VARTOJIMO INSTRUKCIJA: INFORMACIJA VARTOTOJUI

EpiPen 300 mikrogramy, injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Veiklioji medziaga: Adrenalinas

PrieS§ pradedami vartoti §j vaistg, atidziai perskaitykite visg pakuotes lapelj, nes jame
pateikiama svarbi informacija.
- ISsaugokite pakuotes lapel]. Gali bati, kad veliau norésite jj perskaityti dar karta.
- Jei turite daugiau klausimy, kreipkités j savo gydytoja arba vaistininka.
- Sis vaistas buvo skirtas tik jums. Nepasidalinkite juo su kitais. Jis gali pakenkti kitiems
Zzmonems, net jei jy simptomai yra tokie patys kaip jasy.
- Jei pastebéjote Salutinj poveik], kreipkites j savo gydytojg arba vaistininka. Tai taikoma ir
Salutiniams poveikiams, kurie néra nurodyti Siame pakuotes lapelyje.

Kas yra Siame pakuotes lapelyje:

Kas yra EpiPen ir kam jis vartojamas?

Ka turéetumeéte zinoti pries vartodami EpiPen?
Kaip vartoti EpiPen?

Koks galimas 3alutinis poveikis?

Kaip laikyti EpiPen?

Pakuotés turinys ir kita informacija
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1. KAS YRA EPIPEN IR KAM JIS VARTOJAMAS?
EpiPen yra sterilus tirpalas uzpildytame SvirkSte, skirtas skubiai injekcijai j raumenis.

EpiPen naudojamas skubiam gydymui anafilaksinio Soko ar alerginés reakcijos j vabzdziy
jg€limus ar jkandimus, maistg ar vaistus atvejais.

Simptomai, rodantys anafilaksine reakcija, yra, be kita ko: odos niezejimas, paslinis bérimas
(panasus j dilgéline), paraudimas, lGpy, gerklés, liezuvio, ranky ir kojy patinimas, $vokstimas,
uzkimimas, pykinimas, vemimas, pilvo spazmai ir kai kuriais atvejais sgmonés netekimas.

Veiklioji medziaga automatinéje injekcinéje 3virkste (pen) yra adrenalinas, adrenerginé
medziaga.

Adrenalinas tiesiogiai veikia Sirdies ir kraujagysliy sistema bei kvépavimo takus (plaucius),
greitai susiaurina kraujagysles, atpalaiduoja plauciy raumenis ir palengvina kvépavimg, mazina
patinima ir stimuliuoja Sirdies plakima, taip prieSindamasis galimai mirtinoms anafilaksinio Soko
pasekméms.

2. KA REIKETY ZINOTI PRIES NAUDOJANT EPIPEN?

EpiPen negalima naudoti

Neéra Zinomos priezasties, kodéel EpiPen negalima naudoti alerginés nepaprastosios situacijos

metu.

Jspéjimai ir atsargumo priemones,
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PraSome pasitarti su savo gydytoju ar vaistininku prie§ naudodami Epipen.

jei sergate Sirdies liga, skydliaukés hiperfunkcija, auk$tu kraujospddziu ar cukriniu diabetu,
informuokite savo gydytoja. Nepaisant Siy atsargumo priemoniy, adrenalinas yra gyvybiskai
svarbus anafilaksinés reakcijos gydymui. Pacientai, sergantys minétomis ligomis, arba
asmenys, kurie gali tekti skubiai suleisti EpiPen pacientui, kuriam pasireiSkia alergine reakcija,
turi bati kruopsciai informuoti apie aplinkybes, kuriomis produktas turi bati naudojamas.

Naudojimo instrukcijos turi bati atidziai laikomasi, kad bty iSvengta atsitiktines injekcijos.

EpiPen turi bati SvirkS€iamas tik j Slaunies iSoring puse. Dél atsitiktines injekcijos j vena rizikos,
jis neturi bati Svirk§¢iamas j sedmenis.

Jspéjimai: Atsitiktine injekcija j rankas ar pirStus gali sukelti kraujo tiekimo praradima paveiktoje
srityje, tokiu atveju nedelsdami kreipkites j artimiausios ligoninés skubios pagalbos skyriy.

EpiPen vartojimas kartu su kitais vaistais
PraSome informuoti savo gydytoja ar vaistininkg, jei vartojate kitus vaistus arba neseniai
vartojote, net jei tai yra nereceptiniai vaistai.

Ypac svarbu jei vartojate Siuos vaistus
(MAOQ inhibitoriai), nes adrenalino poveikis gali bati sustiprintas.
Vaistai, kurie gali sukelti nereguliary Sirdies plakima (aritmijas), tokie kaip digitalis,
gyvsidabrio diuretikai ar chinidinas.

Diabetikai turety atidziai stebéti savo cukraus kiekj kraujyje po EpiPen vartojimo, nes
adrenalinas gali paveikti organizmo gaminamo insulino kiekj ir taip padidinti cukraus kiek]
kraujyje.

EpiPen vartojimas kartu su maistu ir gérimais
Maistas ar gérimai neturi jtakos EpiPen vartojimui.

Neéstumas, Zindymas ir vaisingumas

Jei esate néscCia, maitinate kratimi, jtariate, kad galite bati néscia, arba planuojate pastoti, pries
vartodami §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Prie§ vartodami bet kokius vaistus, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Yra tik ribota patirtis naudojant adrenaling néStumo metu. Jei esate néscia, nedvejodami
naudokite Epipen kritiniu atveju, nes jasy ir jasy vaiko gyvybe gali bdti pavojuje.
Pasitarkite su gydytoju, jei esate nescia.

Vairavimo ir mechanizmy valdymo gebéjimai

Adrenalino injekcija neturi jtakos vairavimo ir mechanizmy valdymo gebéjimams. Jei patiriate
anafilaksineg reakcijg, neseskite uz vairo.
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EpiPen sudeétyje yra natrio metabisulfito, kuris retais atvejais gali sukelti sunkias padidejusio
jautrumo reakcijas (alergijas) arba bronchy spazmus (kvépavimo sutrikimus).

3. KAIP NAUDOTI EPIPEN?

Jei gydytojas jums iSrase EpiPen, turite bati tikri, kad supratote, kodél jums jis buvo iSrasytas.
Turétumete bati tikri, kad Zinote, kaip jj naudoti. Naudokite EpiPen tiksliai taip, kaip nurodé
gydytojas.

Jei nesate tikri dél naudojimo, paprasykite gydytojo arba vaistininko dar kartg paaiskinti, kaip jj
naudoti.

EpiPen skirtas naudoti asmenims, sveriantiems daugiau nei 30 kg.

Dozavimas

Doze nustato jasy gydytojas, kuris jg pritaiko individualiai jums.

Alerginés reakcijos skubios pagalbos dozé suaugusiesiems paprastai yra 300 mikrogramy
adrenalino j raumenis.

Jei pastebite Gmios alerginés reakcijos pozymius, nedelsdami naudokite EpiPen.

Kiekvienas EpiPen autoinjektorius iSleidzia vienkarting 0,3 ml skys€io doze, tai atitinka 300
mikrogramy adrenalino. Po naudojimo autoinjektoriuje lieka 1,7 ml tdrio, tacCiau jis negali bati
pakartotinai naudojamas.

Kartais vienkartiné adrenalino dozé néra pakankama alerginei reakcijai jveikti. Dél Sios
priezasties gydytojas gali jums iSrayti daugiau nei vieng EpiPen. Galimos pakartotinés
injekcijos. Jei jisy simptomai nepageréjo arba net pablogéjo, gali prireikti antrojo EpiPen per 5
- 15 minuciy po pirmosios injekcijos. Dél Sios priezasties gali bati naudinga visada turéti
daugiau nei vieng EpiPen.

Naudojimo btdas

EpiPen gali bati lengvai naudojamas asmeny, neturin€iy medicininio iSsilavinimo. EpiPen
paprasciausiai stipriai smdgiuojamas i mazdaug 10 cm atstumo j Slaunies iSorine puse. Tiksli
vieta Slaunies iSorinéje puséje néra batina. Kai stipriai smagiuojate EpiPen j savo Slaunj, su
spyruokle aktyvuojamas stamoklis, kuris jstumia pasleptg adatg j Slaunies raumenj ir iSleidZia
adrenalino tirpalo doze. Jei esate apsirenge, EpiPen gali bati susvirkstas ir per drabuzius.

EpiPen naudojimo instrukcijos turi bati atidziai laikomasi.
EpiPen gali bati sudvirkstas TIK j Slaunies iSorine puseg, bet ne j sedmenis.

Naudojimo nurodymai
Atidziai susipazinkite su EpiPen, kada ir kaip jj naudoti (Zr. 1 pav.).

Vadovaukités instrukcijomis tik tada, kai esate pasirenge naudoti EpiPen.
Laikykite autoinjektoriy per vidurj, niekada ne per galus. Norédami uztikrinti tinkama vartojima,
perzilrekite paveikslélius ir atlikite Siuos veiksmus:

- Niekada nelaikykite nykscio, pirSty ar rankos vir§ oranzinio galo.
- Niekada nespauskite oranzinés virsinés nyksciu, pirstais ar ranka.
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- Adatg iSlenda i8 oranzZinés virdunés.
- Nuimkite mélyng apsauginj dangtelj TIK tada, kai esate pasirenge naudoti.

Melynas apsauginis dangtelis - Oranzinis galas
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1. Paimkite EpiPen j vedancCigjg ranka (ranka, kuria rasote). Nykstys turéty bati prie mélyno
dangtelio. Suformuokite kumstj aplink EpiPen (oranZinis galas zemyn).

2. Kita ranka nuimkite mélyng apsauginj dangtelj.

3. Laikykite EpiPen mazdaug 10 cm atstumu nuo Slaunies iSorines puseés, kaip parodyta 2a
pav. Oranzinis galas turety bati nukreiptas j Slaunies iSoring puse.

4. Stipriai smagiuokite EpiPen staciu kampu (90°) j Slaunies iSorine puse, kaip parodyta 2b
pav. (i8girsite spragteléjima).

5. Laikykite EpiPen 10 sekundziy stipriai prispaustg prie Slaunies. Injekcija baigta ir langelis
ant autoinjektoriaus yra uzdengtas. Tada nuimkite EpiPen (oranzinis adatos dangtelis
automatiskai pailgéja ir uzdengia adatg) ir saugiai jj iSmeskite.

6. Masazuokite sritj aplink injekcijos vietg 10 sekundziy.

Abbildung 2
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Kartais EpiPen autoinjektoriuje gali bati matoma maza oro burbule, tai neturi jtakos produkto
veiksmingumui.

Nors didzioji dalis skyscio (apie 90 %) po naudojimo lieka EpiPen, jo negalima naudoti
pakartotinai. TaCiau jUs gavote tinkamg vaisto doze, jei oranzinis adatos dangtelis yra iSsipléetes
ir langelis uzdengtas. Po naudojimo saugiai laikykite EpiPen tam skirtame geltoname
plastikiniame konteineryje ir kitg kartg pasiimkite jj j gydytojo kabinets, ligonine ar vaistine.

Kadangi EpiPen skirtas tik skubiam gydymui, po EpiPen naudojimo bet kokiu atveju
nedelsdami kreipkités j gydytoja, eikite pas gydytoja arba j artimiausig ligonine. Bet kokiu
atveju turite informuoti gydantj gydytoja, kad gavote intramuskuling injekcijg
adrenalino, arba parodykite autoinjektoriy ir/arba naudojimo instrukcija.

Jei panaudojote didesnj EpiPen kiekj nei turetuméte

Perdozavimo ar atsitiktinio adrenalino injekcijos atveju nedelsdami kreipkités j gydytoja. Jei
panaudojote per daug EpiPen, nedelsdami susisiekite su savo gydytoju, vaistininku arba
apsinuodijimy kontrolés centru (070/245.245).

4. KOKS GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS?

Kaip ir visi vaistai, Sis vaistas gali sukelti Salutinj poveikj, taCiau ne kiekvienam jis pasireiskia.
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Galimas $alutinis poveikis: nereguliarus Sirdies plakimas, aukstas kraujospudis, prakaitavimas,
pykinimas, vémimas, galvos skausmas, galvos svaigimas, silpnumas, drebulys, nervingumas ar
nerimas.

Alergineés reakcijos gali pasireiksti pacientams, jautriems natrio metabisulfitui. Retais atvejais
buvo pastebéta Sirdies raumens liga pacientams, gydytiems adrenalinu.

Yra praneSimy apie atsitiktine EpiPen injekcijg j ranka ar péda. Tokiu atveju gali sutrikti kraujo
tiekimas paveiktoje srityje. Nedelsdami kreipkités j gydytoja.

Jei pastebéjote Salutinj poveikj, kreipkites j savo gydytojg arba vaistininka. Tai taikoma ir
Salutiniam poveikiui, kuris néra nurodytas Siame pakuotes lapelyje.

5. KAIP LAIKYTI EPIPEN?
Laikykite §j vaistg vaikams nepasiekiamoje vietoje.

Sio vaisto negalima vartoti po ant déZutés ir etiketés nurodytos galiojimo datos po EXP.
Galiojimo data nurodo paskutine nurodyto menesio diena.

Laikyti Zemiau 25 °C. Nelaikyti Saldytuve ar neuzsaldyti.

Laikykite autoinjektoriy dézuteje, kad apsaugotumeéte turinj nuo Sviesos. Jei adrenalinas yra
veikiamas oro ar Sviesos, jis greitai sugenda ir tampa rozinis arba rudas. PraSome kartais
patikrinti EpiPen autoinjektoriaus stiklinés kasetes turinj, kad jsitikintumete, jog skystis vis dar
yra skaidrus ir bespalvis. Pakeiskite autoinjektoriy iki galiojimo datos arba anksciau, jei tirpalas
pakeite spalvg arba atsirado nuosedy.

Vaisty neiSmeskite j kanalizacijg ar buitinj atlieky konteinerj. Paklauskite savo gydytojo ar
vaistininko, kaip iSmesti vaista, jei jo nebereikia. Taip prisidesite prie aplinkos apsaugos.

Taip pat ziGrekite 3 skyriy — EpiPen naudojimas.

7. PAKUOTES TURINYS IR KITA INFORMACIJACKUNG IR KITA INFORMACIJA

Kas yra EpiPen sudetyje

Veiklioji medziaga yra adrenalinas 300 mikrogramy vienoje dozeéje.

Kitos sudedamosios dalys yra natrio chloridas, natrio metabisulfitas, druskos ragstis, injekcinis
vanduo.

Kaip atrodo EpiPen ir pakuotes turinys

EpiPen yra skaidrus ir bespalvis tirpalas paruostame naudoti 3virkstiklyje (autoinjektoriuje).
Autoinjektorius (vienkartiné dozé) turi 2 ml injekcinio tirpalo. Kiekvienas autoinjektorius
iSleidZia vienkarting doze (0,3 ml) 300 mikrogramy adrenalino.

2 x 1 autoinjektorius.

Pakuotes:
1 Autoinjektorius
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2 x 1 autoinjektorius
Ne visos pakuotés dydziai yra prieinami.
Farmacinis verslininkas ir gamintojas

Farmacinis verslininkas:
Meda Pharma s.a. - Chaussée de la Hulpe, 166 - 1170 Bruxelles - Belgija

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

Sis vaistas yra patvirtintas Europos ekonominés erdvés (EEE) valstybése narése $iais
pavadinimais:

Valstybée nare Vaisto pavadinimas
Nyderlandai, Belgija, Islandija, Norvegija, Suomija, EpiPen

Svedija, Danija, Austrija, Slovakija

Respublika, Cekijos Respublika ir Vengrija

Lenkija EpiPen Senior
Ispanija ALTELLUS 0,3 adultos

REGISTRACIJOS NUMERIS
BE193916

ISDAVIMAS
receptinis

Si pakuotés informacija paskutinj kartg perziaréta 11/2012
Si pakuotés informacija paskutinj kartg patvirtinta 04/2013
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