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Wenn eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, infor-
mieren Sie bitte Ihren Arzt, lhre medizinische Fachperson oder Ihren Apotheker.

5. Wie ist Anapen Junior aufzubewahren?

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren

¢ Verwenden Sie den Autoinjektor nicht mehr nach dem auf dem Karton aufgedruckten
Verfallsdatum.

o Nicht tiber 25°C lagern.

e Zum Schutz vor Licht in der Originalpackung aufbewahren.

* Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden.

Fragen Sie lhren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr

bendtigen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schitzen.

Geben Sie Ihren Anapen Junior Autoinjektor niemals einer anderen Person, auch wenn deren

Symptome Ihren Symptomen gleichen. Dieses Arzneimittel ist nur fur lhre personliche

Anwendung.

6. Weitere Informationen

Was Anapen Junior enthlt

o Der Wirkstoff ist Adrenalin (Epinephrin) 150 pg in 0,3 ml.

* Das Arzneimittel enthalt auBerdem: Natriummetabisulfit (E 223), Natriumchlorid, Salzsaure,
Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Anapen Junior aussieht und Inhalt der Packung

Anapen Junior besteht aus einer Fertigspritze mit Adrenalin Injektionslésung, die in einem
Autoinjektionsgerat (Autoinjektor) enthalten ist. Anapen wird in zwei Dosisstarken herge-
stellt, Anapen 300 pg in 0,3 ml Injektionsldsung und Anapen Junior 150 pg in 0,3 ml
Injektionslésung. Anapen wird in Packungen mit 1 oder 2 Spritzen geliefert. Es werden mégli-
cherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:

Pharmazeutischer Unternehmer

Lincoln Medical Limited, Unit 8, Wilton Business Centre, Wilton Salisbury, SP20AH, Vereinigtes
Kénigreich

Hersteller:

Owen Mumford Limited Brook lane Woodstock Oxon OX 20 1TU, Vereinigtes Konigreich
Mitvertrieb:

DR. BECKMANN Pharma GmbH

Carl-Petersen-Str. 4

20535 Hamburg, Deutschland

Dieses Arzneimittel ist in den Mi
unter folgenden Bezeict

lied des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR)
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* Vereinigtes Kénigreich, Irland, Griechenland, Zypern, Osterreich:
Anapen 150 pg in 0,3 ml Injektionslésung

¢ Polen, Ungarn, Bulgarien, Tschechische Republik, Ruménien:
Anapen 150 pg in 0,3 ml Injektionslosung

* Frankreich, Luxemburg, Portugal: Anapen 0,15mg/0,3ml Injektionslésung
¢ Deutschland: Anapen Junior 150 g Injektionslosung

¢ Schweden: Anapen Junior 0,15 mg/dos Injektionslosung

¢ Niederlande: Anapen 0,15 mg/dosis Injektionslosung

Stand der Informationen: Juni 2009

Verschreibungspflichtig -

Gebrauchsinformation:
Information fiir den Anwender

ANAPEN® Junior 150 ug in 0.3 mL
Injektionslésung (Fertigspritze)

Adrenalin (Epinephrin) Autoinjektor

Bitte lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation/Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor

ein Notfall eintritt bzw. bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben und darf nicht an Dritte wei-
tergegeben werden. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dasselbe
Krankheitsbild haben wie Sie.

¢ Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte lhren Arzt.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

. Was ist Anapen Junior und wofiir wird es
angewendet?

. Was miissen Sie vor der Anwendung von

Anapen Junior beachten?

Wie ist Anapen Junior anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Anapen Junior aufzubewahren?

Weitere Informationen

-
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. Was ist Anapen Junior und wofiir wird es angewendet?

¢ Anapen Junior besteht aus einer Fertigspritze mit Adrenalin, das in einem
Autoinjektionsgerét (Autoinjektor) enthalten ist. Dieses spritzt eine Einzeldosis Adrenalin in
den Muskel.

 Adrenalin ist ein natirliches Hormon, das als Reaktion auf Stress freigesetzt wird. Bei aku-
ten allergischen Reaktionen bessert es den Blutdruck, die Herzfunktion und die Atmung und
verringert Schwellungen.

¢ Anapen Junior wird als Notfallmedikament zur Behandlung von schwerwiegenden allergi-

schen Reaktionen oder von Anaphylaxie verwendet, die durch Erdnlsse oder andere

Lebensmittel, Arzneimittel, Insektenbisse oder -stiche und andere Allergene sowie Belastung

oder eine unbekannte Ursache ausgelést werden.

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Anapen Junior beachten?
Anapen Junior darf nicht angewendet werden,

*Wenn Sie allergisch (Uberempfindlich) gegen Adrenalin oder einen seiner sonstigen
Bestandteile sind (siehe Abschnitt weiter unten beziiglich Informationen zu Sulfiten).

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Anapen Junior ist erforderlich

e |hr Arzt sollte Sie sorgfaltig dartiber informiert haben, wann Sie Ihren Anapen Junior
Autoinjektor verwenden und wie Sie ihn richtig verwenden.

* Dieses Arzneimittel ist ausschlieBlich fur Notfalle vorgesehen, und nach der Verwendung
Ihres Autoinjektors sollten Sie sich unverziiglich in arztliche Uberwachung begeben.

¢ Informieren Sie bitte Ihren Arzt, wenn Sie an einer Herzkrankheit, einschlieBlich Angina,
Schilddrisentiberfunktion, Bluthochdruck, erhohte Calcium- und erniedrigte Kalium-
Blutwerte, Kreislaufstérungen, Phdochromozytom (eine Art Tumor in der Nebenniere),
erhohtem Augeninnendruck (Glaukom), Nieren- oder Prostataerkrankung, Diabetes oder
einer anderen Krankheit leiden.

¢ Wiederholte lokale Injektionen koénnen zu einer Schadigung der Haut an den
Injektionsstellen fuhren. Eine versehentliche Injektion in ein BlutgefaB kann zu einem plotz-
lichen Blutdruckanstieg fthren. Eine versehentliche Injektion in die Hand oder den FuB kann
zu einer Mangeldurchblutung im betroffenen Kérperteil fiihren. Sie sollten unverziiglich im
néachsten Krankenhaus &rztlichen Rat einholen.
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Bei Anwendung von Anapen Junior mit anderen Arzneimitteln

Sie sollten Ihren Arzt auch informieren, wenn Sie zurzeit Arzneimittel erhalten, insbesondere:

¢ Arzneimittel fir Herzkrankheiten, wie Digitalis (Digoxin), Betablocker, Chinidin,

¢ Arzneimittel gegen Depression, wie trizyklische Antidepressiva, Monoaminoxidase-Hemmer
(MAO-Hemmer), Serotonin- und Noradrenalin-Wiederaufnahmehemmer (SNRIs),

¢ Arzneimittel gegen Diabetes; Ihr Arzt wird nach der Anwendung von Anapen Junior mogli-
cherweise die Dosierung Ihrer Medikation &ndern.

¢ Arzneimittel gegen Parkinson-Krankheit,

¢ Arzneimittel gegen Schilddrisenerkrankungen,

¢ Andere Arzneimittel: Antihistaminika wie Diphenhydramin oder Chlorpheniramin,
Theophyllin, Ipratropium und Oxitropium (zur Behandlung von Atemwegserkrankungen wie
Asthma), Oxytocin (bei Wehen in der Schwangerschaft), inhalierte Anasthetika, Alphablocker
(zur Behandlung von Bluthochdruck), Sympathomimetika (zur Behandlung von Asthma,
anderen Atemwegserkrankungen und verstopfter Nase).

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, Ihre medizinische Fachkraft oder Ihren Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen oder vor kurzem eingenommen haben, auch wenn es sich
nicht um verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bei Anwendung von Anapen Junior zt mit Nahr itteln und Getranken

Alkohol kann sich nachteilig auf dieses Arzneimittel auswirken, indem er die Wirkungen dieses

Arzneimittels steigert.

Schwangerschaft und Stillzeit

o Es ist unklar, ob die Anwendung von Adrenalin wéahrend der Schwangerschaft ein Risiko fir
das ungeborene Kind darstellt. Dies sollte Sie nicht davon abhalten in der Schwangerschaft
bei einem Notfall Anapen Junior anzuwenden, da Ihr Leben in Gefahr sein konnte. Sie soll-
ten dies mit lhrem Arzt besprechen, bevor ein derartiger Notfall eintritt.

« Es ist nicht zu erwarten, dass Adrenalin Auswirkungen auf den gestillten Saugling hat.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Nach der Injektion dieses Arzneimittels sollten Sie kein Kraftfahrzeug lenken oder Maschinen
bedienen, da Sie méglicherweise immer noch die Wirkungen eines anaphylaktischen Schocks
splren.

Wichtige Informationen zu einigen der sonstigen Bestandteile von Anapen Junior

Anapen Junior enthalt Natriummetabisulfit (E 223), das zu allergieartigen Reaktionen und
Schwierigkeiten beim Atmen fuhren kann, insbesondere bei Patienten mit Asthma in der
Vorgeschichte.

Sie sollten Ihren Arzt informieren, wenn Sie wissen, dass Sie gegen Natriummetabisulfit aller-
gisch sind.

3. Wie ist Anapen Junior anzuwenden?

¢ Wenden Sie das Arzneimittel immer genau nach Anweisung lhres Arztes an.

« Bitte fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

¢ Der Anapen darf nur in die Oberschenkelmuskulatur gespritzt werden.

e Nur zur einmaligen Anwendung; achten Sie bitte darauf, dass unmittelbar nach dem
Gebrauch eine sichere Entsorgung stattfindet.

Die Reaktion beginnt in der Regel innerhalb von Minuten nach dem Kontakt mit dem Allergen

und es kann Folgendes auftreten:

¢ Juckreiz an der Haut, ein erhabener Nesselausschlag (Urtikaria), Hitzegefiihl und Schwellung
von Augen, Lippen oder Zunge.

o Schwierigkeiten mit dem Atmen nach Schwellung des Rachens. Pfeifende Atmung,
Kurzatmigkeit und Husten kénnen als Folge einer Anspannung der Muskeln in den Lungen
auftreten.

¢ Andere Symptome einer Anaphylaxie wie Kopfschmerzen, Erbrechen und Durchfall.

* Kollaps und Bewusstlosigkeit aufgrund eines plétzlichen Blutdruckabfalls.

Wenn Sie diese Anzeichen und Symptome wahrnehmen, wenden Sie bitte unverztglich den

Anapen Junior Autoinjektor an.

Sie durfen dieses Arzneimittel nur in den &uBeren Teil lhres Oberschenkels und nicht in das

GesaB spritzen.
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Anwendung bei Kindern

* Die geeignete Dosis ist 150 ug oder 300 ug.

o Diese ist vom Korpergewicht des Kindes und dem Ermessen des Arztes abhangig.

o Es ist auch ein Autoinjektor, der 300 pg Adrenalin abgibt, erhaltlich. Eine Dosierung unter
150 pg kann bei Kindern mit einem Gewicht unter 15 kg nicht mit ausreichender Genauigkeit
injiziert werden; die Anwendung wird daher auBer in einer lebensbedrohlichen Situation
und unter &rztlicher Aufsicht nicht empfohlen.

Nach der Anwendung von Anapen Junior sollten Sie sobald wie méglich lhren Arzt verstan-
digen oder das nachste Krankenhaus aufsuchen. Geben Sie unbedingt an, dass Sie eine
Adrenalin-Injektion in Ihre Oberschenkelmuskulatur erhalten haben. Zeigen Sie dem Arzt die
Schachtel und diese Anleitung.

Wichtige Hi fiir die A g (siehe Abbild 1 1-4 unten)
¢ Die schwarze Sicherheitskappe oder die schwarze Nadelkappe erst entfernen, wenn Sie
Anapen Junior anwenden mussen.

d

schwarze Sicherheitskappe
roter Ausl6seknopf

&

Abbildung 3: Anapen Abbildung 4: Anapen 10
gegen die AuBenseite des Sekunden lang in Stellung
Oberschenkels halten und halten (dadurch ist eine
auf den Ausléseknopf  vollsténdige Injektion der
driicken. Adrenalin-Dosis méglich).
Die Injektion kann bei Die Injektionsstelle leicht
Bedarf durch leichte massieren.

Kleidung hindurch vorge-

nommen werden.

Abbildung 1: Schwarze

Abbildung 2: Schwarze
3 ich i vom
Diese Kappe ist an einem roten Ausldseknopf
grauen Nadelschutz befes- entfernen.

tigt, gegebenenfalls ist

einige Kraft erforderlich,

um diese abzuziehen.

 Nach der Anwendung schwarze Nadelkappe wieder aufsetzen und das Arzneimittel zu Ihrem
Apotheker oder Arzt zur sicheren Entsorgung zuriickbringen.

Wenn Sie eine groBere Menge Anapen Junior angewendet haben, als Sie sollten

¢ Wenn Sie zuviel Adrenalin gespritzt haben oder das Arzneimittel versehentlich in ein
BlutgefaB oder in einen Finger gespritzt haben, missen Sie sich unverziiglich im nachsten
Krankenhaus in arztliche Uberwachung begeben.

« Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie bitte lhren
Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Anapen Junior Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem

auftreten mussen.

¢ Anapen Junior enthalt Natriummetabisulfit (E 223), das zu allergieartigen Reaktionen und
Schwierigkeiten beim Atmen fuhren kann, insbesondere bei Patienten mit Asthma in der
Vorgeschichte. Wenn Sie eine dieser Nebenwirkungen wahrnehmen, sollten Sie unmittelbar
einen Arzt aufsuchen.

« Haufige Nebenwirkungen von Adrenalin sind u.a. die Wahrnehmung von Herzklopfen
(Palpitationen), schneller oder unregelmaBiger Herzschlag, Schwitzen, Ubelkeit, Erbrechen,
Atembeschwerden,  Schwindelgefiihl, Schwéche, blasse Haut (Blasse), Zittern,
Kopfschmerzen, Beklemmung, Nervositat, Angst und Kaltegefuhl in den GliedmaBen.

* Andere, weniger haufige Nebenwirkungen umfassen Halluzinationen, Ohnmacht, erwei-
terte Pupillen, Schwierigkeiten beim Wasserlassen, Muskelzittern, erhéhter Blutdruck und
Verénderungen im Blut, wie hoher Zuckerspiegel, niedriger Kaliumspiegel und hoher
Sauregehalt.

 Gelegentlich kann es bei hohen Dosen oder bei empfindlichen Patienten zu pl6tzlichem
Blutdruckanstieg kommen, der zu Blutungen im Gehirn, unregelmaBigem Herzschlag und
Herzinfarkt und verminderter Durchblutung von Haut, Schleimhaut und Nieren fihren kann.
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