BRUKSANVISNING: INFORMATION FOR ANVANDAREN

EpiPen 300 mikrogram, injektionslosning i forfylld penna
Aktiv substans: Adrenalin

Las hela bipacksedeln noggrant innan du borjar anvanda detta lakemedel, eftersom den
innehaller viktig information.
- Spara bipacksedeln. Du kanske vill lasa den igen senare.
- Omdu har ytterligare fragor, vand dig till din lakare eller apotekspersonal.
- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem,
aven om de har liknande symtom som du.
- Om du marker nagra biverkningar, kontakta din lakare eller apotekspersonal. Detta galler
aven biverkningar som inte namns i denna bipacksedel.

Vad denna bipacksedel innehaller:

Vad ar EpiPen och vad anvands det for?

Vad du behover veta innan du anvander EpiPen
Hur du anvander EpiPen

Eventuella biverkningar

Hur EpiPen ska forvaras

Forpackningens innehall och ovriga upplysningar
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1. VAD AR EPIPEN OCH VAD ANVANDS DET FOR?
EpiPen ar en steril Iosning i en forfylld penna for akut injektion i muskeln.

EpiPen anvands for akut behandling av anafylaktisk chock eller en allergisk reaktion pa
insektsbett eller -stick, livsmedel eller lakemedel.

Symtom som tyder pa en anafylaktisk reaktion inkluderar bland annat: kldda i huden,
blasformigt utslag (liknande nasselfeber), rodnad, svullnad av lappar, svalg, tunga, hander och
fotter, vasande andning, heshet, illamaende, krakningar, magkramper och i vissa fall
medvetsloshet.

Den aktiva substansen i den automatiska injektionssprutan (penna) ar adrenalin, en adrenerg
substans.

Adrenalin verkar direkt pa det kardiovaskulara (hjart-kéarl-) systemet och luftvagarna
(lungorna), det drar snabbt ihop blodkarlen, slappnar av lungmuskulaturen och underlattar
darmed andningen, minskar svullnader och stimulerar hjartslagen och motverkar darmed de
potentiellt dodliga foljderna av en anafylaktisk chock.

2. VAD BOR DU BEAKTA INNAN DU ANVANDER EPIPEN?
EpiPen far inte anvandas

Det finns ingen kand anledning till varfor EpiPen inte skulle fa anvandas i en allergisk
nodsituation.
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Varningar och forsiktighetsatgarder,
Tala med din lakare eller apotekspersonal innan du anvander Epipen.

om du lider av hjartsjukdom, overaktiv skoldkortel, hogt blodtryck eller diabetes, informera din
lakare. Oavsett dessa forsiktighetsatgarder ar adrenalin livsviktigt for behandling av en
anafylaktisk reaktion. Patienter med ovan namnda sjukdomar, eller personer som eventuellt
maste ge EpiPen till en patient som far en allergisk reaktion, bor noggrant informeras om de
omstandigheter under vilka produkten ska anvandas.

Bruksanvisningen bor foljas noggrant for att forhindra oavsiktlig injektion.

EpiPen ska endast injiceras i utsidan av laret. P4 grund av risken for oavsiktlig injektion i en ven
ska den inte injiceras i skinkan.

Varningar: En oavsiktlig injektion i hander eller fingrar kan leda till forlust av blodtillforsel i det
drabbade omradet, i sddant fall sok omedelbart akutmottagningen pa narmaste sjukhus.

Anvandning av EpiPen tillsammans med andra lakemedel
Informera din lakare eller apotekspersonal om du tar andra lakemedel eller nyligen har
tagit/anvant dem, aven om det galler receptfria lakemedel.

Sarskilt viktigt om du tar foljande:
Antidepressiva (tricykliska antidepressiva) eller monoaminoxidashammare (MAO-
hammare), eftersom effekterna av adrenalin kan forstarkas.
Lakemedel som kan leda till oregelbunden hjartrytm (arytmier), sdsom digitalis,
kvicksilverdiuretika eller kinidin.

Diabetiker bor noggrant overvaka sitt blodsockerniva efter anvandning av EpiPen, eftersom
adrenalin kan paverka mangden insulin som kroppen producerar och darmed oka

blodsockernivan.

Anvandning av EpiPen tillsammans med mat och dryck
Mat eller dryck paverkar inte anvandningen av EpiPen.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, eller om du misstanker att du ar gravid eller planerar att bli
gravid, radfraga din lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Radfraga din lakare eller apotekspersonal innan du tar nagra lakemedel.

Det finns endast begransad erfarenhet av anvandning av adrenalin under graviditet. Om du ar
gravid, tveka inte att anvanda Epipen i en nodsituation, eftersom ditt och ditt barns liv kan
vara i fara.

Prata med din lakare om du ar gravid.

Korformaga och anvandning av maskiner
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Korformaga och formaga att anvanda maskiner paverkas inte av en adrenalininjektion. Om du
har en anafylaktisk reaktion, kor inte ett fordon.

EpiPen innehaller natriummetabisulfit, vilket i sallsynta fall kan orsaka allvarliga
overkanslighetsreaktioner (allergier) eller bronkospasm (andningssvarigheter).

3. HUR SKA EPIPEN ANVANDAS?

Om din lakare ordinerar EpiPen, maste du vara saker pa att du forstar varfor du har fatt EpiPen
ordinerad. Du bor vara saker pa att du vet exakt hur du ska hantera den. Anvand EpiPen precis
som din lakare har sagt till dig.

Om du ar osaker pa hanteringen, be din lakare eller apotekspersonal att forklara anvandningen
for dig igen.

EpiPen ar avsedd for anvandning hos personer med en kroppsvikt over 30 kg.

Dosering
Dosen bestams av din lakare, som anpassar den individuellt for dig.
Dosen for akut allergibehandling hos vuxna ar normalt 300 mikrogram adrenalin i muskeln.

Om du upptacker tecken pa en akut allergisk reaktion, anvand EpiPen omedelbart.

Varje EpiPen autoinjektor avger en engangsdos pa 0,3 ml vatska, vilket motsvarar 300
mikrogram adrenalin. Efter anvandning aterstar en volym pa 1,7 ml i autoinjektorn, men den
kan inte ateranvandas.

Ibland ar en engangsdos adrenalin inte tillracklig for att motverka en allergisk reaktion. Av
denna anledning kan din lakare ordinera mer an en EpiPen. Upprepade injektioner ar mojliga.
Om dina symtom inte har forbattrats eller till och med forvarrats kan det vara sa att du
behover en andra EpiPen inom 5 - 15 minuter efter den forsta injektionen. Darfor kan det vara
klokt att alltid ha mer an en EpiPen med dig.

Administreringssatt

EpiPen kan enkelt anvandas av personer utan medicinsk forkunskap. Den EpiPen trycks helt
enkelt mot utsidan av laret fran ett avstand pa cirka 10 cm. En exakt placering pa utsidan av
laret ar inte nodvandig. Nar du trycker EpiPen mot ditt lar, aktiveras en fjaderdriven kolv som
trycker in den dolda nalen i ldarmuskeln och levererar en dos adrenalinlosning. Om du har klader
pa dig kan EpiPen ocksa injiceras genom kladerna.

Bruksanvisningen for EpiPen maste foljas noggrant.

EpiPen far ENDAST injiceras i utsidan av laret, men inte i skinkan.

Anvisningar for anvandning
Bekanta dig noggrant med EpiPen, nar och hur den ska anvandas (se bild 1).

Folj instruktionerna forst nar du ar redo att anvanda EpiPen.

Hall autoinjektorn stadigt i mitten, aldrig i andarna. For att sakerstalla korrekt administrering,
se bilderna och gor foljande:
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- Hall aldrig tummen, fingrarna eller handen over den orange anden.

- Tryck aldrig den orange spetsen med tummen, fingrarna eller handen.

- Nalen kommer ut fran den orange spetsen.

- Tabort den bla sakerhetskdpan FORST NAR du ar redo att anvanda den.

Bla sakerhetskapa - Orange ande
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1. Ta EpiPen i den hand du skriver med. Tummen ska vila pa den bla kdpan. Gor en
knytnave runt EpiPen (orange ande nedat).

2. Dra av den bla sakerhetskdpan med den andra handen.

Hall EpiPen pa ett avstand av cirka 10 cm mot utsidan av laret, som visas i bild 2a. Den

orange anden ska peka mot utsidan av laret.

Tryck EpiPen i rat vinkel (90°) mot utsidan av laret, som visas i bild 2b (du hor ett klick).

Hall EpiPen stadigt mot laret i 10 sekunder. Injektionen ar nu klar och fonstret pa

autoinjektorn ar tackt. Ta sedan bort EpiPen (den orange nalskyddet forlangs

automatiskt och tacker nalen) och kassera den sakert.

6. Massera omradet runt injektionsstallet i 10 sekunder.

Abbildung 2
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| EpiPen autoinjektor kan en liten luftbubbla ibland vara synlig, det paverkar inte produktens
effektivitet.

Aven om storre delen av vatskan (cirka 90 %) finns kvar i EpiPen efter anvandning, kan den
inte ateranvandas. Du har dock fatt ratt dos av lakemedlet om det orange nalskyddet har
forlangts och fonstret ar tackt. Forvara EpiPen sakert i den gula plastbehallaren efter
anvandning och ta med den nasta gang du besoker lakarmottagningen, sjukhuset eller
apoteket.

Eftersom EpiPen endast ar avsedd for akutbehandling, sok omedelbart medicinsk hjalp efter
anvandning av EpiPen, ga till lakare eller narmaste sjukhus. Du maste i varje fall informera den
behandlande lakaren om att du har fatt en intramuskular injektion

av adrenalin, eller visa autoinjektorn och/eller bruksanvisningen.

Om du har anvant en storre mangd av EpiPen an du borde

Sok omedelbart medicinsk hjalp vid overdosering eller oavsiktlig injektion av adrenalin. Om du
har anvant for mycket EpiPen, kontakta omedelbart din lakare, apotekare eller
giftinformationscentralen (070/245.245).

4. VILKA BIVERKNINGAR AR MOJLIGA?
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Liksom alla lakemedel kan aven detta lakemedel ha biverkningar, men alla anvandare behover
inte fa dem.

Biverkningar som kan uppsta ar: oregelbunden hjartrytm, hogt blodtryck, svettning,
illamaende, krakningar, huvudvark, yrsel, svaghet, darrningar, nervos oro eller angest.

Allergiska reaktioner kan uppsta hos patienter som ar kansliga for natriummetabisulfit. |
sallsynta fall har hjartmuskelsjukdomar observerats hos patienter som behandlats med

adrenalin.

Det finns rapporter om oavsiktlig injektion av EpiPen i hand eller fot. Detta kan leda till forlust
av blodtillforsel i det drabbade omradet. Sok omedelbart medicinsk hjalp i sddana fall.

Om du marker biverkningar, kontakta din lakare eller apotekare. Detta galler aven biverkningar
som inte namns i denna bipacksedel.

5. HUR SKA EPIPEN FORVARAS?
Forvara detta lakemedel oatkomligt for barn.

Du far inte anvanda detta lakemedel efter utgangsdatumet som anges pa kartongen och
etiketten efter EXP. Utgadngsdatumet avser den sista dagen i angiven manad.

Forvara under 25 °C. Forvara inte i kylskap eller frys.

Forvara autoinjektorn i ytterkartongen for att skydda innehallet mot ljus. Om adrenalin utsatts
for luft eller ljus forsamras det snabbt och blir rosa eller brunt. Kom ihag att regelbundet
kontrollera innehallet i glasampullen i EpiPen autoinjektorn for att sakerstalla att vatskan
fortfarande ar klar och farglos. Byt ut autoinjektorn vid utgangsdatumet eller tidigare om
losningen har missfargats eller innehaller utfallningar.

Kasta inte lakemedel i avloppet eller hushallsavfallet. Fraga din lakare eller apotekare hur du
ska kassera lakemedlet nar du inte langre behover det. Du bidrar darmed till att skydda miljon.

Se aven avsnitt 3 — Anvandning av EpiPen.

7. INNEHALL | FORPAKNINGEN OCH YTTERLIGARE INFORMATIONCKUNG UND WEITERE
INFORMATIONEN

Vad EpiPen innehaller

Den aktiva substansen ar adrenalin 300 mikrogram per dos.

Ovriga ingredienser ar natriumklorid, natriummetabisulfit, saltsyra, vatten for
injektionsandamal.

Hur EpiPen ser ut och innehall i forpackningen

EpiPen innehaller en klar och farglos 16sning i en fardig penna (autoinjektor).

Autoinjektorn (engangsdos) innehaller 2 ml injektionslosning. Varje autoinjektor ger en
engangsdos (0,3 ml) av 300 mikrogram adrenalin.
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2 x 1 autoinjektor.

Forpackningar:
1 Autoinjektor
2 x 1 autoinjektor

Alla forpackningsstorlekar ar inte tillgangliga.
Farmaceutisk foretag och tillverkare

Farmaceutisk foretag:
Meda Pharma s.a. - Chaussée de la Hulpe, 166 - 1170 Bruxelles - Belgien

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

Detta lakemedel ar godkant i medlemsstaterna i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
(EES) under foljande namn:

Medlemsstat Lakemedlets namn
Nederlanderna, Belgien, Island, Norge, Finland, EpiPen

Sverige, Danmark, Osterrike, Slovakien

Republiken, Tjeckien och Ungern

Polen EpiPen Senior

Spanien ALTELLUS 0,3 adultos

GODKANNANDENUMMER
BE193916

UTLAMNING
receptbelagt

Denna bipacksedel andrades senast i 11/2012
Denna bipacksedel godkandes senast i 04/2013
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