KASUTUSJUHEND: TEAVE KASUTAJALE

EpiPen 300 mikrogrammi, sustelahus valmispliiatsis
Toimeaine: Adrenaliin

Lugege kogu pakendi infoleht hoolikalt labi enne, kui hakkate seda ravimit kasutama, sest see
sisaldab olulist teavet.
- Hoidke infoleht alles. V&ib-olla soovite seda hiljem uuesti lugeda.
- Kui teil on lisakusimusi, poorduge oma arsti voi apteekri poole.
- See ravim on teile isiklikult valja kirjutatud. Arge andke seda teistele edasi. See v&ib
teistele inimestele kahju teha, isegi kui neil on samad sumptomid kui teil.
- Kui markate kdrvaltoimeid, poorduge oma arsti voi apteekri poole. See kehtib ka
kdrvaltoimete kohta, mida selles infolehes ei ole loetletud.

Mis on selles pakendi infolehes:

Mis on EpiPen ja milleks seda kasutatakse?
Mida peate teadma enne EpiPeni kasutamist?
Kuidas EpiPeni kasutada?

Millised kdrvaltoimed on véimalikud?

Kuidas EpiPeni sailitada?

Pakendi sisu ja muu teave
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1. MIS ON EPIPEN JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE?
EpiPen on steriilne lahus valmispliiatsis lihasesiseseks hadaolukorra sustimiseks.

EpiPen'i kasutatakse hadaolukorra raviks anafulaktilise Soki voi allergilise reaktsiooni korral
putukahammustustele véi -ndelamistele, toidule véi ravimitele.

Sumptomid, mis viitavad anafulaktilisele reaktsioonile, on muu hulgas: naha sugelus, villiline
|66ve (sarnane ndgestdvele), punetus, huulte, kéri, keele, kate ja jalgade turse, hingeldus,
kahedus, iiveldus, oksendamine, kbhukrambid ja mdnel juhul teadvusekaotus.

Automaatse siistla (pen) toimeaine on adrenaliin, adrenergiline aine.

Adrenaliin toimib otseselt kardiovaskulaarsiisteemile (sidame-veresoonkonna siisteem) ja
hingamisteedele (kopsud), ahendab kiiresti veresooni, Iddvestab kopsulihaseid ja hélbustab
seelabi hingamist, vahendab turset ja stimuleerib sidamelooke, seega vastandub anafulaktilise
Soki v@imalikele surmavatele tagajargedele.

2. MIDA PEAKSITE TEADMA ENNE EPIPENI KASUTAMIST?

EpiPeni el tohi kasutada
Ei ole teada p&hjust, miks EpiPeni ei tohiks kasutada allergilises hadaolukorras.

Hoiatused ja ettevaatusabindud,
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kui teil on sudamehaigus, kilpnaarme uletalitlus, kérge vererdhk voi diabeet, teavitage sellest
oma arsti. Hoolimata nendest ettevaatusabindudest on adrenaliin anafulaktilise reaktsiooni
raviks eluliselt tahtis. Patsiente, kellel on ulalmainitud haigused, véi isikuid, kes peavad voib-
olla manustama EpiPeni patsiendile, kellel tekib allergiline reaktsioon, tuleb hoolikalt teavitada
olukordadest, millal toodet kasutada.

Kasutusjuhendit tuleb hoolikalt jargida, et valtida juhuslikku sustimist.

EpiPeni tohib sustida ainult reie valiskuljele. Veenisustimise juhusliku riski tottu ei tohi seda
sustida tuharasse.

Hoiatused: Juhuslik sustimine katesse voi sérmedesse voib pdhjustada verevarustuse kaotust
kahjustatud piirkonnas, sel juhul poorduge viivitamatult lahima haigla erakorralise meditsiini
osakonda.

EpiPeni kasutamine koos teiste ravimitega
Palun teavitage oma arsti v8i apteekrit, kui te vGtate / kasutate teisi ravimeid vdi olete hiljuti
votnud / kasutanud, isegi kui need on kasimulgiravimid.

Eriti oluline, kui te votate jargmist:
Antidepressandid (tritsiiklilised antidepressandid) véi monoamiini okstidaasi inhibiitorid
(MAOQ inhibiitorid), kuna adrenaliini toime vdib tugevneda.
Ravimid, mis véivad pdhjustada ebaregulaarset siidamelooki (ariitmiad), nagu digitalis,
elavhdébeda diureetikumid vai kiniidiin.

Diabeetikud peaksid parast EpiPeni kasutamist hoolikalt jalgima oma veresuhkru taset, kuna
adrenaliin véib mdjutada keha toodetud insuliini kogust ja seega tdsta veresuhkru taset.

EpiPeni kasutamine koos toidu ja jookidega
Toit voi joogid ei mdjuta EpiPeni kasutamist.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Kui olete rase vdi toidate last rinnaga, kahtlustate, et olete rase véi kavatsete rasestuda, kusige
enne selle ravimi kasutamist néu oma arstilt voi apteekrilt.

Kusige enne mis tahes ravimite vétmist ndu oma arstilt voi apteekrilt.

Adrenaliini kasutamise kohta raseduse ajal on piiratud kogemusi. Kui olete rase, arge kartke
kasutada Epipeni hadaolukorras, sest teie ja teie lapse elu vdib olla ohus.

Autojuhtimise ja masinate kasitsemise véime
Adrenaliinistist ei mdjuta autojuhtimise ja masinate kasitsemise véimet. Kui teil on
anafulaktiline reaktsioon, arge istuge sdiduki rooli.

EpiPen sisaldab naatriummetabisulfitit, mis v8ib harvadel juhtudel péhjustada tdsiseid
ulitundlikkusreaktsioone (allergiaid) v6i bronhide spasme (hingamisraskusi).
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3. KUIDAS KASUTADA EPIPENI?

Kui arst maarab teile EpiPeni, peate olema kindel, et olete aru saanud, miks teile EpiPen
maarati. Te peaksite olema kindel, et teate tapselt, kuidas seda kasitseda. Kasutage EpiPeni
tapselt nii, nagu arst on teile oelnud.

Kui te pole kindel, kuidas seda kasitseda, paluge oma arstil véi apteekril teile uuesti kasutamist
selgitada.

EpiPen on méeldud kasutamiseks inimestel, kelle kehakaal on ule 30 kg.

Annustamine

Annuse maarab teie arst, kes koostab selle individuaalselt teie jaoks.

Taiskasvanute allergilise hadaolukorra ravi annus on tavaliselt 300 mikrogrammi adrenaliini
lihasesse.

Kui markate ageda allergilise reaktsiooni marke, kasutage EpiPeni kohe.

lga EpiPen autoinjektor vabastab uhe annuse 0, 3 ml vedelikku, mis vastab 300 mikrogrammile

kasutada.

Mdnikord ei piisa Uhest adrenaliini annusest allergilise reaktsiooni vastu véitlemiseks. Seetdttu
vOib arst teile maarata rohkem kui uhe EpiPeni. Kordussustid on véimalikud. Kui teie
sumptomid pole paranenud véi on isegi halvenenud, vaib juhtuda, et vajate teist EpiPeni 5 - 15
minuti jooksul parast esimest susti. Seetdttu voib olla mdistlik alati rohkem kui Uks EpiPen
kaasas kanda.

Kasutusviis

EpiPeni saavad hdlpsasti kasutada inimesed, kellel pole meditsiinilisi eelteadmisi. EpiPen
IUUakse lihtsalt umbes 10 cm kauguselt reie valiskuljele. Tapset asukohta reie valiskuljel ei ole
vaja. Kui loote EpiPeni kindlalt vastu reit, kaivitub vedruga aktiveeritud kolb, mis surub varjatud
ndela reielihasesse ja vabastab adrenaliinilahuse annuse. Kui olete riietatud, véib EpiPeni
sustida ka labi riiete.

EpiPeni kasutusjuhendit tuleb hoolikalt jargida.
EpiPeni tohib sustida AINULT reie valiskuljele, mitte tuharasse.

Kasutusjuhised
Tutvuge hoolikalt EpiPeniga, millal ja kuidas seda kasutada (vt joonis 1).

Jargige juhiseid alles siis, kui olete EpiPeni kasutamiseks valmis.

Hoidke autoinjektorit keskelt, mitte kunagi otstest. Oige manustamise tagamiseks vaadake
jooniseid ja toimige jargmiselt:

- Arge kunagi hoidke poialt, sérmi ega katt oranzi otsa kohal.

- Arge kunagi vajutage oranzi otsa pdidla, sérmede v&i kaega.

- Noel tuleb valja oranzist otsast.

- Eemaldage sinine turvakork AINULT SIIS, kui olete kasutamiseks valmis.
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1. V6tke EpiPen juhtivasse katte (kasi, millega kirjutate). Poial peaks olema sinise korgi
juures. Tehke EpiPenist rusikas (oranz ots allapoole).

2. Témmake teise kaega sinine turvakork ara.

3. Hoidke EpiPeni umbes 10 cm kaugusel reie valiskuljest, nagu on naidatud joonisel 2a.
Oranz ots peaks olema suunatud reie valiskuljele.

4. Looge EpiPen taisnurga all (90°) kindlalt reie valiskiljele, nagu on naidatud joonisel 2b
(kuulete kldpsatust).

5. Hoidke EpiPeni 10 sekundit kindlalt vastu reit. Sustimine on nuud Ipetatud ja auto-
injektori aken on kaetud. Seejarel eemaldage EpiPen (oranz ndelakate pikeneb
automaatselt ja katab néela) ja utiliseerige see ohutult.

6. Masseerige sustekoha umbrust 10 sekundit.

Abbildung 2
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uuesti kasutada. Siiski olete saanud dige annuse ravimit, kui oranz ndelakate on plkenenud ja
aken on kaetud. Hoidke EpiPen parast kasutamist ohutult selleks ettenahtud kollases
plastmahutis ja votke see jargmisel korral arsti juurde, haiglasse véi apteeki kaasa.

Kuna EpiPen on ette nahtud ainult erakorraliseks raviks, poorduge parast EpiPen'i kasutamist
igal juhul kohe arsti poole, minge arsti juurde véi lahimasse haiglasse. Te peate igal juhul
raviarstile teatama, et olete saanud intramuskulaarse susti

adrenaliini, voi naidake autoinjektorit ja/voi kasutusjuhendit.

Kui olete kasutanud suurema koguse EpiPen'i kui peaksite

Uleannustamise v&i adrenaliini juhusliku sustimise korral poorduge viivitamatult arsti poole. Kui
olete kasutanud liiga palju EpiPen'i, votke kohe uhendust oma arsti, apteekri voi
mirgistuskeskusega (070/245.245).

4. MILLISED KORVALTOIMED ON VOIMALIKUD?

Nagu kdik ravimid, voib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Véimalikud kdrvaltoimed on: ebaregulaarne sidametegevus, kérge vererdhk, higistamine,
iiveldus, oksendamine, peavalu, pearinglus, nérkus, varisemine, narviline rahutus véi arevus.
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Allergilised reaktsioonid vdivad tekkida patsientidel, kes on tundlikud naatriummetabisulfiidi
suhtes. Harvadel juhtudel on taheldatud sudamelihase haigusi patsientidel, keda on ravitud
adrenaliiniga.

On teateid EpiPen'i juhuslikust sustimisest katte vai jalga. See voib pdhjustada verevarustuse
kaotust kahjustatud piirkonnas. Sellisel juhul poorduge viivitamatult arsti poole.

Kui markate kdérvaltoimeid, poorduge oma arsti voi apteekri poole. See kehtib ka kdrvaltoimete
kohta, mida selles pakendi infolehes ei ole nimetatud.

5. KUIDAS EPIPEN'I SAILITADA?
Hoidke seda ravimit lastele kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast pakendil ja etiketil margitud kélblikkusaja I16ppu.
Kélblikkusaeg viitab margitud kuu viimasele paevale.

Hoida alla 25 °C. Mitte hoida kulmkapis ega sugavkulmutada.

Hoidke autoinjektorit karbis, et kaitsta sisu valguse eest. Kui adrenaliin puutub kokku éhu voi
valgusega, rikneb see kiiresti ja muutub roosaks véi pruuniks. Palun kontrollige aeg-ajalt
EpiPen autoinjektori klaasampulli sisu, et veenduda, et vedelik on endiselt selge ja varvitu.
Asendage autoinjektor kélblikkusaja I6ppedes voi varem, kui lahus on varvunud vaéi sisaldab
sadet.

kuidas ravimit havitada, kui te seda enam ei kasuta. Sellega altate kaasa keskkonna kaltsmlsele.
Vaadake ka jaotist 3 — EpiPen'i kasutamine.

7. PAKENDI SISUJA LISAINFORMATSIOON

Mida EpiPen sisaldab

Toimeaine on adrenaliin 300 mikrogrammi annuse kohta.
Muud koostisosad on naatriumkloriid, naatriummetabisulfit, vesinikkloriidhape, sustevesi.

Kuidas EpiPen valja naeb ja pakendi sisu

EpiPen sisaldab selget ja varvitut lahust kasutusvalmis pliiatsis (autoinjektor).

Autoinjektor (ihekordne annus) sisaldab 2 ml siistelahust. Iga autoinjektor annab tihe annuse
(0,3 ml) 300 mikrogrammi adrenaliini.

2 x 1 autoinjektor.

Pakendid:

1 autoinjektor

2 x 1 autoinjektor

K&ik pakendi suurused ei pruugi olla saadaval.
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Ravimi muugiloa hoidja ja tootja

Ravimi muugiloa hoidja:
Meda Pharma s.a. - Chaussée de la Hulpe, 166 - 1170 Bruxelles - Belgia

Tootja:
MEDA Pharma GmbH & Co. KG - BenzstraBe 1 - D-61352 Bad Homburg — Deutschland

See ravim on Euroopa Majanduspiirkonna (EMP) liikmesriikides heaks kiidetud jargmiste
nimede all:

Liikmesriik Ravimi nimi
Holland, Belgia, Island, Norra, Soome,  EpiPen

Rootsi, Taani, Austria, Slovakkia

Vabariik, TSehhi Vabariik ja Ungari

Poola EpiPen Senior
Hispaania ALTELLUS 0,3 adultos
LUBANUMBER

BE193916

VALJASTAMINE
retseptiravim

Seda pakendi infolehte uuendati viimati 11/2012
Seda pakendi infolehte kiideti viimati heaks 04/2013
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