenalino, visada reikia nedelsiant kreiptis į gydytoją.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Buvo pranešta apie retus sunkių odos ir minkštųjų audinių infekcijos (injekcijos vietos infekcijos) atvejus. Jei atsiranda infekcijos injekcijos vietoje požymių, pvz., patinimas, paraudimas, karštis ar skausmas, visada nedelsdami kreipkitės į medicinos pagalbos.

Buvo pranešimų apie atsitiktines injekcijas į plaštakas ar pirštus, naudojant automatinį injektorių, dėl ko gali sutrikti paveiktos vietos kraujotaka. Atsitiktinės injekcijos atveju visada kreipkitės medicinos pagalbos.

Natrio metabisulfitui jautriems pacientams gali pasireikšti alerginės reakcijos. 

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų): širdies raumens pažeidimas (streso sukelta kardiomiopatija).

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas: (dažnis negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis): 
· baimė, nervingumas ar nerimas,
· galvos skausmas,
· svaigulys,
· drebulys,
· greitas arba nereguliarus širdies plakimas (palpitacija, širdies aritmija),
· nereguliarūs ir nekoordinuoti apatinės širdies kameros susitraukimai (skilvelių virpėjimas),
· stiprūs krūtinės skausmai,
· kartais stiprus greitas širdies plakimas, 
· padidėjęs kraujospūdis, 
· blyškumas, 
· pasunkėjęs kvėpavimas,
· pykinimas, vėmimas,
· prakaitavimas,
· silpnumas,
· injekcijos vietos infekcija, kraujosruvos injekcijos vietoje, kraujavimas, spalvos pasikeitimas, odos paraudimas, šalčio pojūtis, tirpimas ir kaulinio audinio pažeidimas.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.  Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu +370 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


[bookmark: _Hlk158714841]5.	Kaip laikyti Epixust automatinį injektorių

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dėžutės ir etiketės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. Negalima šaldyti ar užšaldyti.

[bookmark: _Hlk145330833]Saugoti nuo šviesos, pernelyg didelio šalčio ar karščio. Pavyzdžiui, nelaikykite automobilio daiktadėžėje.

Autoinjektorių laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos. 
Veikiant orui ar šviesai, tirpalas tamsėja. Prisiminkite, kad reikia periodiškai apžiūrėti Epixust automatoiniame švirkštiklyje esančio švirkšto turinį, kad įsitikintumėte, jog skystis tebėra skaidrus ir bespalvis. Jeigu greitai baigsis tinkamumo laikas arba jeigu tirpalas tapo spalvotas arba susidrumstė (jame atsirado kietų dalelių), pakeiskite automatinį injektorių. 

Jei automatinis injektorius nukrito, apžiūrėkite jį. Jei pastebėjote pažeidimų ar nuotėkį, pakeiskite injektorių.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Epixust automatinio injektoriaus sudėtis

Veiklioji medžiaga yra adrenalinas. Kiekviename 0,3 ml tirpalo užpildytame švirkštiklyje yra adrenalino tartrato, atitinkančio 300 mikrogramų adrenalino (epinefrino).

[bookmark: 6.2_Incompatibilities][bookmark: 6.3_Shelf_life][bookmark: 6.4_Special_precautions_for_storage][bookmark: 6.5_Nature_and_contents_of_container]Pagalbinės medžiagos yra natrio metabisulfitas (E 223), natrio chloridas, dinatrio edetatas, vandenilio chlorido rūgštis (pH koreguoti), injekcinis vanduo.

Epixust automatinio injektoriaus išvaizda ir kiekis pakuotėje

Skaidrus ir bespalvis injekcinis tirpalas užpildytame švirkštiklyje (automatiniame injektoriuje). Automatiniame injektoriuje yra stiklinis švirkštas, sujungtas su plastikiniu automatinio injektoriaus švirkštikliu.

Epixust automatinio injektoriaus sudėtyje yra 0,3 ml injekcinio tirpalo. Kiekvienu automatiniu injektoriumi suleidžiama viena adrenalino tartrato dozė, atitinkanti 300 mikrogramų adrenalino (epinefrino). 

Aktyvintos (matomos ir apsaugotos) adatos ilgis yra maždaug 13,5 mm.

Pakuotės dydžiai:
1 užpildytas švirkštiklis
2 x 1 užpildyti švirkštikliai

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas
Viatris Healthcare Limited, Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, Airija

Gamintojas 
Meda Pharma GmbH & Co. KG, Benzstrasse 1, D-61352 Bad Homburg, Vokietija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą:

 UAB „Viatris“
Tel: +370 52 051 288

Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:

	Valstybės narės pavadinimas
	Vaisto pavadinimas 

	Švedija
	EpiPen Jr. Twist 300 mikrogram injektionsvätska, lösning i förfylld autoinjektor

	Austrija
	EpiPen N Junior 300 Mikrogramm, Injektionslösung in einem FertigPen

	Estija
	Epixust

	Latvija
	Epixust 300 mikrogrami šķīdums injekcijām pildspalvveida pilnšļircē

	Lietuva
	Epixust 300 mikrogramų injekcinis tirpalas užpildytame švirkštiklyje

	Čekija
	EpiPen Neo

	Kipras
	Epipen Junior 300 micrograms Solution for injection in prefilled pen

	Vengrija
	EpiPen Neo Junior 300 mikrogramm oldatos injekció előre töltött tollban

	Airija
	Epipen Evo Junior 300 microgram solution for injection in pre-filled pen

	Malta
	Epipen Junior 300 micrograms Solution for injection in prefilled pen

	Lenkija
	EpiPen Junior

	Rumunija
	EpiPen NEO 300 micrograme soluţie injectabilă în stilou injector preumplut

	Slovakija
	EpiPen Neo Jr. 300 mikrogramov injekčný roztok v naplnenom pere

	Slovėnija
	Epipen ADR za otroke 300 mikrogramov/ 0,3 ml raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku

	Ispanija
	Altellus Neo 300 microgramos niños, solución inyectable en pluma precargada

	Bulgarija
	ЕпиПен Н Джуниор 300 микрограма инжекционен разтвор в предварително напълнена писалка 
EpiPen N Junior 300 micrograms solution for injection in pre-filled pen

	Nyderlandai
	EpiPen Evo Junior 300 microgram, oplossing voor injectie in een voorgevulde pen 0,5 mg/ml

	Graikija
	Epipen Junior 300 micrograms Solution for injection in prefilled pen

	Belgija
	EpiPen Next Junior 300 microgram oplossing voor injectie in een voorgevulde pen

	Kroatija
	ORDUXATO za djecu 0,15 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici

	Prancūzija
	ADRENALINE VIATRIS 0,15 mg/0,30 ml, solution injectable en stylo pré-rempli

	Danija
	EpiPen Jr. Neo

	Islandija
	EpiPen Jr. Neo

	Suomija
	Epinadren Junior 300 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitäytetty kynä

	Norvegija
	EpiPen Jr. Neo 300 mikrogram injeksjonsvæ

	Portugalija
	Epipen N 300 microgramas, solução injetável em seringa pré-cheia



Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2026-05-20.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.
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