¢ Occasionnellement a forte dose ou chez les patients sensibles a |'adrénaline, les effets indé-
sirables sont : augmentation soudaine de la pression sanguine pouvant provoquer parfois
une hémorragie cérébrale, battements cardiaques irréguliers et arrét cardiaque, réduction
de l'irrigation sanguine de la peau, des muqueuses et des reins.

Si vous ressentez un des effets mentionnés comme étant grave ou si vous présentez des effets
indésirables non mentionnés dans cette notice, veuillez en informer votre médecin, profes-
sionnel de santé ou pharmacien.

5. COMMENT CONSERVER Anapen 0,15 mg/0,3 ml,
solution injectable en seringue préremplie?

Tenir hors de la portée et de la vue des enfants.

Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez jamais a quelqu’un d'au-
tre, méme en cas de symptémes identiques, cela pourrait lui étre nocif.

Ne pas utiliser Anapen 0,15 mg/0,3 ml, solution injectable en seringue préremplie aprés la date
de péremption mentionnée sur la boite. La date d'expiration fait référence au dernier jour du
mois.

* Conserver a une température inférieure a 25 °C.
¢ A protéger de la lumiére. Conserver dans son emballage d'origine.

Les médicaments ne doivent pas étre jetés au tout a I'égout ou avec les ordures ménagéres.
Demandez a votre pharmacien ce qu'il faut faire des médicaments inutilisés. Ces mesures per-
mettront de protéger |'environnement.

6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

Que contient Anapen 0,15 mg/0,3 ml, solution injectable en seringue préremplie ?

La substance active est : adrénaline 0,50 mg pour 1 ml.

Une dose de 0,3 ml contient 0,15 mg d'adrénaline.

Les autres composants sont : métabisulfite de sodium (E223), chlorure de sodium, acide chlo-
rhydrique, eau pour préparations injectables.

Qu’est ce qu’Anapen 0,15 mg/0,3 ml, solution injectable en seringue préremplie et contenu
de I'emballage extérieur ?

Anapen est une seringue préremplie d'adrénaline en solution injectable contenue dans un dis-
positif d'injection automatique (auto-injecteur).

Boite de 1 ou 2 seringues préremplies.

Certaines présentations peuvent ne pas étre commercialisées.
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Informations Internet
Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le site Internet de I'Afssaps
(France).
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NOTICE : INFORMATION DE L’UTILISATEUR

Anapen® 0,15 mg/0,3 ml
solution injectable en seringue préremplie

Auto-injecteur d'adrénaline (épinéphrine)

Veuillez lire attentivement I'intégralité de cette notice

avant d'utiliser ce médicament.

* Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de la relire.

* Si vous avez toute autre question, si vous avez un doute, demandez plus d’informations
a votre médecin ou a votre pharmacien.

¢ Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez jamais a quelqu’un
d'autre, méme en cas de symptomes identiques, cela pourrait lui étre nocif.

* Si I'un des effets indésirables devient grave ou si vous remarquez un effet indésirable
non mentionné dans cette notice, parlez-en a votre médecin.

Dans cette notice :

1 Qu'est-ce qu’Anapen 0,15 mg/0,3 ml, solution
injectable en seringue préremplie et dans quel
cas est-il utilisé ?

2 Quelles sont les informations a connaitre
avant d’utiliser Anapen 0,15 mg/0,3 ml, solu-
tion injectable en seringue préremplie ?

3 Comment utiliser Anapen 0,15 mg/0,3 ml,
solution injectable en seringue préremplie ?

4 Quels sont les effets indésirables éventuels ?

5 Comment conserver Anapen 0,15 mg/0,3 ml, solution injectable en seringue préremplie ?

6 Informations supplémentaires

1. QU’EST-CE QU’Anapen 0,15 mg/0,3 ml, solution injectable en seringue
préremplie ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?
Anapen est une seringue préremplie d'adrénaline contenue dans un dispositif d'injection auto-
matique (auto-injecteur). Ce dispositif injecte une dose unique d'adrénaline dans le muscle.
L'adrénaline est une hormone naturelle libérée en réponse a un stress. Dans les réactions aller-
giques aigués, elle améliore la pression sanguine, la fonction cardiaque et la respiration et
réduit I'cedéme.
Anapen est utilisé pour le traitement d'urgence des réactions allergiques graves ou du choc
anaphylactique provoqués par les cacahuétes ou d'autres aliments, des médicaments, des
piqUres ou morsures d'insectes, d'autres allergénes, ainsi que du choc anaphylactique induit
par un effort physique ou de cause inconnue.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT D’UTILISER
Anapen 0,15 mg/0,3 ml, solution injectable en seringue préremplie?

N'utilisez jamais Anapen 0,15 mg/0,3 ml, solution injectable en seringue préremplie :
Si vous étes allergique (hypersensible) a I'adrénaline ou a I'un des autres composants conte-
nus dans Anapen (information sur les sulfites : voir ci-dessous).

Faites attention avant I'utilisation d’Anapen 0,15 mg/0,3 ml, solution injectable en seringue

préremplie

Votre médecin doit vous avoir expliqué en détail a quel moment et comment utiliser votre

auto-injecteur Anapen.

¢ Ce médicament est indiqué comme traitement d'urgence exclusivement ; vous devez consul-
ter un service médical d'urgence apreés avoir utilisé votre auto-injecteur.

¢ Informez votre médecin si vous souffrez d'une maladie cardiaque, y compris d'angine de
poitrine, d'hyperthyroidie, d'hypertension artérielle, d’hypokaliémie et d'hypercalcémie, de
troubles de la circulation sanguine, d’un phéochromocytome (un type de tumeur des glandes
surrénales), de glaucome (pression élevée a I'intérieur de I'ceil), de maladie des reins ou de
la prostate, de diabéte ou toute autre pathologie.

o Des injections locales répétées peuvent provoquer des lésions cutanées au niveau des points
d'injection. Une injection accidentelle dans un vaisseau sanguin peut entrainer une augmen-
tation soudaine de la pression artérielle. Une injection accidentelle dans la main ou le pied
peut provoquer un défaut d'irrigation sanguine de I'extrémité du membre concerné.
Consultez immédiatement le service des urgences de I'hopital le plus proche.



¢ Ce médicament contient du métabisulfite de sodium (E223) et peut provoquer des réactions
allergiques sévéres et une géne respiratoire.

Utilisation d'autres médicaments

Vous devez informer votre médecin si vous prenez actuellement d'autres médicaments, en

particulier :

¢ Médicaments destinés au traitement d'une maladie cardiaque, tels que les digitaliques
(digoxine), les bétabloquants, la quinidine,

¢ Médicaments destinés au traitement de la dépression, tels que les antidépresseurs tricy-
cliques, les inhibiteurs de la monoamine oxydase (IMAO), les inhibiteurs de la recapture de
la sérotonine et de la noradrénaline (IRSN),

* Médicaments antidiabétiques, une modification de la posologie pourra étre décidée par
votre médecin apres |'utilisation d'Anapen,

* Médicaments destinés au traitement de la maladie de Parkinson,

¢ Médicaments destinés au traitement de maladies thyroidiennes,

¢ Autres médicaments : antihistaminiques tels que la diphénydramine ou la chlorphéniramine,
la théophylline, I'ipratropium et I'oxitropium (utilisés pour traiter les maladies des voies
aériennes telles que I'asthme), I'ocytocine (utilisée lors de I'accouchement), les anesthésiques
inhalés, les alphabloquants (utilisés pour traiter I'nypertension artérielle), les sympathomi-
métiques (utilisés pour traiter I'asthme, d'autres maladies des voies aériennes et la conges-
tion nasale).

Sivous prenez ou avez pris récemment un autre médicament, y compris un médicament obtenu

sans ordonnance, vous devez en informer votre médecin, professionnel de santé ou pharma-

cien.

Aliments et boissons
L'alcool peut accroitre les effets de ce médicament.

Grossesse et allaitement

¢ On ne sait pas si I'administration d'adrénaline pendant la grossesse présente un danger pour
I'enfant a naitre. Cela ne doit pas vous empécher d'utiliser Anapen en cas d'urgence pen-
dant une grossesse si votre vie est en danger. Vous devez en discuter avec votre médecin
avant qu’une telle situation ne se présente.

* On pense que |'adrénaline n‘a pas d'effet sur I'enfant allaité. Demandez conseil a votre
médecin ou a votre pharmacien avant de prendre tout médicament.

Conduite de véhicules et utilisation de machines
¢ La conduite de véhicules ou I'utilisation de machines n'est pas recommandée aprés I'injec-
tion de ce médicament, en raison des symptomes consécutifs au choc anaphylactique.

Informations importantes concernant certains composants d’Anapen 0,15 mg/0,3 ml, solution

injectable en seringue préremplie

¢ Anapen contient du métabisulfite de sodium (E223), qui peut provoquer des réactions de
type allergique et des difficultés respiratoires, en particulier chez les sujets ayant des anté-
cédents asthmatiques.

o Si vous savez que vous étes allergique au métabisulfite de sodium, vous devez en informer
votre médecin.

3. COMMENT UTILISER
Anapen 0,15 mg/0,3 ml, solution injectable en seringue préremplie ?
* Respectez toujours les instructions de votre médecin.
¢ En cas de doute, consultez votre médecin ou votre pharmacien.
¢ Injectez Anapen uniquement dans le muscle de la cuisse.
¢ Usage unique. Jeter le dispositif immédiatement apreés utilisation en respectant les précau-
tions de sécurité.

La réaction allergique démarre généralement dans les minutes qui suivent le contact avec I'al-

lergéne ; elle peut se manifester par :

* Des démangeaisons cutanées, une urticaire, des bouffées de chaleur et un gonflement des
yeux, des lévres ou de la langue.

* Des difficultés respiratoires résultant d’'un gonflement de la gorge. Un sifflement respira-
toire, un essoufflement et une toux peuvent résulter d'une constriction des poumons.

e D'autres symptomes de choc anaphylactique, de type maux de téte, vomissements et diar-
rhée.

¢ Un collapsus et une perte de conscience dus a une baisse soudaine de la pression artérielle.

Si ces signes et symptomes apparaissent, vous devez injecter Anapen immédiatement.
L'injection doit étre effectuée uniquement dans le muscle situé sur la face extérieure de la
cuisse, jamais dans les fesses.

Utilisation chez I'enfant

* La posologie appropriée est de 0,15 milligrammes (Anapen 0,15 mg/0,3ml) ou de 0,30 milli-
grammes (Anapen 0,30 mg/0,3ml).

* La posologie dépend du poids de I'enfant et de la décision du médecin.

¢ Un auto-injecteur délivrant 0,30 milligrammes (Anapen 0,30 mg/0,3ml) d'adrénaline est éga-
lement disponible. Une dose inférieure a 0,15 milligrammes ne peut pas &tre administrée
avec une précision suffisante chez les enfants pesant moins de 15 kg et son utilisation n'est
donc pas recommandée, sauf en cas de risque vital ou de décision du médecin.

Vous devez informer votre médecin ou vous rendre a I'hopital le plus proche dés que possi-

ble aprés I'utilisation d'Anapen. Veillez a bien expliquer que vous avez recu une injection

d'adrénaline dans le muscle de la cuisse. Montrez la boite et les présentes instructions au

médecin.

Instructions importantes d’utilisation (voir schémas 1 a 4 ci-dessous)

» N’ENLEVEZ PAS le bouchon noir de sécurité ni le bouchon noir protecteur de I'aiguille avant
d’avoir besoin d'utiliser Anapen.

Bouchon noir de sécurité
Bouchon rouge déclencheur d’injection

Bouchon noir protecteur de I'aiguille

&

Enlevez le bouchon noir  Enlevez le bouchon noir ~ Appuyez fermement le  Maintenez I'auto-injecteur
protecteur de I'aiguille.  de sécurité recouvrant le  dispositif sur la face exté- Anapen en position pen-
Ce bouchon est fixé a une bouton rouge déclencheur rieure de la cuisse, puis  dant 10 secondes (afin de
gaine grise protégeant  d'injection. appuyez sur le bouton permettre I'injection de la
l'aiguille et son retrait déclencheur. Si nécessaire, dose compléte d’adréna-
peut nécessiter une force I'injection peut étre prati- line). Massez doucement

raisonnable. quée a travers le véte- le site d'injection.
ment lorsqu'il est en tissu
léger.

* Apres utilisation, remettez le bouchon noir protecteur de I'aiguille en place et rapportez le
médicament & votre pharmacien ou & votre médecin afin qu'il soit mis au rebut dans de
bonnes conditions de sécurité.

Si vous avez utilisé plus d’Anapen 0,15 mg/0,3 ml, solution injectable en seringue préremplie

que vous n'auriez dai :

o Si vous injectez trop d'adrénaline ou injectez le médicament accidentellement dans un vais-
seau sanguin ou un doigt, consultez immédiatement le service des urgences de I'hépital le
plus proche.

* Si vous avez d'autres questions sur |'utilisation de ce médicament, demandez plus d‘infor-
mations a votre médecin ou a votre pharmacien.

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

Si vous remarquez des effets indésirables non mentionnés dans cette notice, ou si certains

effets indésirables deviennent graves, veuillez en informer votre médecin ou votre pharma-

cien.

Comme tous les médicaments, Anapen est susceptible d'avoir des effets indésirables, bien que

tout le monde n'y soit pas sujet.

 Anapen contient du métabisulfite de sodium (E223), qui peut provoquer des réactions de
type allergique et des difficultés respiratoires, en particulier chez les sujets ayant des anté-
cédents asthmatiques. Si vous présentez ces effets indésirables, vous devez consulter immé-
diatement un médecin.

o Les effets indésirables fréquents de I'adrénaline sont : palpitations, battements cardiaques
rapides ou irréguliers, transpiration, nausées, vomissements, difficultés respiratoires, étour-
dissements, faiblesse, paleur, tremblements, maux de téte, inquiétude, nervosité, anxiété et
refroidissement des extrémités.

* D'autres effets indésirables moins fréquents sont : hallucinations, syncope, dilatation des
pupilles, difficultés d'uriner, tremblements musculaires, augmentation de la pression san-
guine et modifications du sang telles qu’un taux élevé de sucre, un taux bas de potassium
et une teneur élevée en acide.



