Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

EpiPen 300 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetyssa kynassa
Adrenaliini

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat 1ddkkeen kayttamisen, sill se sisaltaa

sinulle tarkeité tietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny laékérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa esitetédan:

Mitd EpiPen on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdva ennen kuin kaytat EpiPen-valmistetta
Miten EpiPen-valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

EpiPen-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

SurwbdrE

1. Mitd EpiPenon jamihin sitd kaytetdan

EpiPen on steriili liuos esitaytetyssé kynassa, joka on tarkoitettu annettavaksi hatatilanteessa
injektiona lihakseen.

EpiPen on tarkoitettu anafylaktisen sokin tai hyonteisenpiston tai -pureman, ruoka-aineiden tai
ladkkeiden aiheuttaman allergisen reaktion hoitoon hatatilanteessa.

Alkavan anafylaktisen reaktion oireita ovat mm. ihon kutina ja paukamat (kuten nokkosihottuma),
punoitus, huulten, kurkun, kielen, kasien ja jalkaterien turvotus, hengityksen vinkuminen, kéheys,
pahoinvointi, oksentelu, vatsan kouristukset ja joissakin tapauksissa tajuttomuus.

Autoinjektori (injektiokynd) sisaltad adrenaliinia, joka on adrenerginen laéke.

Se vaikuttaa suoraan sydameen ja verenkiertojarjestelmaan seké hengityselimistéon (keuhkoihin), ja
kumoaa anafylaksian hengenvaarallisia vaikutuksia supistamalla nopeasti verisuonia, rentouttamalla
keuhkojen lihaksia niin, ettd hengitys helpottuu, vahentamélld turvotusta ja kiihdyttdmalla sydamen
syketté.

2. Mité sinun on tiedettava ennen kuin kaytat EpiPen-valmistetta

Ala kayta EpiPen-valmistetta
Ei ole tiedossa mitddn, miké estéisi EpiPen-valmisteen kayton allergisessa hététilanteessa.

Varoitukset javarotoimet
Jos sinulla on astma, sinulla saattaa olla suurentunut riski saada vaikea anafylaktinen reaktio.

Kaikkien, joilla on ollut anafylaktinen sokki, pitdd ottaa yhteys ladkariinsa ja pyytaa allergiatesteja,
jotta jatkossa néita aineita voidaan kokonaan valitdad. On tarkedd muistaa, etté allergia yhta ainetta
kohtaan voi johtaa ristiallergiaan muita aineita kohtaan.



Jos sinulla on ruoka-aineallergia, on tarkead, ettd tarkistat kaikkien syotavien tuotteiden ainesosat
(myos ladkkeiden), koska jopa pienet maarét voivat aiheuttaa vaikeita reaktioita.

Kerro laékérille, jos sinulla on

- sydénsairaus

- kilpirauhasen likatoimintaa

- korkea verenpaine

- diabetes

- suurentunut silménpaine (glaukooma)

- vaikeita munuaisvaivoja

- eturauhaskasvain

- suuri veren kalsiumpitoisuus tai pieni veren kaliumpitoisuus
- Parkinsonin tauti.

Naisté varoituksista huolimatta adrenaliini on valttdméatonta anafylaksian hoidossa. Niille potilaille,
joilla on mainittuja sairauksia, ja henkiloille, jotka saattavat joutua antamaan EpiPen-injektion
potilaalle allergisen reaktion yhteydessd, on opetettava kunnolla, missa tilanteessa valmistetta on
kaytettava.

Noudata tarkasti kayttoohjeita, jottet tulisi antaneeksi inje ktiota vahingossa.

EpiPen-injektio annetaan aina reiden ulkosivulle. Sita ei saa antaa pakaraan, jottei ladketta joutuisi
vahingossa verisuoneen.

Varoitukset: Jos injektion antaa vahingossa kdmmeneen tai sormeen, veren virtaus kyseiselle alueelle
saattaa estyd. Jos annat injektion vahingossa téllaiselle alueelle, hakeudu valittomasti [ahimman
sairaalan ensiapuun.

Lapset januoret

15-30 kg painaville lapsille on saatavilla EpiPen Jr. -autoinjektori, joka sisiltad yhtd annosta kohti
150 mikrogrammaa adrenaliinia.

Alle 150 mikrogramman annosta ei voida antaa alle 15 kg painaville lapsille siten, etta riittavasta
tarkkuudesta voitaisiin varmistua, joten téllaisten annosten kéyttoa ei suositella muulloin kuin
hengenvaarallisissa tilanteissa, joissa laékarin ohjeistusta on saatavilla.

Muut ladkevalmisteet ja EpiPen
Kerro laékérille tai apteekkinenkilokunnalle, jos parhaillaan kéaytat tai olet &skettéin kdyttanyt tai saatat
kayttdad muita ladkkeita.

Tama on erityisen tarkeéd, jos kaytét jotain seuraavista:

- masennuslaakkeitd, kuten trisyklisia masennuslaékkeita tai monoamiinioksidaasin estéjia (MAO:n
estdjia), silla ne saattavat voimistaa adrenaliinin vaikutuksia

- Parkinsonin taudin hoitoon tarkoitettuja ladkkeitd, kuten katekolioksimetyylitransferaasin

- ladkkeitd, jotka saattavataltistaa sydamen rytmihdiridille (arytmioille), kuten digitalista, ja
Kinidiinia

- sydansairauksien hoitoon kéytettavié beetasalpaajia tai hermosairauksien hoitoon kéytettavia
ladkkeitd, koska ne voivat heikent&d adrenaliinin vaikutusta

- kilpirauhash&irididen hoitoon tarkoitettuja la&kkeit4

- hengittamisté helpottavia astmalaékkeita (teofylliini)

- synnytyksen yhteydessa kéytettavia laékkeita (oksitosiini)

- allergialdékkeitd, kuten difenhydramiinia tai kloorifeniramiinia (antihistamiineja)

- keskushermostoon vaikuttavia ladkkeita (parasympatolyyttejd).

Diabeetikkojen on seurattava tarkoin verensokeriarvojaan EpiPen-injektion jalkeen, silla adrenaliini
voi vaikuttaa elimistossa syntyvan insuliinin méérdan ja siten suurentaa verensokeriarvoja.



EpiPen-valmisteen kayttd ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Ruualla ja juomalla ei ole vaikutusta EpiPen-valmisteen kayttoon.
Kerro ladkérille, jos kaytat alkoholia, koska se voi voimistaa adrenaliinin vaikutusta.

Raskaus jaimetys

Raskaus

Jos olet raskaana taiimetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laakarilta tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

Jos tilanne on akuutti ja hengenvaarallinen, kéyta EpiPenid epardoimatta, silla tila voi olla
hengenvaarallinen seké sinulle etté lapsellesi. Adrenaliinin kaytosta raskauden aikana on niukasti
kokemusta.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Adrenaliini-injektio ei vaikuta kykyyn ajaa ja kayttédé koneita, mutta anafylaktinen reaktio saattaa
vaikuttaa siihen. Jos sinulle kehittyy anafylaktinen reaktio, &la aja.

EpiPen sisaltdd natriummetabisulfiittia (E223) ja natriumkloridia. Natriummetabisulfiitti voi
harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa vaikeita allergisia reaktioita tai hengitysvaikeuksia
(bronkospasmin).

Tamé ladkevalmiste siséltda alle 1 mmol (23 mg) natriumia per annos, eli se on miltei natriumiton.

3. Miten EpiPen-valmistetta kaytetaan

Jos ladkari méaaraa sinulle EpiPen-valmistetta, pidd huolta ettd ymmarrat, miksi se on madrétty. Sinun
taytyy tietdd tarkalleen, kuinka sita kéytetdan. Kéaytd EpiPen-valmistetta juuri sen verran kuin la&karisi
on maarannyt. Jos olet vahankaan epavarma, pyyda laakaria, sairaanhoitajaa tai apteekkihenkild kuntaa
toistamaan ohjeet.

EpiPen on tarkoitettu yli 30 kg painaville henkiloille.
Alle 30 kg painavat lapset, ks. edellé oleva kohta Lapset ja nuoret.

Annostus
Laakérivalitsee juuri sinulle sopivan annoksen. Tavanomainen annos aikuisille allergisessa
hatatilanteessa on 300 mikrogrammaa adrenaliinia lihakseen.

Kéyta EpiPen-valmistetta heti, jos havaitset merkkeja dkillisestd allergisesta reaktiosta.

Y hdesté EpiPen-autoinjektorista tulee kerta-annoksena 0,3 ml nestettd, joka vastaa 300 mikrogrammaa
adrenaliinia. Injektion jalkeen autoinjektorissa on jaljella 1,7 ml nestettd, mutta sité ei voi kayttaa
toista kertaa.

Kerta-annos adrenaliinia ei aina riitd kumoamaan kokonaan allergisen reaktion vaikutuksia. Siksi
ladkari saattaa maarété sinulle useamman EpiPen-autoinjektorin. Toinen injektio voidaan antaa
uudella EpiPen autoinjektorilla 5-15 minuutin kuluttua ensimmaisestd injektiosta, jos oireet eivat ole
lievittyneet tai oireet ovat pahentuneet. Tasta syysta voi olla tarpeen kuljettaa mukana useampia
EpiPen-autoinjektoreita.

EpiPenin kayttotapa

EpiPen on maallikoille tarkoitettu helppokéyttdinen véline. Napauta EpiPen noin kymmenen
senttimetrin etdisyydelté lujasti reiden ulkosivuun. Injektiokohtaa ei tarvitse sen tarkemmin hakea.
Kun EpiPen napautetaan reittd vasten, jousitettu manté laukeaa, tyontaa piilossa olevan neulan
reisilihakseen ja ruiskuttaa siihen adrenaliiniannoksen. Jos sinulla on vaatteet paélla, EpiPen-injektion
voi antaa niiden lapi.



Noudata tarkoin EpiPen-valmisteen kéyttoohjetta.
EpiPen-injektio annetaan AINA reiden ulkosivuun. Sité ei saa antaa pakaraan.

Kéayttoohje
Tutustu kunnolla EpiPen-valmisteeseen ja siihen milloin ja miten sit4 kdytetddn (katso kuvaa 1).

Toimi seuraavien ohjeiden mukaan vasta kun olet valmis antamaan injektion.

Ota kiinni EpiPenin keskeltd, ei koskaan sen paista. Toimi sitten kuvien ja seuraavien ohjeiden
mukaan:

- Varo koskettamasta sormillasi tai kimmenellasi EpiPenin oranssia paata. Ala koskaan paina
EpiPenin oranssia paata sormilla tai kadella.

- Neula tulee ulos oranssista paasta.

- ALA irrota sinistd turvakorkkia ennen kuin kaikki on valmiina pistosta varten.

Sininen turvakorkki Oranssi paa

Kuva 1

e D

1. Ota EpiPen tukevasti oikeaan kateen, jos olet oikeaké&tinen, tai vasempaan, jos olet
vasenkétinen, peukalo sinistd turvakorkkia kohti ja sormet puristettuina autoinjektorin ympérille
(oranssi paa alaspéin).

2. Avaa sininen turvakorkki toisella kadella.

3. Aseta EpiPen noin kymmenen senttimetrin etdisyydelle reiden ulkosivusta, kuten kuvasta 2a
nakyy. Oranssin paan tulee olla reiden ulkosivua kohti.

4. Napauta EpiPen kuvan 2b mukaan tukevasti suorassa (90 asteen) kulmassa reiden ulkosivua
vasten. (Varmista etté siitd kuuluu napsahdus.)

5. Pida sita tiukasti paikallaan kymmenen sekuntia. Injisointi on nyt valmis ja autoinjektorin
tarkastusikkunan ndkyma on muuttunut tummaksi. Ota EpiPen pois reidelta (oranssi
neulansuojus pidentyy ja peittdd neulan), ja havita se turvallisesti.

6. Hiero injektiokohtaa kymmenen sekuntia. Soita numeroon 112, tilaa ambulanssi ja kerro, ettéd

kyseessa on anafylaksi.
Kuva 2
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EpiPen-autoinjektorissa voi olla pieni kupla. Se ei vaikuta valmisteen tehoon.

Vaikka nesteestd ja& suurin osa (noin 90 %) jaljelle injektoriin, sitd ei voi kayttéa toista kertaa. Olet
kuitenkin saanut oikean annoksen ladkettd, jos oranssi neulapda on pidentynyt ja tarkastusikkunan
nakyma on tumma. Havitd EpiPen turvallisesti. Pane se pakkauksessa mukana olevaan putkeen, ja
palauta se seuraavalla kaynnilla laakarille, sairaalaan tai apteekkiin.

EpiPen on tarkoitettu kdytettavaksi hatétilanteessa. Hakeudu aina heti 1adkarin hoitoon, kun
olet kayttanyt EpiPen-valmistetta. Soita numeroon 112, tilaa ambulanssi ja kerro, ettd kyseessa
on anafylaksi, vaikka oireet vaikuttaisivat helpottuvan.



Sinun taytyy mennd sairaalaan tarkkailtavaksi ja saamaan tarvittaessa jatkohoitoa, koska reaktio voi
uusiutua jonkin ajan kuluttua.

Odottaessasi ambulanssia sinun pitad maata selalldsi jalat ylos kohotettuina, mutta nousta istumaan,
jos sinulle tulee hengitysvaikeuksia. Pyyda toista henkildd olemaan luonasi, kunnes ambulanssi
saapuu, koska olosi voi heikentyé uudelleen.

Tajuton potilas asetetaan kylkiasentoon.

Jos kaytat enemman EpiPen-valmistetta kuin sinun pitaisi
Jos saat adrenaliinia lilkaa tai vahingossa, hakeudu heti laakarin hoitoon tai sairaalaan. VVoit myos
kysyé neuvoa Myrkytystietokeskuksesta (puh. 09-471 977 tai 09-4711 vaihde).

4.  Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, myds EpiPen voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niit4 saa.

Tavallisia haittavaikutuksia ovat (yleisyys tuntematon, koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
epasaannollinen sydamen syke, korkea verenpaine, hikoilu, pahoinvointi, oksentelu, paansérky,
heitehuimaus, heikotus, vapina ja hermostuneisuus tai ahdistus.

Allergisia reaktioita voi esiintyd, jos potilas on herkistynyt natriummetabisulfiitille. Harvinaisissa
tapauksissa adrenaliinihoitoa saaneilla potilailla (enintdan yhdelld 1 000:sta) on todettu
kardiomyopatiaa (tilapéista sydanlihaksen heikkenemistd).

Tahattomia injektioita kasiin ja jalkoihin on raportoitu ja ne saattavat aiheuttaa veren virtauksen
estymisen vaikutusalueella. Tahattoman injektion jalkeen ota valittdmésti yhteys la&kéariin.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniista ladkarille, apteekkinenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tamé koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa.

Haittavaikutusten ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniista laékérille. Tamé koskee myds sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu t&ssa pakkausselosteessa.

Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

FI-00034 Fimea

lImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa taman ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. EpiPen-valmisteen séilyttaminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kayta tata ladkettd kotelossa ja etiketissa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.
Viimeinen kayttopaivamadra tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

Sailyta alle 25 °C. Ala séilyta kylméssa. Ei saa jadtya.


http://www.fimea.fi/

Pida pakkaus ulkopakkauksessa. Herkka valolle. Adrenaliini pilaantuu nopeasti altistuessaan ilmalle
tai valolle ja muuttuu silloin vaaleanpunaiseksi tai ruskeaksi. Muista tarkistaa EpiPen-
autoinjektorin lasilierion sisalt6 silloin talléin ja varmistaa, etté liuos on edelleen kirkasta ja
varitonta. Vaihda EpiPen uuteen viimeiseen kayttopaivamaaradn mennessa tai aie mminkin, jos
liuoksen vari on muuttunut tai siind on sakkaa (kiinteda ainetta).

Ladkkeité ei tule heittdd viemariin eikd havittad talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mita EpiPen sisaltaa

- Vaikuttava aine on adrenaliini. Yksi annos sisaltdd 300 mikrogrammaa adrenaliinia.

- Muut aineet ovat natriumkloridi, natriummetabisulfiitti (E223), kloorivetyhappo ja
injektionesteisiin kéytettava vesi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Kirkas, variton liuos esitytetyssa kyndssé (autoinjektori).

Autoinjektori sisdltdd 2 ml injektionestettd. Autoinjektorista saa yhden annoksen (0,3 ml) eli 0,3 mg
adrenaliinia.

Pakkauskoot:
1 autoinjektori
2 x 1 autoinjektori

Kaikkia pakkauskokoja eiole valttamattd myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Meda Oy
Vaisalantie 4

02130 Espoo

info@meda.fi
puh: 020-720 9550

Valmistaja:

Meda Pharma GmbH & Co. KG
Benzstrasse 1

D-61352 Bad Homburg

Saksa

Talla 1ddkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilla:

Jasenvaltion nimi Kauppanimi
Alankomaat, Belgia, Islanti, Norja, Suomi, Ruotsi, EpiPen

Tanska, Itdvalta, Slovakia, TSekki ja Unkari

Puola EpiPen Senior

Espanja ALTELLUS 0,3 adultos

Tama seloste on hyvaksytty viimeksi 10.10.2014.
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Bipacksedel: information till anvandaren

EpiPen 300 mikrogram, injektionsvatska, I6sning i forfylld injektionspenna
Adrenalin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Deninnehaller

information som &r viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behtva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar symtom som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finner du information om:

Vad EpiPen ar och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du anvénder EpiPen
Hur du anvénder EpiPen

Eventuella biverkningar

Hur EpiPen ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Su~whE

1.  Vad EpiPen&rochvad det anvands for

EpiPen innehaller steril 16sning i en forfylld penna for injektion i en muskel (intramuskuldrt) vid
akutsituation.

EpiPen anvands for akutbehandling av anafylaktisk chock eller allergisk reaktion mot insektsstick eller
-bett, fodoamnen eller lakemedel.

Symtom pa ensvar allergisk (anafylaktisk) reaktion ar hudklada, upphgjda utslag (som nasselutslag),
rodnad, svullnad av lappar, hals, tunga, hander och fotter, vasande andning, heshet, illamaende,
krakningar, magkramper och i vissa fall medvetsloshet.

Lakemedlet i autoinjektorn (pennan) ar adrenalin som &r ett adrenergt lakemedel.

Adrenalin har endirekt effekt pa hjarta, cirkulation och luftvagar. Det motverkar de eventuella
livshotande foliderna av svara allergiska (anafylaktiska) reaktioner genom att snabbt dra ihop
blodkarlen, verka muskelavslappnande i luftréren sa att andningen forbéattras, minska svullnad och
stimulera hjértat.

2. Vad du behdéver vetainnan du anvander EpiPen

Anvand inte EpiPen
Det finns inga kanda skal varfér EpiPen inte ska anvandas vid en akut allergisk reaktion.

Varningar och forsiktighet
Om du har astma kan du ha 6kad risk for en svar allergisk reaktion.

Alla som drabbats av anafylaktisk chock ska kontakta sin ldkare for ett test for &mnen som de kan vara
allergiska mot, sa att dessa helt kan undvikas i fortsattningen. Det ar viktigt att man ar medveten om
att allergi mot ett &mne kan leda till allergier mot andra beslaktade amnen.



Om du har fodoamnesallergi ar det viktigt att du kontrollerar ingredienserna i allt du ater (inklusive
likemedel), eftersom dven sma mangder kan orsaka svara reaktioner.

Berétta for din lakare om du har
e hjartsjukdom
Overaktiv skoldkortel
hégt blodtryck
diabetes
forhojt tryck i 6gat (glaukom)
svara njurproblem
en tumor i din prostata
hdga kalciumnivaer eller laga kaliumnivaer i blodet
Parkinsons sjukdom

Adrenalin &r, trots ovanstaende tillstand, nddvandigt vid behandling av svara allergiska reaktioner.
Patienter med dessa tillstand eller personer som kan téankas ge EpiPen till en person som fatten
allergisk reaktion bor fa klara instruktioner om i vilka situationer EpiPen ska ges.

Bruksanvisningen maste foljas noga for att undvika oavsiktlig injektion.
EpiPen ska endast ges i larets yttersida. Den ska inte ges i skinkan pa grund av risken for att av
misstag injicera i enven.

Varning: Oavsiktlig injektion i hander eller fingrar kan leda till minskat blodflode till berérda delar.
Uppsok alltid lakare for behandling om du rakar injicera i hander eller fingrar av misstag.

Barn och ungdomar

Till barn med en kroppsvikt mellan 15 kg och 30 kg finns EpiPen Jr autoinjektor som innehéller 150
mikrogram adrenalin per dos.

Till barn som véger mindre an 15 kg kan en dos under 150 mikrogram inte ges med tillrécklig
noggrannhet och anvandning rekommenderas darfor inte annat an vid livshotande situationer och
under medicinsk 6vervakning.

Andra lakemedel och EpiPen
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Detta ar sarskilt viktigt om du anvander nagot av foljande:

- Lakemedel mot depression sasom tricykliska antidepressiva eller monoaminoxidashammare
(MAO-h&mmare) eftersom adrenalinets effekt kan forstarkas.

- Lakemedel mot Parkinsons sjukdom sasom katekol-O-metyltransferashammare (COMT-
hdmmare) och levodopa eftersom adrenalinets effekt kan forstarkas.

- Lakemedel som gor att hjartat kan bérja sld ojamnt (arytmier) sasom digitalis och kinidin.

- Betablockerare (anvands for att behandla hjartsjukdomar) eller lakemedel fér att behandla
sjukdomar i nervsystemet eftersom adrenalinets effekt kan reduceras.

- Lakemedel mot skoldkortelsjukdom.

- Lakemedel som gor det lattare att andas, som anvands mot astma (teofyllin).

- Lakemedel som anvands i samband med forlossning (oxytocin)

- Lakemedel som anvands for behandling av allergier sdsom difenylhydramin eller klorfeniramin
(antihistaminer).

- Lakemedel som verkar pa nervsystemet (parasympatolytika)

Diabetiker ska noggrant kontrollera sina blodsockervarden efter att ha anvént EpiPen eftersom
adrenalin kan paverka bildandet av insulin i kroppen och darmed héja blodsockervérdet.

EpiPen med mat och dryck och alkohol



Intag av mat och dryck har ingen paverkan pa EpiPen.
Tala om for din lakare om du intar alkohol eftersom effekten av adrenalin kan dkas.

Graviditet och amning

Graviditet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

I en akutsituation akutsituation ska du inte tveka att anvénda EpiPen eftersom ditt och ditt barns liv
kan vara i fara. Det finns begransad erfarenhet av anvandning av adrenalin under graviditet.
Amning

EpiPen forvantas inte ha nagon effekt pa det ammade barnet.

Korformaga och anvéandning av maskiner
Korformagan paverkas inte av en injektion adrenalin, men daremot kan den paverkas av en svar
allergisk reaktion. Omdin korformaga ar paverkad ska du inte kora.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Idkare eller apotekspersonal om du &r oséaker.

EpiPen innehaller natriummetabisulfit (E223) och natriumklorid
Natriummetabisulfit kan isallsynta fall ge upphov till svara allergiska reaktioner eller
andningssvarigheter (bronkospasm).

Detta lakemedel innehller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs &r nast intill "natriumfritt".

3. Hur du anvander EpiPen

Nar du far EpiPen utskrivet av din lakare maste du forsakra dig om att du forstar varfor du far det
utskrivet. Du maste vara saker pa att du vet precis hur produkten ska anvandas. Anvand alltid EpiPen
enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Om du ar osaker pa hur du ska anvanda EpiPen,
kontakta din lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal.

EpiPen ar avsedd for personer med en kroppsvikt dver 30 kg.
For barn som vager mindre &n 30 kg se avsnittet ovan om "Barn och ungdomar®.

Dosering
Dosen bestdms av ldkaren som avpassar den individuellt for dig. Vanlig dos for vuxna vid akut
allergibehandling ar 300 mikrogram adrenalin intramuskulart.

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

EpiPen autoinjektor ger en engangsdos pa 0,3 ml vilket motsvarar 300 mikrogram adrenalin. Efter
anvandning finns det kvar 1,7 ml vatska i autoinjektorn. Den kan inte anvandas igen.

Ibland &r en dos av adrenalin inte tillracklig for att helt hava en allergisk reaktion. Detta ar
anledningen till att din lakare eventuellt ordinerat mer an en EpiPen. Injektionen kan upprepas efter
5-15 minuter med en ny EpiPen om symtomen inte avklingat eller har tilltagit. Det kan darfor vara
lampligt att alltid ha med sig mer &n en EpiPen.

Hur Epipenges



EpiPen &r utformad for att enkelt kunna anvandas av personer utan medicinsk utbildning. EpiPen ska
stotas mot yttersidan av laret med ett avstand av ca 10 cm. Det spelar ingen roll var pa yttersidan av
laret. Nar du stoter pennan mot laret aktiveras en fjaderutlost kolv som skjuter in den gomda nalen i
larmuskeln och administrerar en dos adrenalin. Om du har klader pa dig kan EpiPen injiceras genom
kladerna.

Bruksanvisningen for EpiPen maste foljas noggrant.
EpiPen ska endast injiceras i utsidan av laret. Injiceraaldrig i skinkan.

Bruksanvisning
Gor dig bekant med EpiPen och hur den anvands (se bild 1).

Folj dessa instruktioner endast nar det &r dags att anvanda EpiPen.

Hall i mitten av pennan, aldrig i a&ndarna. For ratt tillvagagangssatt vid anvandning, se bilderna och
folj dessa instruktioner:

- Satt aldrig tummen, fingrar eller hand 6ver den orange anden pa EpiPen. Tryck aldrig pa den
orangefargade &nden med tummen, fingrar eller hand.

- Nalen kommer ut fran orange anden.

- Avlagsna INTE den bla sakerhetshylsan forran det ar dags att anvanda pennan

BIa sékerhetshylsa Orange ande

Bild 1
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1. Fatta EpiPen med den hand du normalt anvander (den hand du skriver med) med tummen mot
den bla sakerhetshylsan. Slut handen runt pennan och hall ett fast grepp. Den orange anden ska
peka nedat.

2. Avlagsna den bla sékerhetshylsan med den andra handen.

3. Hall EpiPen ca 10 cm fran yttersidan av laret som bild 2a visar. Den orange dnden ska peka mot
yttersidan av laret.

4. Stot pennan mot yttersidan av laret i en rat vinkel (90 grader) som bild 2b visar. Lyssna efter ett
Klick.

5. Hall pennan stadigt kvar pa plats i 10 sekunder. Injektionen ar nu klar och fonstret pa
autoinjektorn ar morkt. Ta bort EpiPen (det orange nalskyddet forlangs och kommer att tacka
éver ndlen) och kassera pa ett sakert sitt.

6. Massera injektionsstllet i ca 10 sekunder. Ring 112, fraga efter en ambulans och uppge

anafylaktisk chock.

Bild 2
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Det kan finnas en liten bubbla i EpiPen autoinjektor. Den har ingen inverkan pa likemedlets effekt.

Aven om det mesta av vitskan (ca 90 %) fortfarande finns kvar i EpiPen efter anviandning kan den inte
ateranvandas. Du har emellertid fatt i dig ratt mangd lakemedel om det orange nalskyddet ar forlingd
och fonstret &r morkt. Efter anvandning bor EpiPen laggas i det forvaringsror som medféljer. Ta med
den nér du uppsoker din lakare, sjukhus eller apotek for kassering.



EpiPen ar avsedd som akutbehandling. Du ska alltid s6ka medicinsk hjalp omedelbart e fter att
du anvant EpiPen. Ring 112, be om ambulans och uppge anafylaktisk chock &ven om
symptomen verkar vara pa vag att bli battre.

Du kommer att behdva uppstka sjukhus for observation och ytterligare behandling efter behov. Detta
beror pa att reaktionen kan intraffa igen nagon stund senare.

| vantan pa ambulans bor du ligga ner med fotterna i hogt lage, om inte detta gor dig andfadd, i sa fall
ska du satta dig upp. Be nagon att stanna hos dig tills ambulansen kommer om du kanner dig dalig
igen.

Medvetslosa patienter ska placeras i stabilt sidolage.

Omdu tagit for stor dos

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller injicerat adrenalin av misstag, kontakta ldkare, sjukhus
eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 09-471 977 eller 09- 4711 véxel i Finland) for
beddomning av risken samt radgivning.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa
dem.

Vanliga biverkningar (ingen kand frekvens: frekvensen kan inte beraknas fran tillgangliga data):
oregelbunden hjartrytm, hogt blodtryck, svettningar, illamaende, krakningar, huvudvark, yrsel,
kraftloshet, skakningar och oro eller angest.

Allergiska reaktioner kan forekomma hos patienter som ar 6verkansliga mot natriummetabisulfit.
Behandling med adrenalin kani séllsynta fall (1 av 1000 personer) orsaka kardiomyopati (tillfallig
hjartmuskelférsvagning).

Oavsiktlig injektion i hénder eller fotter har rapporterats och kan leda till minskat blodflode till
berérda delar. Uppsok alltid lakare om du rakar injicera av misstag.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal eller sjukskoterska.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

www-sidan: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Register dver lakemedelsbiverkningar

PB 55

FI-00034 Fimea

5. Hur EpiPen skaforvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och etiketten efter Utg. dat.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.



Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

Forvara EpiPen i ytterkartongen. Ljuskansligt. Nar adrenalin utsétts for luft eller ljus bryts det ned
snabbt och far da en rosa eller brunaktig farg. Var noga med att da och da kontrollerainnehalleti
glasampullen sa att vatskan fortfarande ar klar och farglés. Byt ut autoinjektorn senastvid
utgdngsdatum eller tidigare om vatskan ar missfargad eller inne haller partiklar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte langre anvénds. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar adrenalin. Varije dos innehaller 300 mikrogram adrenalin.
- Ovriga innehallsamnen: natriumklorid, natriummetabisulfit (E223), saltsyra, vatten for
injektionsvéatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Klar och farglos I6sning i en forfylld penna (autoinjektor).

Autoinjektorn innehaller 2 ml injektionsvatska, l6sning. Varje autoinjektor ger en engangsdos (0,3 ml)
pa 0,3 mg adrenalin.

Forpacknings storlekar:
1 autoinjektor.
2 x 1 autoinjektor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkannande for forsaljning

I Sverige:

Meda AB

Box 906

170 09 Solna

tel: 08-630 1900

fax: 08-630 1950
e-mail: info@meda.se

I Finland:

Meda Oy
Vaisalavagen 4
02130 Esbo
info@meda.fi
tel: 020-720 9550

Tillverkare

Meda Pharma GmbH & Co. KG
Benzstrasse 1

61352 Bad Homburg

Tyskland

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

| Namn pa medlemsstat | Lakemedlets namn




Nederlanderna, Belgien, Island, Norge, Finland, EpiPen
Sverige, Danmark, Osterrike, Slovakien, Tjeckien

och Ungern
Polen EpiPen Senior
Spanien ALTELLUS 0,3 adultos.

Dennabipacksedel godkandes senast: 10.10.2014 (F1).




