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+ Do czesto wystepujacych dziatari niepozgdanych po zastosowaniu adrenaliny, naleza:
kotatanie serca (palpitacje), przyspieszony lub nieréwny rytm serca, nadmierna potliwos¢,
nudnoéci, wymioty, trudnoéci w oddychaniu, zawroty gtowy, ostabienie, blado$¢ skory,
drzenie, bdl glowy, stany lekowe, pobudzenie, nerwowo$¢, uczucie zimna w koriczynach.

+ Rzadziej wystepujace objawy niepozadane to: omamy, omdlenia, rozszerzenie Zzrenic,
trudno$ci w oddawaniu moczu, drzenie migéni, wzrost ci$nienia tetniczego i zmiany w
wynikach badan laboratoryjnych, takie jak: zwiekszone stezenie glukozy, zmniejszone
stezenie potasu we krwi i zwigkszone stezenie kwasow we krwi.

+ Rzadko, po zastosowaniu duzych dawek Iub u osob wrazliwych moga wystepowac
nastepujace dziatania niepozadane: nagte zwigkszenie cisnienia tetniczego (czasami pro-
wadzace do krwotoku mézgowego), nieregularne bicie serca lub atak serca oraz zmniej-
szenie ukrwienia skory, bton $luzowych i nerek.

Jesli nasili sie ktérykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy

niepozgdane nie wymienione w tej ulotce, nalezy powiadomic lekarza lub farmaceute.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK ANAPEN

+ Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

* Nie stosowac leku Anapen po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
+ Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

+ Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

« Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy

zapyta¢ farmaceute jak postepowaé ze zuzytymi lekami. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ $rodowisko.

+ Nie przekazywac leku Anapen innym osobom, nawet jesli objawy ich choroby sg takie
same. Lek przeznaczony tylko do uzytku osobistego.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Anapen

+ Substancja czynng leku jest adrenalina (epinefryna) w ilosci 300 mikrograméw na 0,3 ml.

+ Inne sktadniki leku to: sodu pirosiarczyn (E223), sodu chlorek, kwas solny, woda do wstrzy-
kiwan.

Jak wyglada lek Anapen i co zawiera opakowanie

Lek Anapen sktada sie z amputko-strzykawki z adrenaling w postaci roztworu do wstrzy-

kiwan, zawartej we wstrzykiwaczu automatycznym. Lek jest dostepny w dwoch dawkach:

Anapen 300 mikrograméw/0,3 ml roztwér do wstrzykiwar oraz Anapen Junior 150 mikro-

gramow/0,3 ml roztwor do wstrzykiwan.

Opakowanie zawiera 1 lub 2 amputko-strzykawki. Nie wszystkie rodzaje opakowari musza
znajdowac sig w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:

Lincoln Medical Limited, Unit 8 Wilton Business Centre Wilton, Salisbury Wiltshire SP2
0AH, Wielka Brytania

Wytwoérca:

Owen Mumford Limited, Brook Hill Woodstock Oxford OX20 1TU, Wielka Brytania
Produkt leczniczy zostat dopuszczony do obrotu w pafistwach cztonkowskich
Europejskiego Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Wielka Brytania, Irlandia, Grecja, Cypr, Austria: Anapen 300 mikrograméw w 0,3 ml,
roztwor do wstrzykiwan.

Wegry, Czechy: Anapen 300 mikrograméw/0,3 ml roztwor do wstrzykiwari.

Francja, Luksemburg, Portugalia: Anapen 0,30 mg/0,3 ml roztwor do wstrzykiwan.
Niemcy: Anapen 300 mikrograméw roztwér do wstrzykiwan.

Szwecja: Anapen 0,30 mg/dos roztwor do wstrzykiwari.

Holandia: Anapen 0,3 mg/dosis roztwor do wstrzykiwan.

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacii nalezy zwrdci¢ si¢ do przeds-
tawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Ewopharma AG Sp. z 0.0., ul. Swigtokrzyska 36/16 - 00-116 Warszawa

tel. 022-620-11-71

Data zatwierdzenia ulotki: 2009-03-03 AJ/1453/11/0136/02

ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA
UZYTKOWNIKA

ANAPEN® 300 mikrogramow/0,3 ml, roztwor
do wstrzykiwan (amputko-strzykawka)

Adrenalina (Adrenalinum),
wstrzykiwacz automatyczny

Nalezy zapoznac¢ sig z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytaé.

- Nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodat-
kowa informacja.

- Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac
innym, gdyz moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

- Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawéw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek
objawy niepozadane nie wymienione w tej ulotce, nalezy powiadomic lekarza lub
farmaceute.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Anapen i w jakim celu sig go
stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku
Anapen

3. Jak stosowac lek Anapen

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Anapen

6. Inne informacje

1. CO TO JEST LEK Anapen | W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

+ Anapen skfada sig z amputko-strzykawki z adrenaling zawartej we wstrzykiwaczu auto-
matycznym. Urzgdzenie stuzy do wstrzykiwania w miesieri pojedynczej dawki adrenaliny.

+ Adrenalina jest naturalnym hormonem wydzielanym w odpowiedzi na stres. W ostrych
reakcjach alergicznych wptywa korzystnie na cisnienie tetnicze, czynno$¢ serca i oddy-
chanie oraz redukuje wydzielanie potu.

+ Anapen stosuije sie w leczeniu nagtych przypadkéow cigzkich reakcji alergicznych lub ana-
filaksji, wywotanych przez orzeszki ziemne lub inne pokarmy, leki, ukaszenia i uzadlenia
owadow oraz inne alergeny, jak rowniez w przypadku anafilaksji powysitkowej i samoist-
nej.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU ANAPEN

Nie nalezy stosowaé leku Anapen
+ U 0s6b uczulonych (nadwrazliwych) na adrenaling lub ktorykolwiek sktadnik leku (patrz
ponizej, informacje dotyczace siarczynow).

Zachowac szczegdIng ostroznosé stosujac lek Anapen

+ Lekarz dokfadnie wyjasni kiedy stosowac lek oraz wyjasni prawidtowy sposob stosowania
wstrzykiwacza automatycznego leku Anapen.

+ Lek Anapen przeznaczony jest do stosowania wytacznie w nagtych przypadkach. Po zas-
tosowaniu wstrzykiwacza automatycznego nalezy natychmiast zgtosi¢ sie po dalszg pomoc
medyczna.

+ Nalezy poinformowac lekarza, gdy wystepuja: choroby serca, w tym dtawica, nadczynno$é
tarczycy, nadcisnienie tetnicze, zmniejszone stezenie jondw potasu i zwigkszone stezenie
jonoéw wapnia we krwi, zaburzenia krazenia krwi, guz chromochtonny (rodzaj nowotworu
gruczotu nadnerczowego), wysokie cisnienie $rodgatkowe (jaskra), choroby nerek Iub
gruczotu krokowego, cukrzyca lub inne choroby.

——
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+ Powtarzane miejscowe wstrzykniecia moga prowadzi¢ do uszkodzenia skory w migjscu
wstrzyknigcia. Przypadkowe wstrzyknigcie do naczynia krwiono$nego moze spowodowac
nagty wzrost ci$nienia tetniczego. Przypadkowe wstrzyknigcie w dori lub w stope moze
spowodowaé zmniejszenie ukrwienia tych okolic. W takich przypadkach nalezy natych-
miast zgtosi¢ sie do najblizszego szpitala.

Stosowanie leku Anapen z innymi lekami

Nalezy poinformowa¢ lekarza w przypadku stosowania jakichkolwiek lekow, a szczegolnie:

- lekéw stosowanych w chorobach serca, takich jak glikozydy naparstnicy (digoksyna), leki
blokujace receptory beta-adrenergiczne, chinidyna;

- lekow przeciwdepresyjnych, takich jak: trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, inhibitory
monoaminooksydazy, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrena-
liny;

- lekéw przeciwcukrzycowych; podczas terapii lekiem Anapen w razie koniecznosci lekarz
moze zaleci¢ zmiang dawkowania stosowanych lekow;

- lekow stosowanych w chorobie Parkinsona;

- lekéw stosowanych w chorobach tarczycy;

- innych lekow: leki przeciwhistaminowe, takie jak difenhydramina lub chlorfeniramina, teo-
filina, ipratropium i oksytropium (stosowane w chorobach drég oddechowych, takich jak
astma), oksytocyna (stosowana podczas porodu), anestetyki wziewne, leki blokujace
receptory alfa-adrenergiczne (stosowane w nadcisnieniu tetniczym), sympatykomimetyki
(stosowane w leczeniu astmy, innych choréb drég oddechowych i obrzeku btony $luzowej
nosa).

Nalezy powiedziec lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach,

rowniez tych, ktére wydawane sg bez recepty.

Stosowanie leku Anapen z jedzeniem i piciem

Alkohol moze nasila¢ dziatanie leku.

Ciaza i karmienie piersig

+ Brak jest odpowiednich badar potwierdzajacych, ze stosowanie adrenaliny w okresie cigzy
jest szkodliwe dla ptodu. Lek Anapen nalezy stosowaé w cigzy tylko w przypadkach
nagtego zagrozenia zycia, o ktorych mozliwym wystapieniu nalezy poinformowac wezesniej
lekarza.

« Przypuszcza sig, ze adrenalina wydzielana z mlekiem matki nie oddziatywuje na nie-
mowleta karmione piersig.
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzic sig lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Nie zaleca sig¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych ani obstugiwania urzadzeri mecha-
nicznych po wstrzyknigciu leku Anapen, poniewaz u pacjenta moga nadal wystepowac
objawy wstrzasu anafilaktycznego.

Wazne informacije o niektérych sktadnikach leku Anapen

Lek Anapen zawiera pirosiarczyn sodu (E223), ktory moze wywotywac reakcje alergiczne

i trudno$ci w oddychaniu, zwlaszcza u 0sob z astmg oskrzelowg w wywiadzie. Nalezy poin-
formowacé lekarza o wystgpowaniu alergii na pirosiarczyn sodu.

3. JAK STOSOWAC LEK ANAPEN

« Lek Anapen nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

+ W przypadku watpliwosci nalezy ponownie skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

+ Wytacznie do wstrzykiwania w migénie uda.

* Lek przeznaczony jest do jednorazowego uzytku. Po uzyciu pozostato$¢ nalezy natych-
miast usunaé w bezpieczny sposob.

Reakcja alergiczna pojawia sie zwykle w ciggu kilku minut od kontaktu z alergenem i

wystepuja nastepujace objawy:

- Swiad skory, nasilajaca sie wysypka o charakterze pokrzywki, zaczerwienienie i obrzek
powiek, warg lub jezyka.

+ Trudno$ci w oddychaniu spowodowane obrzekiem krtani. Skurcz migsni oddechowych
moze powodowac pojawienie sig $wiszczacego oddechu, dusznosci i kaszlu.

* Inne objawy reakji anafilaktycznej to: bol gtowy, wymioty i biegunka.

+ Nagly spadek cisnienia tetniczego moze spowodowaé zastabnigcie i utrate $wiadomosci.

W momencie zaobserwowania ktoéregokolwiek z wyzej wymienionych objawéw nalezy

natychmiast zastosowac lek Anapen. Lek nalezy wstrzykiwaé tylko do migénia zewnetrznej

(przedniobocznej) czesci uda, natomiast nie nalezy wstrzykiwaé¢ do migsni posladka.

Dawkowanie u dorostych:

+ Zwykle stosowana dawka wynosi 300 mikrograméw adrenaliny.

+ U pacjentow o wigkszej masie ciata, moze by¢ konieczne zastosowanie wigcej niz jed-
nego wstrzykniecia w celu odwrécenia skutkow reakciji alergicznej.

+ W niektorych przypadkach pojedyncza dawka adrenaliny moze by¢ niewystarczajaca do
catkowitego odwrdcenia skutkow reakcji alergicznej. U tych pacjentow wstrzykniecie dodat-
kowej dawki moze by¢ wykonane po 10 — 15 minutach.

Dawkowanie u dzieci:

+ Odpowiednia dawka u dzieci wynosi 150 mikrograméw lub 300 mikrogramoéw adrenaliny.

+ Dawka zalezy od masy ciafa dziecka i zalecen lekarza.

+ Dostepny jest rowniez wstrzykiwacz automatyczny zawierajacy 150 mikrograméw adre-
naliny. Dawki mniejszej niz 150 mikrograméw nie mozna podawaé¢ z odpowiednig
dokfadnoscig. Dlatego tez, u dzieci o masie ciata ponizej 15 kg leczenie zaleca sig
wytacznie w sytuacjach zagrazajacych zyciu i pod kontrolg lekarza.

Po zastosowaniu leku Anapen nalezy mozliwie jak najszybciej zgtosic sig do lekarza lub

uzyskac dalszg pomoc w najblizszym szpitalu. Nalezy poinformowac lekarza o zastosowa-

nym domig$niowym wstrzyknieciu adrenaliny i pokaza¢ niniejszg ulotke wraz z opakowa-
niem leku.

Instrukcje dotyczace stosowania (patrz rysunki 1-4 ponizej):

Nie zdejmowac czarnej zatyczki zabezpieczajacej, ani czarnej zatyczki na koricu igly, jezeli

nie uzywa sie leku Anapen.

czarna zatyczka zabezpieczajgca
czerwony przycisk

zarna zatyczka na igle

= &

Rys. 1 Zdjgé czarng Rys. 2 Zdja¢ czarng Rys. 3 Przystawi¢ Rys. 4 Przytrzymaé
zatyczke z korica igly.  zatyczke ieczajaca Anapen do j i Anapen we
Zatyczka jest przymoco-  z czerwonego przycisku. strony uda i nacisnaé wskazanej pozycji przez
wana do szarej ochronnej przycisk. 10 sekund (w ten sposéb
ostonki igty i moze Jesli jest to koni zostanie i
wymagac zastosowania wstrzykniecie mozna cata dawka adrenaliny).
wiekszej sity do jej wykona¢ przez lekka Delikatnie masowaé
usunigcia. odziez. miejsce wstrzyknigcia.

+ Po uzyciu leku nalezy ponownie zatozy¢ czarng zatyczke zabezpieczajacg i dostarczy¢
lek farmaceucie lub lekarzowi w celu bezpiecznego usunigcia.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Anapen

+ W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki adrenaliny lub w przypadku
wstrzykniecia leku do naczynia krwiono$nego lub palca, nalezy natychmiast zwrocic sig
do lekarza.

+ W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwréci¢ sig do lekarza lub
farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Anapen moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one

wystapia.

+ Lek Anapen zawiera pirosiarczyn sodu (E223), ktory moze wywotywac reakcje alergiczne i
trudnosci w oddychaniu, zwlaszcza u 0séb z astma oskrzelowa w wywiadzie. Wystapienie
wyzej wymienionych objawéw wymaga zastosowania natychmiastowej pomocy medycznej.
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