KAYTTOTIEDOT: TIETOA KAYTTAJALLE

EpiPen 300 mikrogrammaa, injektioneste esitaytetyssa kynassa
Vaikuttava aine: Adrenaliini

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen kayton, silla se
sisaltaa tarkeita tietoja.
- Sailyta pakkausseloste. Saatat tarvita sita myohemmin.
- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarisi tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
- Tama ladke on maaratty vain sinulle. Ala anna sita muille. Se voi vahingoittaa muita,
vaikka heilla olisi samanlaisia oireita kuin sinulla.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin. Tama koskee myos

haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa.

Mita tama pakkausseloste sisaltaa:

Mika EpiPen on ja mihin sita kaytetaan?

Mita sinun on tiedettava ennen kuin kaytat EpiPen-valmistetta?
Miten EpiPen-valmistetta kaytetaan?

Mitka ovat mahdolliset haittavaikutukset?

Miten EpiPen-valmistetta sailytetaan?

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa
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1. MIKA EPIPEN ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN?
EpiPen on steriili liuos esitaytetyssa kynassa lihakseen annettavaa hatainjektiota varten.

EpiPen valmistetta kéytetéén hététilanteessa anafylaktisen sokin tai aIIergisen reaktion

Anafylaktiseen reaktioon viittaavia oireita ovat muun muassa: ihon kutina, rakkulainen
ihottuma (urtikarian kaltainen), punoitus, huulten, kurkun, kielen, kasien ja jalkojen turvotus,
hengityksen vinkuminen, kaheys, pahoinvointi, oksentelu, vatsakrampit ja joissakin tapauksissa
tajuttomuus.

Automaattisen injektioruiskun (kyn&n) vaikuttava aine on adrenaliini, adrenerginen aine.

(keuhkoihin), se supistaa nopeastl verisuonia, rentouttaa keuhkojen lihaksia ja helpottaa siten
hengitysta, vahentaa turvotusta ja stimuloi sydamen syketta, ja nain ollen vastustaa
mahdollisesti hengenvaarallisen anafylaktisen sokin seurauksia.

2. MITA SINUN TULEE HUOMIOIDA ENNEN EPIPENIN KAYTTOA?

EpiPenia ei saa kayttaa
Ei ole tiedossa syyta, miksi EpiPenia ei saisi kayttaa allergisessa hatatilanteessa.

Varoitukset ja varotoimenpiteet,
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Keskustele laakarisi tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytat EpiPenia.

Jos sinulla on sydansairaus, kilpirauhasen liikatoiminta, korkea verenpaine tai diabetes, kerro
siita laakarillesi. Naista varotoimenpiteista huolimatta adrenaliini on elintarkea anafylaktisen
reaktion hoidossa. Potilaat, joilla on edella mainittuja sairauksia, tai henkilot, jotka saattavat
joutua antamaan EpiPenin potilaalle, jolla on allerginen reaktio, on huolellisesti opastettava
tuotteen kayttoolosuhteista.

Kayttoohjeita on noudatettava huolellisesti, jotta valtetaan vahingossa tapahtuva injektio.

EpiPen tulee pistaa vain reiden ulkosivulle. Vahingossa tapahtuvan injektion riski laskimoon
vuoksi sita ei saa pistaa pakaraan.

Varoitukset: Vahingossa tapahtuva injektio kasiin tai sormiin voi johtaa verenkierron
menetykseen kyseisella alueella, jolloin on valittomasti hakeuduttava lahimman sairaalan
paivystykseen.

EpiPenin kaytto yhdessa muiden laakkeiden kanssa
Kerro laakarillesi tai apteekkihenkilokunnalle, jos kaytat tai olet askettain kayttanyt muita
laakkeita, myos reseptivapaita laakkeita.

(rytmlha|r|0|h|n), kuten digitalis, elohopeadiureetit tai kinidiini.

Diabeetikoiden tulisi tarkkailla verensokeritasoaan huoIeIIisesti EpiPenin kayton jélkeen koska

EpiPenin kaytto yhdessa elintarvikkeiden ja juomien kanssa
Elintarvikkeet tai juomat eivat vaikuta EpiPenin kayttoon.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Jos olet raskaana tai imetat, tai jos epailet olevasi raskaana tai suunnittelet raskautta, kysy
neuvoa laakariltasi tai apteekista ennen taman laakkeen kayttoa.

Kysy neuvoa laakariltasi tai apteekista ennen minkaan laakkeen ottamista.

Ad.r_e.rlaliinin kéytésté raskauden aikana on vain rajallisesti kokemusta Jos olet raskaana, ala
Keskustele laakarisi kanssa, jos olet raskaana.

Ajokyky ja koneiden kayttokyky

Adrenaliinipistos ei vaikuta ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn. Jos sinulla on anafylaktinen
reaktio, ala aja ajoneuvoa.
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EpiPen sisaltaa natriummetabisulfiittia, joka voi harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa vakavia
yliherkkyysreaktioita (allergioita) tai keuhkoputkien kouristuksia (hengitysvaikeuksia).

3. MITEN EPIPENIA KAYTETAAN?

juuri 5|ten kuin laakarisi on neuvonut.
Jos olet epavarma kaytosta, pyyda laakariasi tai apteekkiasi selittamaan kaytto uudelleen.

EpiPen on tarkoitettu kaytettavaksi henkiloille, joiden paino on yli 30 kg.

Annostus

Annostuksen maaraa laakarisi, joka laatii sen yksilollisesti sinulle.

Aikuisten allergisen hatatilanteen hoitoannos on yleensa 300 mikrogrammaa adrenaliinia
lihakseen.

Jos havaitset akuutin allergisen reaktion merkkeja, kayta EpiPenia heti.

Jokainen EpiPen autoinjektori antaa 0, 3 mI nestetta, mika vastaa 300 mikrogrammaa

uudelleen.

Joskus yksi adrenaliiniannos ei riita allergisen reaktion torjumiseen. Tasta syysta laakarisi
saattaa maarata sinulle useamman kuin yhden EpiPenin. Uusinta-injektiot ovat mahdollisia. Jos
oireesi eivét ole parantuneet tai ovat jopa pahentuneet saatat tarvita toisen EpiPenin 5-15

kuin yksi EpiPen mukana.

Kayttotapa

EpiPenia voi helposti kayttaa henkilo, jolla ei ole laaketieteellista taustaa. EpiPen isketaan
yksinkertaisesti noin 10 cm etaisyydelta reiden ulkosivua vasten. Tarkka sijoittaminen reiden
ulkosivulle ei ole tarpeen. Kun isket EpiPenin tiukasti reittasi vasten, jousella aktivoituva manta
laukaisee piilotetun neulan reiden lihakseen ja vapauttaa annoksen adrenaliiniliuosta. Jos olet
pukeutunut, EpiPen voidaan pistaa myos vaatteiden lapi.

EpiPenin kayttoohjeita on noudatettava huolellisesti.
EpiPen saa pistaa VAIN reiden ulkosivulle, mutta ei pakaraan.

Kayttoohjeet
Tutustu huolellisesti EpiPeniin, milloin ja miten sita kaytetaan (katso kuva 1).

Noudata ohjeita vasta, kun olet valmis kayttamaan EpiPenia.

Pida autoinjektoria keskelta kiinni, ala koskaan paista. Varmistaaksesi asianmukaisen
annostelun, katso kuvat ja toimi seuraavasti:

- Ala koskaan pida peukaloa, sormia tai katta oranssin paan ylapuolella.

- Ala koskaan paina oranssia karkea peukalolla, sormilla tai kadella.

- Neula tulee ulos oranssista karjesta.
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- Poista sininen turvakorkki VASTA, kun olet valmis kayttamaan.

Sininen turvakorkki - Oranssi paa

.....

Tee nyrkki EpiPenin ymparille (oranSS| paa alaspaln).

2. Veda toisella kadella sininen turvakorkki pois.

3. Pida EpiPenia noin 10 cm etaisyydella reiden ulkosivusta, kuten kuvassa 2a esitetaan.
Oranssin paan tulisi osoittaa reiden ulkosivua kohti.

4. |Iske EpiPen suorassa kulmassa (90°) tiukasti reiden ulkosivuun, kuten kuvassa 2b
esitetaan (kuuluu napsahdus).

5. Pida EpiPenia 10 sekuntia tiukasti reitta vasten. Injektio on nyt valmis ja autoinjektorin
ikkuna on peitetty. Poista sitten EpiPen (oranssi neulansuojus pidentyy automaattisesti
ja peittaa neulan) ja havita se turvallisesti.

6. Hiero injektiokohtaa 10 sekunnin ajan.

Abbildung 2
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EpiPen-autoinjektorissa voi joskus nakya pieni ilmakupla, mutta se ei vaikuta tuotteen
tehokkuuteen

uudelleen. Olet kuitenkin saanut oikean laakeannoksen, jos oranssi neulansuqus on pidentynyt
ja ikkuna on peitetty. Sailyta EpiPen kayton jalkeen turvallisesti sille tarkoitetussa keltaisessa
muovisailiossa ja ota se seuraavalla kerralla mukaan laakarin vastaanotolle, sairaalaan tai
apteekkiin.

Koska EpiPen on tarkoitettu vain hatahoitoon, hakeudu aina valittomasti laakarin hoitoon
EpiPenin kayton jalkeen, mene laakariin tai lahimpaan sairaalaan. Sinun on joka tapauksessa
iimoitettava hoitavalle laakarille, etta olet saanut lihaksensisaisen injektion

adrenaliinia, tai nayta autoinjektori ja/tai pakkausseloste.

Hakeudu valittomasti laakarin hoitoon yliannostuksen tai adrenaliinin vahingossa tapahtuneen
injektion sattuessa. Jos olet kayttanyt liikaa EpiPenia, ota heti yhteytta laakariisi, apteekkiin tai
myrkytystietokeskukseen (070/245.245).

4. MITKA OVAT MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET?

valttamatta ilmene kalkllla.
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pahoinvointi, oksentelu, paansarky, huimaus, heikkous, vapina, hermostunelsuus tai ahdlstus.

Allergisia reaktioita voi esiintya potilailla, jotka ovat herkkia natriummetabisulfiitille.
Harvinaisissa tapauksissa on havaittu sydanlihassairauksia potilailla, joita on hoidettu
adrenaliinilla.

On raportoitu EpiPenin vahingossa tapahtuneesta injektiosta kateen tai jalkaan Témé voi

hoitoon.

Jos havaitset haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin. Tama koskee myos
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa.

5. MITEN EPIPENIA SAILYTETAAN?

Sailyta alle 25 °C:ssa. Ala sailyta jadkaapissa tai pakasta.

Sailyta autoinjektori ulkopakkauksessa suojataksesi sisaltoa valolta. Jos adrenaliini altistuu
ilmalle tai valolle, se pilaantuu nopeasti ja muuttuu vaaleanpunaiseksi tai ruskeaksi. Muista
tarkistaa EpiPen-autoinjektorin lasipatruunan sisalto saanndllisesti varmistaaksesi, etta neste
on edelleen kirkasta ja vériténté Vaihda autoinjektori viimeistéén viimeisen kayttopaivamaaran

Ala havita laakkeita viemariin tai talousjatteisiin. Kysy ladkariltasi tai apteekista, miten laake
havitetaan, kun et enaa kayta sita. Nain autat suojelemaan ymparistoa.

Katso myos kohta 3 — EpiPenin kaytto.

7. PAKKAUKSEN SISALTOJA MUUTA TIETOA

Mita EpiPen sisaltaa

Vaikuttava aine on adrenaliini 300 mikrogrammaa per annos.

Muut aineet ovat natriumkloridi, natriummetabisulfiitti, suolahappo, injektionesteisiin
kaytettava vesi.

EpiPen sisaltaa kirkasta ja varitonta liuosta kayttovalmiissa kynassa (autoinjektori).
Autoinjektori (yksi annos) sisaltaa 2 ml injektionestetta. Jokainen autoinjektori antaa yhden
annoksen (0,3 ml) 300 mikrogrammaa adrenaliinia.

2 x 1 autoinjektori.
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Pakkaukset:
1 autoinjektori
2 x 1 autoinjektori

Kaikkia pakkauskokoja ei ole saatavilla.
Laakevalmisteen myyntiluvan haltija ja valmistaja

Laakevalmisteen myyntiluvan haltija:
Meda Pharma s.a. - Chaussée de la Hulpe, 166 - 1170 Bruxelles - Belgia

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

nimilla:

Jasenvaltio Laakevalmisteen nimi
Alankomaat, Belgia, Islanti, Norja, Suomi, EpiPen

Ruotsi, Tanska, Itavalta, Slovakian

tasavalta, TSekin tasavalta ja Unkari

Puola EpiPen Senior
Espanja ALTELLUS 0,3 adultos
LUPANUMERO

BE193916

TOIMITUS

Tata pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu 11/2012
Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty 04/2013
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