Bipacksedel: Information till anvandaren

EplPen® 300 mikrogram,
injektionsvatska, l6sning

i forfylld injektionspenna
Adrenalin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behéva lasa
denigen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till
ldkare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

— Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig.
Ge det inte till andra. Det kan skada dem,
gven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar

ina.

— Om du far biverkningar, tala med lékare eller
apotekspersonal. Detta galler dven eventu-
ella biverkningar som inte ndmns i denna
information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad EpiPen &r och vad det anvénds for

2. Vad du behover veta innan du anvander EpiPen
3. Hur du anvander EpiPen

4. Eventuella biverkningar

5. Hur EpiPen ska forvaras

6. Forpackningens innehdll och 6vriga upplys-

ningar

1. Vad EpiPen ar och vad det anvands for

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

EpiPen (adrenalin) autoinjektorer anvéands for
akutbehandling av allvarliga allergiska reaktioner
(anafylaxi) orsakade av allergener i t.ex. fédo-
amnen, lakemedel, insektsstick eller bett, samt
allvarliga reaktioner som har utldsts av fysisk
anstrangning eller av okénda orsaker.

EpiPen autoinjektorer ar avsedda fér omedelbar
injektion av adrenalin till patienter som beddmts
ha 6kad risk for anafylaxi. Detta inkluderar
aven patienter som tidigare haft anafylaktiska
reaktioner.

Symtom pa en svar allergisk (anafylaktisk) reak-
tion ar hudklada, upphojda utslag (som nassel-
utslag), rodnad, svullnad av lappar, hals, tunga,
hander och fotter, vasande andning, heshet,
illamaende, krékningar, magkramper och i vissa
fall medvetsloshet.

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

Adrenalin har en direkt effekt pa hjarta, cirku-
lation och luftvagar. Det motverkar de eventu-
ella livshotande féljderna av svara allergiska
(anafylaktiska) reaktioner genom att snabbt
dra ihop blodkarlen, verka muskelavslapp-
nande i luftréren sa att andningen forbattras,
minska svullnad och stimulera hjartat.

2. Vad du behover veta innan du anvander
EpiPen

Anvand inte EpiPen
Det finns inga kanda skal varfor 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 kon-
takta sin lakare for att testa vilka amnen 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 amne kan
leda till allergier mot andra beslaktade amnen.

Om du har fédoamnesallergi ar det viktigt att
du kontrollerar ingredienserna i allt du ater
(inklusive lakemedel), eftersom &ven sma
mangder kan orsaka svara reaktioner.

Tala om for din ldkare om du har:
e hjartsjukdom

overaktiv skoldkortel

hogt blodtryck

diabetes

forhojt tryck i 6gat (glaukom)
svara njurproblem

en tumor i din prostata

¢ hoga kalciumnivaer eller laga kaliumnivaer i
blodet
e Parkinsons sjukdom

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

Bruksanvisningen maste féljas 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 en ven.

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

Barn och ungdomar

Barn med en kroppsvikt mellan 15 och 30 kg:
For barn med en kroppsvikt mellan 15 kg och
30 kg finns EpiPen Jr. Auto-injektor innehallande
150 mikrogram adrenalin per dos tillganglig.

Barn med en kroppsvikt under 15 kg:
Ladmpligheten att anvénda EpiPen Jr. (150 mik-
rogram) maste bedomas individuellt av en
lékare. Anvandning till barn som vager mindre
an 7,5 kg rekommenderas inte férutom i livsho-
tande situationer och efter medicinsk bedém-
ning.

Andra ldkemedel och EpiPen

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du
tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
l&dkemedel.

Detta ar sarskilt viktigt om du anvénder nagot

av foljande:

o Lakemedel mot depression sasom tricykliska
antidepressiva eller monoaminoxidasham-
mare (MAO-hdmmare) eftersom adrenalinets
effekt kan forstarkas.

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

¢ Lakemedel som gér att hjartat kan borja sla
ojamnt ( arytmleg sasom digitalis och kinidin.

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

o Lakemedel mot skoldkortelsjukdom.

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

¢ Lakemedel som anvénds i samband med for-
lossning (oxytocin)

¢ Lakemedel som anvands for behandling av
allergier sasom difenylhydramin eller klorfe-
niramin (antihistaminer).

e Lakemedel som verkar
(parasympatolytika)

Diabetiker ska noggrant kontrollera sina blod-
sockervarden efter att ha anvant EpiPen efter-
som adrenalin kan paverka bildandet av insulin
i kroppen och dédrmed hdja blodsockervérdet.

EpiPen med mat, dryck och alkohol

Intag av mat och dryck har ingen paverkan pa
EpiPen.

Tala om f6r din lakare om du intar alkohol efter-
som effekten av adrenalin kan 6kas.

Graviditet och amning

Graviditet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan
vara gravid eller planerar att skaffa barn, rad-
fraga lékare eller apotekspersonal innan du tar
detta lakemedel.

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

Amning
EpiPen forvéntas inte ha nagon effekt pa det
ammade barnet.

Koérférmaga och anvandning av maskiner
Korférmagan paverkas inte av en injektion
adrenalin, men daremot kan den paverkas av
en svar allergisk reaktion. Om din kérformaga
ar paverkad ska du inte kora.

Du &r sjalv ansvarig for att bedéma om du éar i
kondition att framféra motorfordon eller
utfora arbete som kréver skarpt vaksamhet. En

pa nervsystemet

av faktorerna som kan paverka din férmaga i
dessa avseenden dar anvéndning av lakemedel
pa grund av deras effekter och/eller biverk-
ningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all
information i denna bipacksedel for vagled-
ning. Diskutera med din l&kare eller apoteks-
personal om du ar osaker.

EpiPen innehaller natriummetabisulfit (E223)
och natriumklorid

Natriummetabisulfit kan i sallsynta fall ge upp-
hov till svara allergiska reaktioner eller and-
ningssvarigheter (bronkospasm).

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol
natrium (23 mg) per dos, dvs. ar nast intill “natri-
umfritt”.

3. Hur du anvander EpiPen

Nar du far EpiPen utskrivet av din ldkare 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 all-
tid EpiPen enligt lékarens eller apotekspersona-
lens anvisningar. Om du ar osaker pa hur du ska
anvanda EpiPen, kontakta din lékare, sjuksko-
terska eller apotekspersonal.

Det rekommenderas att dina familjemedlem-
mar, vardnadshavare eller larare ocksa far
instruktioner i en korrekt anvandning av EpiPen.

Det finns en EpiPen évningspenna (utan léke-
medel, utan nal) for utbildnings- och demon-
strationsandamal. Ovningspennan och den
aktiva EpiPen autoinjektorn bér inte medhavas
tillsammans for att undvika forvirring i en néd-
situation.

EpiPen &r avsedd for personer med en kropps-
vikt 6ver 30 kg.

For barn som vager mindre &n 30 kg se avsnittet
ovan om “Barn och ungdomar™.

Dosering

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

Om du kéanner 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 en liten mangd vatska kvar
i autoinjektorn. Den kan inte anvandas igen.

Ibland ar en dos av adrenalin inte tillracklig for
att helt hava en allvarlig allergisk reaktion.
Detta ar anledningen till att din lakare troligen
ordinerar mer &n en EpiPen. Om symtomen inte
har forbattrats eller forsémrat inom 5-15 minu-
ter efter den forsta injektionen, bér antingen
du eller personen du ar med ge en andra injek-
tion. Av denna anledning boér du alltid ha med
dig mer an en EpiPen.

Hur Epipen ges

EpiPen ar utformad for att enkelt kunna anvan-
das 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 stéter pennan
mot laret aktiveras en fjaderutlost kolv som
skjuter in den gémda nalen i larmuskeln och
administrerar en dos adrenalin. Om du har kla-
der pa dig kan EpiPen injiceras genom kladerna.

Bruksanvisningen for EpiPen maste foljas noggrant.

EpiPen ska endast injiceras i utsidan av laret.
Injicera aldrig i skinkan.

Bruksanvisning

Gor dig bekant med EpiPen och hur den anvands.

k et

Bla sékerhetshylsa
Siktfonster

Folj dessa instruktioner endast nér det ar dags
att anvanda EpiPen.

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

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

- Naélen kommer ut fran orange anden.

Orange dnde

- Avlagsna INTE den bla sékerhetshylsan forrén
det &r dags att anvanda pennan

1. Fatta EpiPen med den hand
du normalt anvander (den
hand du skriver med), med
tummen mot den bla saker-
hetshylsan. Slut handen runt
pennan och hall ett fast
grepp. Den orange &nden
ska peka nedat.

2. Avlagsna den bla sakerhets-
hylsan med den andra handen.

3. Hall EpiPen ca 10 cm fran
yttersidan av laret. Den
orange anden ska peka mot
yttersidan av laret.

4. St6t pennan mot yttersidan
av laretien rat vinkel (90 gra-
der). Lyssna efter ett klick.

5. Hall pennan stadigt kvar pa
plats i 10 sekunder. Injektionen
ar nu klar och siktfonstret pa
autoinjektorn ar morkt.

6. Ta bort EpiPen (det orange
nalskyddet forlangs for att
tacka 6ver nalen) och kassera
pa ett sakert satt.

Massera injektionsstéllet i ca
10 sekunder. Ring 112, fraga
efter en ambulans och
uppge anafylaktisk chock.

Det kan finnas en liten bubbla i EpiPen autoinjek-
tor. Den har ingen inverkan pa lakemedlets effekt.

Aven om det mesta av vatskan (ca 90 %) fortfa-
rande finns kvar i EpiPen efter anvdndning kan
den inte ateranvéndas. Du har emellertid fatt i
dig ratt mangd lakemedel om det orange nal-
skyddet ar forlangt och siktfonstret &r morkt. Efter
anvandning bér EpiPen laggas i det férvarings-
ror som medfoljer. Ta med den nar du uppsoker
din lakare, sjukhus eller apotek fér kassering.

EpiPen ar avsedd som akutbehandling. Du ska
alltid soka medicinsk hjalp omedelbart efter att
du anvant EpiPen. Ring 112, be om ambulans
och uppge anafylaktisk chock dven om symto-
men verkar vara pa vag att bli battre.

Du kommer att behdva uppsoka sjukhus for obser-
vation 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 ifall
du skulle kanna dig dalig igen.

Medvetslésa patienter ska placeras i stabilt
sidolage.

Om du tagit for stor dos

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller
injicerat adrenalin av misstag, kontakta omedelbart
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen
tel 112 f6r bedémning av risken samt radgivning.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta lakemedel
orsaka biverkningar men alla anvandare beho-
ver inte fa dem.

Har rapporterats (férekommer hos okant antal
anvandare): oregelbunden hjartrytm, hogt
blodtryck, svettningar, illamaende, krakningar,
huvudvark, yrsel, kraftloshet, skakningar och
oro eller angest.

Allergiska reaktioner kan férekomma hos patien-
ter som &r dverkansliga mot natriummetabisulfit.

Behandling med adrenalin kan i sallsynta fall
(kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare)
orsaka kardiomyopati (tillfallig hjartmuskelfor-
svagning).

Oauvsiktlig injektion i hander eller fotter har rap-
porterats och kan leda till minskat blodfléde till
berorda delar. Uppsok alltid lakare om du rakar
injicera av misstag.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller
apotekspersonal. Detta galler &ven biverk-
ningar 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 informa-
tionen om lakemedels sakerhet.
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur EpiPen ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall
for barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa kar-
tongen och etiketten efter Utg. dat..

Utga dqsda'cumet ar den sista dagen i angiven
mana

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

Forvara EpiPen i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Nér adrenalin utsatts for luft eller ljus bryts det
ned snabbt och far da en rosa eller brunaktig
farg. Var noga med att da och da kontrollera
innehéllet i glasampullen for att se att vétskan
fortfarande ar klar och farglés. Byt ut autoin-
jektorn senast vid utgangsdatum eller tidigare
om vatskan ar missfargad eller innehaller
partiklar.

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

6. Férpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

innehdller 300 mikrogram adre-

E‘& nalin. M
saltsyra, vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Autoinjektorn innehaller 2 ml injektionsvatska,

I6sning. Varje autoinjektor ger en engangsdos

ca 16 mm.

Forpackningsstorlekar:

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar

att marknadsforas.

Box 906

170 09 Solna

e-mail: info@meda.se

Tillverkare

61352 Bad Homburg

Tyskland

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar adrenalin. Varje dos
Ovriga innehallsdmnen &r natrium-
klorid, natriummetabisulfit (E223),

Klar och farglés 16sning i en forfylld penna

(autoinjektor).

(0,3 ml) pa 0,3 mg adrenalin.

Den exponerade och skyddade nélens langd ar

1 autoinjektor.

2 x 1 autoinjektor.

Innehavare av godkdnnande for forséljning

Meda AB

tel: 08-630 1900

fax: 08-630 1950

Meda Pharma GmbH & Co. KG

Benzstrasse 1

Detta lakemedel dr godkant inom Europeiska

ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Lakemedlets
namn

EpiPen

Namn pa medlemsstat

Nederlanderna, Belgien,
Island, Norge, Finland,
Sverige, Danmark, Osterri-
ke, Slovakien, Tjeckien och

Ungern
Polen EpiPen Senior
Spanien ALTELLUS

0,3 adultos.

Denna bipacksedel godkéndes senast:
2016-05-19

36919A
56SE564373-00





