INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA: INFORMACJA DLA PACJENTA

EpiPen 300 mikrogramow, roztwér do wstrzykiwan w gotowym wstrzykiwaczu
Substancja czynna: adrenalina

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed rozpoczeciem stosowania tego leku, poniewaz zawiera
ona wazne informacje.
- Zachowaj te ulotke. Moze by¢ potrzebna do ponownego przeczytania.
- W razie dalszych pytan nalezy zwrdécic sie do lekarza lub farmaceuty.
- Ten lek zostat przepisany wytacznie Tobie. Nie przekazuj go innym osobom. Moze
zaszkodzi¢ innym, nawet jesli majg takie same objawy jak Ty.
- Jesli wystgpig jakiekolwiek dziatania niepozadane, nalezy zwrdécic¢ sie do lekarza lub
farmaceuty. Dotyczy to réwniez dziatah niepozgdanych niewymienionych w tej ulotce.

Co zawiera ta ulotka:

Co to jest EpiPen i w jakim celu sie go stosuje?

Na co nalezy zwréci¢ uwage przed zastosowaniem EpiPen?
Jak stosowac EpiPen?

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac EpiPen?

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

oo s wN

1.CO TO JEST EPIPEN | W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE?
EpiPen to sterylny roztwdr w gotowym wstrzykiwaczu do nagtego wstrzykniecia do miesnia.

EpiPen jest stosowany w nagtym leczeniu wstrzasu anafilaktycznego lub reakcji alergicznej na
ukaszenia lub uzadlenia owaddw, pokarmy lub leki.

Objawy wskazujgce na reakcje anafilaktyczng to miedzy innymi: swedzenie skory,
pecherzykowata wysypka (podobna do pokrzywki), zaczerwienienie, obrzek warg, gardta,
jezyka, rak i stép, Swiszczacy oddech, chrypka, nudnosci, wymioty, skurcze brzucha i w
niektérych przypadkach utrata przytomnosci.

Substancjg czynng w automatycznej strzykawce iniekcyjnej (Pen) jest adrenalina, substancja
adrenergiczna.

Adrenalina dziata bezposrednio na uktad sercowo-naczyniowy i drogi oddechowe (ptuca),
szybko zweza naczynia krwionosne, rozluznia miesnie ptuc i utatwia oddychanie, zmniejsza
obrzeki i stymuluje bicie serca, przeciwdziatajgc tym samym potencjalnie smiertelnym
skutkom wstrzgsu anafilaktycznego.

2. CO NALEZY WIEDZIEC PRZED ZASTOSOWANIEM EPIPEN?
EpiPen nie moze by¢ stosowany

Nie jest znany zaden powdd, dla ktérego EpiPen nie mégtby by¢ stosowany w sytuacji nagtej
reakcji alergicznej.
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Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci,
Prosze porozmawiac z lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem Epipen.

jesli cierpisz na chorobe serca, nadczynno$¢ tarczycy, nadcisnienie lub cukrzyce, poinformuj
swojego lekarza. Niezaleznie od tych srodkéw ostroznosci, adrenalina jest niezbedna do
leczenia reakcji anafilaktycznej. Pacjenci z wyzej wymienionymi schorzeniami lub osoby, ktére
moga podac EpiPen pacjentowi z reakcjg alergiczng, musza by¢ doktadnie poinformowane o
okolicznosciach, w ktérych produkt nalezy stosowac.

Instrukcja uzycia musi by¢ doktadnie przestrzegana, aby zapobiec przypadkowemu
wstrzyknieciu.

EpiPen nalezy wstrzykiwac tylko w zewnetrzng czes¢ uda. Ze wzgledu na ryzyko
przypadkowego wstrzykniecia do zyty, nie nalezy go wstrzykiwac¢ w posladki.

Ostrzezenia: Przypadkowe wstrzykniecie w rece lub palce moze prowadzi¢ do utraty doptywu
krwi do dotknietego obszaru, w takim przypadku nalezy niezwtocznie udac sie na izbe przyjec
najblizszego szpitala.

Stosowanie EpiPen z innymi lekami
Prosze poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli przyjmujesz inne leki lub niedawno je
przyjmowates, nawet jesli sg to leki dostepne bez recepty.

Szczegdlnie wazne, jesli przyjmujesz:
Leki przeciwdepresyjne (tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne) lub inhibitory
monoaminooksydazy (inhibitory MAQO), poniewaz dziatanie adrenaliny moze by¢
wzmochione.
Leki, ktére moga prowadzi¢ do nieregularnego bicia serca (arytmii), takie jak digitalis,
diuretyki rteciowe lub chinidyna.

Diabetycy powinni doktadnie monitorowac poziom cukru we krwi po zastosowaniu EpiPen,
poniewaz adrenalina wptywa na ilos¢ insuliny produkowanej przez organizm i moze podnosic

poziom cukru we krwi.

Stosowanie EpiPen z zywnoscig i napojami
Zywnos¢ lub napoje nie majg wptywu na stosowanie EpiPen.

Cigza, karmienie piersig i ptodnos¢

Jesli jestes w cigzy lub karmisz piersig, lub podejrzewasz, ze jeste$ w cigzy, lub planujesz zajs¢
w cigze, przed zastosowaniem tego leku skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Przed zazyciem jakichkolwiek lekdw skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
Istnieje ograniczone doswiadczenie w stosowaniu adrenaliny w czasie cigzy. Jesli jeste$ w
cigzy, nie wahaj sie uzy¢ Epipen w nagtym wypadku, poniewaz Twoje zycie i zycie Twojego

dziecka mogg by¢ zagrozone.
Porozmawiaj z lekarzem, jesli jeste$ w cigzy.
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Zdolnos$¢ prowadzenia pojazddw i obstugi maszyn
Zdolnos$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugi maszyn nie jest wptywana przez zastrzyk
adrenaliny. Jesli masz reakcje anafilaktyczng, nie siadaj za kierownicg pojazdu.

EpiPen zawiera metabisulfit sodu, ktéry w rzadkich przypadkach moze wywotac ciezkie
reakcje nadwrazliwosci (alergie) lub skurcze oskrzeli (trudnosci w oddychaniu).

3. JAK STOSOWAC EPIPEN?

Jesli lekarz przepisuje Ci EpiPen, musisz by¢ pewien, ze zrozumiates powdd, dla ktérego go
otrzymates. Powinienes by¢ pewien, ze doktadnie znasz sposdb obstugi. Uzywaj EpiPen
doktadnie tak, jak powiedziat Ci lekarz.

Jesli nie jestes pewien obstugi, popros lekarza lub farmaceute o ponowne wyjasnienie
zastosowania.

EpiPen jest przeznaczony do stosowania u oséb o masie ciata powyzej 30 kg.

Dawkowanie

Dawkowanie ustala lekarz, ktéry dostosowuje je indywidualnie dla Ciebie.

Dawka do leczenia nagtych reakcji alergicznych u dorostych wynosi zazwyczaj 300
mikrogramow adrenaliny do miesnia.

Jesli zauwazysz objawy ostrej reakcji alergicznej, natychmiast zastosuj EpiPen.

Kazdy autoinjektor EpiPen podaje pojedynczag dawke 0,3 ml ptynu, co odpowiada 300
mikrogramom adrenaliny. Po zastosowaniu pozostaje objetos¢ 1,7 ml w autoinjektorze, ale nie
mozna go ponownie uzyc.

Czasami pojedyncza dawka adrenaliny nie wystarcza, aby przeciwdziata¢ reakcji alergicznej. Z
tego powodu lekarz moze przepisac wiecej niz jeden EpiPen. Mozliwe sg powtdrne iniekcje.
Jesli objawy nie ustagpity lub nawet sie pogorszyty, moze by¢ konieczne uzycie drugiego
EpiPen w ciggu 5 - 15 minut po pierwszej iniekcji. Z tego powodu warto zawsze miec przy
sobie wiecej niz jeden EpiPen.

Sposdb uzycia

EpiPen moze byc¢ tatwo stosowany przez osoby bez wiedzy medycznej. EpiPen nalezy mocno
przytozy¢ z odlegtosci okoto 10 cm do zewnetrznej czes$ci uda. Doktadne umiejscowienie na
zewnetrznej czesci uda nie jest konieczne. Gdy mocno przytozysz EpiPen do uda, uruchomi
sie ttok aktywowany sprezyng, ktéry wprowadzi ukrytg igte do miesnia uda i poda dawke
roztworu adrenaliny. Jesli jestes$ ubrany, EpiPen mozna réwniez wstrzykngc przez ubranie.
Instrukcje uzycia EpiPen nalezy doktadnie przestrzegacd.

EpiPen wolno wstrzykiwa¢ WYLACZNIE w zewnetrzng czes$S¢ uda, ale nie w posladek.

Wskazowki dotyczgce stosowania
Doktadnie zapoznaj sie z EpiPen, kiedy i jak go stosowa¢ (patrz rysunek 1).

Postepuj zgodnie z instrukcjami dopiero wtedy, gdy jeste$ gotowy do uzycia EpiPen.
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Trzymaj autoinjektor w srodku, nigdy na koricach. Aby zapewni¢ prawidtowe podanie,
zapoznaj sie z ilustracjami i postepuj w nastepujacy sposodb:
- Nigdy nie trzymaj kciuka, palcéw ani dtoni nad pomaranczowym koricem.
- Nigdy nie naciskaj pomaranczowej koncéwki kciukiem, palcami ani dtonia.
- lgta wychodzi z pomarariczowej korncowki.
- Usun niebieska nasadke zabezpieczajgcg DOPIERO WTEDY, gdy jeste$ gotowy do
uzycia.

Niebieska nasadka zabezpieczajgca - Pomaranczowy koniec
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1. Wez EpiPen do reki prowadzacej (reka, ktorg piszesz). Kciuk powinien znajdowac sig na
niebieskiej nasadce. Zacisnij pie$¢ wokét EpiPen (pomaranczowy koniec skierowany w
doét).

2. Druga reka zdejmij niebieskg nasadke zabezpieczajaca.

3. Przytéz EpiPen z odlegtosci okoto 10 cm do zewnetrznej czesci uda, jak pokazano na
rysunku 2a. Pomaranczowy koniec powinien by¢ skierowany w strone zewnegtrznej
czesci uda.

4. Mocno przyt6z EpiPen pod katem prostym (90°) do zewnetrznej czesci uda, jak
pokazano na rysunku 2b (ustyszysz kliknigcie).

5. Przytrzymaj EpiPen mocno przy udzie przez 10 sekund. Iniekcja jest teraz zakohczona,
a okienko na autoinjektorze jest zakryte. Nastepnie usun EpiPen (pomaranczowa
ostona igty automatycznie sie wydtuza i zakrywa igte) i bezpiecznie go zutylizu;j.

6. Masuj miejsce wokdt miejsca wstrzyknigcia przez 10 sekund.

Abbildung 2
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W autoinjektorze EpiPen czasami moze by¢ widoczny maty pecherzyk powietrza, co nie
wptywa na skutecznos¢ produktu.

Chociaz wiekszo$¢ ptynu (okoto 90%) pozostaje w EpiPen po uzyciu, nie mozna go ponownie
uzy¢. Jednakze otrzymates prawidtowg dawke leku, jesli pomarariczowa ostona igty jest
wydtuzona i okno jest zastoniete. Przechowuj EpiPen po uzyciu bezpiecznie w
przeznaczonym do tego z6ttym plastikowym pojemniku i zabierz go nastepnym razem do
gabinetu lekarskiego, szpitala lub apteki.

Poniewaz EpiPen jest przeznaczony wytgcznie do leczenia nagtych przypadkéw, po jego
uzyciu w kazdym przypadku natychmiast zasiegnij pomocy medycznej, udaj sie do lekarza lub
najblizszego szpitala. Musisz w kazdym przypadku poinformowac lekarza prowadzacego, ze
otrzymates zastrzyk domigesniowy

adrenaliny, lub pokaz autowstrzykiwacz i/lub ulotke informacyjna.
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Jesli zastosowates wiekszg ilos¢ EpiPen niz powinienes

W przypadku przedawkowania lub przypadkowego wstrzyknigcia adrenaliny natychmiast
zasiegnij pomocy medycznej. Jesli zastosowates$ zbyt duzo EpiPen, natychmiast skontaktuj
sie z lekarzem, farmaceutg lub centrum zatru¢ (070/245.245).

4. JAKIE DZIALANIA NIEPOZADANE SA MOZLIWE?

Jak kazdy lek, réwniez ten lek moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego
one wystgpia.

Dziatania niepozadane, ktére mogg wystgpic to: nieregularne bicie serca, nadcisnienie,
pocenie sig, nudnosci, wymioty, bdl gtowy, zawroty gtowy, ostabienie, drzenie, nerwowos¢ lub
lek.

Reakcje alergiczne moga wystapi¢ u pacjentdéw wrazliwych na pirosiarczyn sodu. W rzadkich
przypadkach obserwowano choroby mig$nia sercowego u pacjentéw leczonych adrenalina.

Istniejg doniesienia o przypadkowym wstrzyknieciu EpiPen w reke lub stope. Moze to
prowadzi¢ do utraty doptywu krwi do dotknigtego obszaru. W takim przypadku natychmiast
zasiegnij pomocy medycznej.

Jesli zauwazysz dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta. Dotyczy to
réwniez dziatan niepozadanych, ktére nie sg wymienione w tej ulotce.

5. JAK PRZECHOWYWAC EPIPEN?
Przechowuj ten lek w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Nie stosuj tego leku po uptywie terminu waznosci podanego na pudetku i etykiecie po EXP.
Termin waznosci odnosi sie do ostatniego dnia podanego miesigca.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywacé w lodéwce ani nie
zamrazac.

Przechowuj autowstrzykiwacz w opakowaniu zewnetrznym, aby chroni¢ zawartos¢ przed
Swiattem. Jesli substancja czynna adrenalina jest wystawiona na dziatanie powietrza lub
Swiatta, szybko sie psuje i staje sie rézowa lub brgzowa. Pamiegtaj, aby od czasu do czasu
sprawdzi¢ zawartos¢ szklanej amputki w autowstrzykiwaczu EpiPen, aby upewni¢ sig, ze ptyn
jest nadal klarowny i bezbarwny. Wymien autowstrzykiwacz przed uptywem terminu waznosci
lub wczesniej, jesli roztwdr zmienit kolor lub pojawity sie osady.

Nie wyrzucaj lekéw do kanalizacji ani domowych odpadéw. Zapytaj lekarza lub farmaceute,
jak pozby¢ sie leku, ktérego juz nie uzywasz. W ten sposdb przyczyniasz sie do ochrony
srodowiska.

Zobacz takze punkt 3 — Stosowanie EpiPen.

7. ZAWARTOSC OPAKOWANIA | INNE INFORMACJECKUNG UND WEITERE
INFORMATIONEN
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Co zawiera EpiPen

Substancjg czynng jest adrenalina 300 mikrogramdw na dawke.
Pozostate sktadniki to chlorek sodu, pirosiarczyn sodu, kwas solny, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada EpiPen i zawartos$¢ opakowania

EpiPen zawiera klarowny i bezbarwny roztwor w gotowym do uzycia penie (autoinjektorze).
Autoinjektor (pojedyncza dawka) zawiera 2 ml roztworu do wstrzykiwan. Kazdy autoinjektor
podaje pojedynczg dawke (0,3 ml) 300 mikrograméw adrenaliny.

2 x 1 autoinjektor.

Opakowania:
1 Autoinjektor
2 x 1 autoinjektor

Nie wszystkie wielkosci opakowan sg dostepne.
Podmiot odpowiedzialny i producent

Podmiot odpowiedzialny:
Meda Pharma s.a. - Chaussée de la Hulpe, 166 - 1170 Bruxelles - Belgia

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

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w paristwach cztonkowskich
Europejskiego Obszaru Gospodarczego (EOG) pod nastepujgcymi nazwami:

Panstwo cztonkowskie Nazwa produktu
leczniczego

Holandia, Belgia, Islandia, Norwegia, Finlandia, EpiPen

Szwecja, Dania, Austria, Stowacja

Republika Czeska i Wegry

Polska EpiPen Senior
Hiszpania ALTELLUS 0,3 adultos

NUMER DOPUSZCZENIA DO OBROTU
BE193916

WYDAWANIE
na recepte

Ulotka zostata ostatnio zaktualizowana w 11/2012
Ulotka zostata ostatnio zatwierdzona w 04/2013
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