INFORMATII PENTRU UTILIZATOR: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

EpiPen 300 micrograme, solutie injectabila in stilou preumplut
Substanta activa: Adrenalina

Cititi cu atentie acest prospect inainte de aincepe sa utilizati acest medicament, deoarece
contine informatii importante.
- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa doriti sa-I recititi mai tarziu.
- Daca aveti intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.
- Acest medicament v-a fost prescris personal. Nu-I dati altor persoane. Le poate face
rau, chiar daca au aceleasi simptome ca dumneavoastra.
- Daca observati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acest lucru se aplica si reactiilor adverse care nu sunt mentionate in
acest prospect.

Ce contine acest prospect:

Ce este EpiPen si pentru ce se utilizeaza?
Ce trebuie sa stiti inainte de a utiliza EpiPen?
Cum se utilizeaza EpiPen?

Ce reactii adverse sunt posibile?

Cum se pastreaza EpiPen?

Continutul ambalajului si alte informatii

O hwN

1. CE ESTE EPIPEN SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA?
EpiPen este o solutie sterila in stilou preumplut pentru injectie de urgenta in muschi.

EpiPen este utilizat pentru tratamentul de urgenta al socului anafilactic sau al unei reactii
alergice la intepaturi sau muscaturi de insecte, alimente sau medicamente.

Simptomele care indica o reactie anafilactica includ, printre altele: mancarime a pielii, eruptie
cutanata cu vezicule (asemanatoare urticariei), roseata, umflarea buzelor, gatului, limbii,
mainilor si picioarelor, respiratie suieratoare, raguseala, greata, varsaturi, crampe abdominale
si, in unele cazuri, pierderea cunostintei.

Substanta activa din seringa automata de injectie (Pen) este adrenalina, o substanta
adrenergica.

Adrenalina actioneaza direct asupra sistemului cardiovascular (inim3 si vase de sange) si
asupra cailor respiratorii (plamani), constrange rapid vasele de sange, relaxeazd musculatura
plamanilor si astfel faciliteaza respiratia, reduce umflaturile si stimuleaza bataile inimii,
contracarand astfel efectele potential letale ale unui soc anafilactic.

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE DE A UTILIZA EPIPEN?

EpiPen nu trebuie utilizat
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Nu exista niciun motiv cunoscut pentru care EpiPen nu ar trebui utilizat intr-o situatie de
urgenta alergica.

Atentionari si precautii,

Va rugam sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a utiliza
Epipen.

daca suferiti de o boala de inima, hipertiroidism, hipertensiune arteriala sau diabet, va rugam
sa informati medicul dumneavoastra. Indiferent de aceste precautii, adrenalina este esentiala
pentru tratamentul unei reactii anafilactice. Pacientii cu afectiunile mentionate mai sus sau
persoanele care ar putea administra EpiPen unui pacient care prezinta o reactie alergica
trebuie sa fie informati cu atentie despre circumstantele in care produsul trebuie utilizat.

Instructiunile de utilizare trebuie urmate cu atentie pentru a preveni o injectie accidentala.

EpiPen trebuie injectat doar in partea exterioara a coapsei. Din cauza riscului de injectie
accidentala intr-o vena, nu trebuie injectat in fesa.

Atentionari: O injectie accidentala in maini sau degete poate duce la pierderea alimentarii cu
sange in zona afectata, in acest caz va rugam sa va prezentati imediat la sectia de urgenta a
celui mai apropiat spital.

Utilizarea EpiPen impreuna cu alte medicamente
Va rugam sa informati medicul sau farmacistul daca luati sau ati luat recent alte medicamente,
inclusiv medicamente eliberate fara prescriptie medicala.

Este deosebit de important daca luati urmatoarele:
Antidepresive (antidepresive triciclice) sau inhibitori de monoaminoxidaza (inhibitori
MAO), deoarece efectele adrenalinei ar putea fi amplificate.
Medicamente care pot duce la un ritm cardiac neregulat (aritmii), cum ar fi digitalicele,
diureticele cu mercur sau chinidina.

Diabeticii ar trebui sa-si monitorizeze cu atentie nivelul glicemiei dupa utilizarea EpiPen,
deoarece adrenalina poate influenta cantitatea de insulina produsa de organism si astfel poate

creste nivelul glicemiei.

Utilizarea EpiPen impreuna cu alimente si bauturi
Alimentele sau bauturile nu au niciun efect asupra utilizarii EpiPen.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, sau daca suspectati ca sunteti gravida sau intentionati sa
ramaneti gravida, intrebati medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament.

Intrebati medicul sau farmacistul inainte de a lua orice medicament.
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Exista doar experienta limitata privind utilizarea adrenalinei in timpul sarcinii. Daca sunteti
gravida, nu ezitati sa folositi Epipen in caz de urgenta, deoarece viata dumneavoastra si a
copilului dumneavoastra ar putea fiin pericol.

Discutati cu medicul dumneavoastra daca sunteti gravida.

Capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje nu este afectata de o injectie cu
adrenalina. Daca aveti o reactie anafilactica, va rugam sa nu conduceti un vehicul.

EpiPen contine metabisulfit de sodiu, care in cazuri rare poate provoca reactii de
hipersensibilitate severe (alergii) sau spasme ale bronhiilor (dificultati de respiratie).

3. CUM SE UTILIZEAZA EPIPEN?

Daca medicul dumneavoastra va prescrie EpiPen, trebuie sa fiti sigur ca ati inteles motivul
pentru care vi s-a prescris EpiPen. Trebuie sa fiti sigur ca stiti exact cum sa il manipulati.
Utilizati EpiPen exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra.

Daca nu sunteti sigur in manipulare, rugati medicul sau farmacistul sa va explice din nou
utilizarea.

EpiPen este destinat utilizarii la persoane cu o greutate corporala de peste 30 kg.

Dozare

Dozajul este determinat de medicul dumneavoastra, care il va stabili individual pentru
dumneavoastra.

Doza pentru tratamentul de urgenta al alergiilor la adulti este de obicei 300 micrograme de
adrenalina in muschi.

Daca observati semne ale unei reactii alergice acute, utilizati imediat EpiPen.

Fiecare autoinjector EpiPen elibereaza o doza unica de 0,3 ml de lichid, ceea ce corespunde la
300 micrograme de adrenalind. Dupa utilizare, ramane un volum de 1,7 ml in autoinjector, dar
nu poate fi reutilizat.

Uneori, 0 doza unica de adrenalina nu este suficienta pentru a contracara o reactie alergica.
Din acest motiv, medicul dumneavoastra va poate prescrie mai mult de un EpiPen. Injectiile
repetate sunt posibile. Daca simptomele dumneavoastra nu s-au ameliorat sau chiar s-au
Tnrautatit, este posibil sa aveti nevoie de un al doilea EpiPen la 5 - 15 minute dupa prima
injectie. Din acest motiv, poate fi util sa aveti intotdeauna mai mult de un EpiPen la
dumneavoastra.

Mod de administrare

EpiPen poate fi utilizat cu usurinta de persoane fara cunostinte medicale. EpiPen se loveste
ferm dintr-o distanta de aproximativ 10 cm de partea exterioara a coapsei. O plasare exacta
pe partea exterioara a coapsei nu este necesara. Cand loviti ferm EpiPen-ul de coapsa, un
piston activat de un arc este declansat, impingand acul ascuns in muschiul coapsei si
eliberand o doza de solutie de adrenalina. Daca sunteti imbracat, EpiPen-ul poate fi injectat si
prin haine.

Instructiunile de utilizare pentru EpiPen trebuie respectate cu atentie.
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EpiPen trebuie injectat EXCLUSIV in partea exterioara a coapsei, nu in fesa.

Indicatii de utilizare
Familiarizati-va cu EpiPen, cand si cum sa fie utilizat, cu atentie (vezi figura 1).

Urmati instructiunile doar atunci cand sunteti pregatit sa utilizati EpiPen.

Tineti autoinjectorul ferm la mijloc, niciodata la capete. Pentru a asigura o administrare
corecta, consultati ilustratiile si procedati dupa cum urmeaza:

Nu tineti niciodata degetul mare, degetele sau mana deasupra capatului portocaliu.
Nu apasati niciodata varful portocaliu cu degetul mare, degetele sau mana.

Acul iese din varful portocaliu.

Indepartati capacul de sigurants albastru DOAR ATUNCI cand sunteti pregatit s3
utilizati.

Capac de siguranta albastru - Capat portocaliu

wn

6.

e I ) =

.....

Luati EpiPen-ul in mana de ghidare (méana cu care scrieti). Degetul mare ar trebui s fie
pe capacul albastru. Faceti un pumn in jurul EpiPen-ului (capatul portocaliu in jos).
Trageti capacul de siguranta albastru cu cealaltd mana.

Tineti EpiPen-ul la o distanta de aproximativ 10 cm de partea exterioara a coapsei, asa
cum este ilustrat in figura 2a. Capatul portocaliu ar trebui sa fie indreptat spre partea
exterioara a coapsei.

Impingeti ferm EpiPen-ul in unghi drept (90°) in partea exterioars a coapsei, asa cum
este ilustrat in figura 2b (veti auzi un clic).

Tineti EpiPen-ul ferm timp de 10 secunde pe coapsa. Injectia este acum completa si
fereastra de pe autoinjector este acoperita. Apoi indepartati EpiPen-ul (capacul
portocaliu al acului se extinde automat si acopera astfel acul) si eliminati-I in siguranta.
Masati zona din jurul locului de injectie timp de 10 secunde.

Abbildung 2
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In autoinjectorul EpiPen poate fi uneori vizibild o mica bula de aer, aceasta nu afecteaza
eficacitatea produsului.

Chiar daca cea mai mare parte a lichidului (aproximativ 90%) ramane in EpiPen dupa utilizare,
acesta nu poate fi reutilizat. Cu toate acestea, ati primit doza corecta de medicament daca
capacul portocaliu al acului este extins si fereastra este acoperita. Pastrati EpiPen-ul in
siguranta in recipientul de plastic galben destinat acestuia si luati-I data viitoare la cabinetul
medicului, la spital sau la farmacie.
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Deoarece EpiPen este destinat doar ca tratament de urgenta, dupa utilizarea EpiPen solicitati
imediat ajutor medical, mergeti la medic sau la cel mai apropiat spital. Trebuie sa informati
medicul curant ca ati primit o injectie intramusculara

de adrenalina sau sa prezentati autoinjectorul si/sau prospectul.

Daca ati utilizat o cantitate mai mare de EpiPen decat ar trebui

In caz de supradozaj sau injectie accidentald de adrenaling, solicitati imediat ajutor medical.
Daca ati utilizat prea mult EpiPen, contactati imediat medicul, farmacistul sau centrul de
toxicologie (070/245.245).

4. CE REACTII ADVERSE SUNT POSIBILE?

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, dar acestea nu
apar la toate persoanele.

Reactiile adverse care pot aparea sunt: batai neregulate ale inimii, hipertensiune arteriala,
transpiratie, greata, varsaturi, dureri de cap, ameteli, slabiciune, tremuraturi, agitatie nervoasa
sau anxietate.

Reactii alergice pot aparea la pacientii care sunt sensibili la metabisulfit de sodiu. In cazuri
rare, au fost observate afectiuni ale muschiului cardiac la pacientii tratati cu adrenalina.

Exista rapoarte despre injectia accidentala a EpiPen in mana sau picior. Acest lucru poate
duce la pierderea alimentarii cu sange in zona afectata. In acest caz, solicitati imediat ajutor

medical.

Daca observati reactii adverse, contactati medicul sau farmacistul. Acest lucru este valabil si
pentru reactiile adverse care nu sunt mentionate in acest prospect.

5.CUM SE PASTREAZA EPIPEN?
Pastrati acest medicament departe de accesul copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare indicata pe cutie si eticheta dupa EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii mentionate.

A se pastra la temperaturi sub 25°C. Nu pastrati la frigider sau congelati.

Pastrati autoinjectorul in cutia de carton pentru a proteja continutul de lumina. Daca
substanta activa adrenalina este expusa la aer sau lumina, se degradeaza rapid si devine roz
sau maro. Va rugam sa verificati periodic continutul cartusului de sticla din autoinjectorul
EpiPen pentru a va asigura c3 lichidul este inca limpede si incolor. Inlocuiti autoinjectorul la
data de expirare sau mai devreme, daca solutia s-a decolorat sau prezinta precipitatii.

Nu aruncati medicamentele in apa uzats sau deseuri menajere. Intrebati medicul sau
farmacistul cum sa eliminati medicamentul pe care nu il mai utilizati. Astfel, contribuiti la

protectia mediului.

Vezi si sectiunea 3 — Utilizarea EpiPen.
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7. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATIICE CONTINE EPIPEN
Substanta activa este adrenalina 300 micrograme per doza.

Celelalte componente sunt clorura de sodiu, metabisulfit de sodiu, acid clorhidric, apa pentru
preparate injectabile.
CUM ARATA EPIPEN SI CONTINUTUL AMBALAJULUI

EpiPen contine o solutie clara si incolora intr-un stilou gata de utilizare (autoinjector).

Autoinjectorul (doza unic3) contine 2 ml solutie injectabila. Fiecare autoinjector elibereaza o
doza unica (0,3 ml) de 300 micrograme adrenalina.

2 x 1 Auto-Injector.

Ambalaje:

Ambalaje :
1 Auto-injector
2 Nu toate marimile de ambalaj sunt disponibile.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producatorul
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata:

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

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

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European (SEE)
sub urmatoarele denumiri:

Stat membru Denumirea medicamentului
Olanda, Belgia, Islanda, Norvegia, Finlanda, EpiPen

Suedia, Danemarca, Austria, Slovacia

Republica Ceha si Ungaria

Polonia EpiPen Senior
Spania ALTELLUS 0,3 adultos
NUMARUL DE AUTORIZATIE

BE193916

LIVRARE

cu prescriptie medicala

Acest prospect a fost revizuit ultima data in 11/2012
Acest prospect a fost aprobat ultima data in 04/2013
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