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+ Ocasionalmente, em doentes susceptiveis ou que tomem doses elevadas pode surgir
um aumento repentino da tens&o sanguinea que pode causar hemorragia no cérebro,
batimentos cardiacos irregulares e ataque cardiaco, e diminuigao do fluxo sanguineo na
pele, tecidos musculares e rins.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secunda-
rios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

5. COMO CONSERVAR ANAPEN

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

+ N&o utilize o auto-injector de Anapen apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior.

+ N&o conservar acima de 25°C.

+ Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

+ Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizagdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo necessita.
Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

+ Nunca ofereca o seu auto-injector de Anapen a outras pessoas, mesmo que apresen-
tem os mesmos sintomas. Este medicamento destina-se apenas ao seu uso pessoal.

6. OUTRAS INFORMAGOES

Qual a composigao de Anapen

+ A substancia activa é adrenalina (epinefrina) a 300 microgramas em 0,3 ml.

+ Este medicamento também contém: metabissulfito sédico (E223), cloreto de sddio, &cido
cloridrico e agua para preparagdes injectaveis.

Qual o aspecto de Anapen e contetido da embalagem

Anapen consiste numa seringa pré-cheia de adrenalina em solugao injectavel, inserida

num dispositivo de auto-injecgdo (auto-injector). O Anapen é produzido em duas dosa-

gens, Anapen 300 microgramas em 0,3 ml de solugdo injectavel e Anapen 150 microgra-

mas em 0,3 ml de solugéo injectavel.

Anapen esta disponivel em unidades de 1 ou 2 seringas. Nem todos os tamanhos de emba-

lagem estao disponiveis em todos os paises.

Titular da Autorizagao de Introdugéo no Mercado e Fabricante
Titular de autorizag&o de introdugdo no mercado

Lincoln Medical Limited,

Unit 8 Wilton Business Centre, Wilton Salisbury, SP2 OAH, UK
Reino Unido

Fabricante:

Owen Mumford Limited

Brook lane Woodstock Oxon OX 20 1 TU UK

Distribuidor:

AMD Passos, Comércio e Representagdo de Produtos Farmacéuticos, Lda.
Escritdrio- Rua Cidade de Coimbra n® 15 A, 1°

2775-180 PAREDE

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espago Econémico
Europeu (EEE) sob as seguintes denominagdes:

Reino Unido, Irlanda, Grécia, Chipre, Austria: Anapen 300 micrograms in 0,3 ml
Solution for Injection

Polénia, Hungria e Republica Checa: Anapen 300 micrograms/0,3 ml Solution
for Injection

Franga, Luxemburgo, Portugal: Anapen 0,30 mg/0,3 ml Solug&o injectavel
Alemanha: Anapen 300 mikrogramm solution for injection

Suécia: Anapen Junior 0,30 mg/dos solution for injection

Holanda: Anapen 0,30 mg/dosis Solution for injection

Este folheto foi aprovado pela Ultima vez em Dezembro de 2007

Anapen é uma marca registada
AJ/1455/11/0137/03

FOLHETO INFORMATIVO: INFORMAGAO PARA O UTILIZADOR
Anapen® 0,30 mg/0,3 ml
Solugao injectavel (seringa pré-cheia)
Adrenalina (epinefrina)
Auto-injector

Leia atentamente este folheto antes de utilizar o medicamento.

+ Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

+ Caso tenha duvidas, consulte o seu médico ou farmacéutico.

+ Este medicamento foi receitado para si. Ndo deve da-lo a outros;
o medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os
mesmos sintomas.

+ Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer
efeitos secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu
médico.

Neste folheto:

1. O que é Anapen e para que é utilizado
2. Antes de utilizar Anapen

3. Como utilizar Anapen

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Anapen

6. Outras informagdes

1. 0 QUE E ANAPEN E PARA QUE E UTILIZADO

+ Anapen consiste numa seringa pré-cheia de adrenalina inserida num dispositivo de injec-
¢do automatica (auto-injector). Este permite a injeccdo de uma dose Unica de adrena-
lina no masculo.

+ A adrenalina € uma hormona natural que € libertada em resposta ao stress.

Nas reacges alérgicas agudas esta melhora a tensdo arterial, a fungéo cardiaca e
respiratdria e reduz o inchago.

+ Anapen é utilizado no tratamento de emergéncia de reacgdes alérgicas graves, ou de
anafilaxia, provocadas por amendoins ou outros alimentos, medicamentos, picadas ou
mordeduras de insectos, e outros alergenos, bem como pelo exercicio fisico ou por
outras causas desconhecidas.

2. ANTES DE UTILIZAR ANAPEN

Nao utilize Anapen:
+ se tem alergia (hipersensibilidade) a adrenalina ou a qualquer outro componente de
Anapen (ver informag&o abaixo sobre sulfitos)

Tome especial cuidado com Anapen

+ O seu médico devera ter-lhe fornecido instrugdes quanto ao momento e forma correcta
de utilizar o seu auto-injector de Anapen.

+ Este medicamento destina-se apenas a situagbes de emergéncia e devera procurar
ajuda médica imediatamente apés a utilizagdo do seu auto-injector.

+ Deve informar o seu médico se sofrer de doengas cardiovasculares, incluindo angina de
peito, hipertiroidismo, tensao arterial elevada, niveis reduzidos de potassio ou niveis ele-
vados de calcio no sangue, disturbios da circulagdo sanguinea, feocromocitoma (um tipo
de tumor na glandula supra-renal), pressao intra-ocular elevada (glaucoma), doenga
renal ou da prostata, diabetes ou outra condigao médica.
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+ Ainjeccéo local repetida pode provocar danos nos tecidos do local de injecgao. A injec-
¢éo acidental na méo ou pé pode conduzir a perda de fluxo sanguineo na zona afec-
tada. Deve imediatamente procurar ajuda médica no hospital mais proximo.

Utilizar Anapen com outros medicamentos

Deve também informar o seu médico se estiver actualmente a tomar outros medicamen-

tos, particularmente:

+ Medicamentos para a doenga cardiaca, tais como digitalicos (digoxina), bloqueadores
beta, quinidina.

+ Medicamentos para a depressao, tais como antidepressivos triciclicos, inibidores da monoa-
minoxidase (IMAOs), serotonina e inibidores da recaptacdo da noradrenalina (ISRNSs).

+ Medicamentos para a diabetes, pois 0 seu médico pode alterar a dose do seu medicamento
depois de utilizar o Anapen.

+ Medicamentos para a doenga de Parkinson.

+ Medicamentos para a doenga da tirdide.

« Outros medicamentos: anti-histaminicos, tais como difenidramina ou clorofeniramina,
teofilina, ipatrépio e oxitropio (utilizados para tratar doengas da vias aéreas, incluindo
asma), oxitocina (utilizada no parto), anestésicos inalados, blogqueadores alfa adrenér-
gicos (utilizados no tratamento da tenséo arterial elevada), simpaticomiméticos (utiliza-
dos no tratamento da asma, outras doengas das vias aéreas e congestéo nasal).
Informe 0 seu médico, profissional de satde ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver
tomado recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem
receita médica.

Utilizar Anapen com alimentos e bebidas
0 alcool pode afectar negativamente este medicamento, visto que pode aumentar os seus
efeitos.

Gravidez e aleitamento

+ Nao esta claro se a administrago de adrenalina durante a gravidez representa um risco
para o feto. Este facto ndo deve impedi-la de administrar Anapen em caso de emergén-
cia, dado que a sua vida pode estar em perigo. Deve discutir esta possibilidade com o
seu médico antes da ocorréncia de qualquer emergéncia.

+ Nao é de esperar que a adrenalina possa ter qualquer efeito no lactente.
Consulte 0 seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Condugao de veiculos e utilizagdo de maquinas:
+ Nao deve conduzir ou utilizar maquinas apds injectar adrenalina, uma vez que pode ainda
estar a sentir os efeitos do choque anafilactico.

Informagdes importantes sobre alguns componentes de Anapen

Anapen contém metabissulfito de sodio (E223), que pode causar reacgdes do tipo alér-
gico e dificultar a respiragdo, especialmente nos individuos com histéria de asma.

Deve informar o seu médico se sabe que é alérgico ao metabissulfito de sddio.

3. COMO UTILIZAR ANAPEN

+ Utilizar sempre de acordo com as indicagbes do médico.
+ Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.
+ Apenas para injec¢do no misculo da coxa.
+ Apenas para utilizagdo Unica. Por favor certifique-se de que elimina o medicamento de
forma segura imediatamente ap6s utilizagao.
Geralmente, a reacgao tem inicio dentro de minutos apés o contacto com o alergeno,
provocando o aparecimento de:
- Comichdo na pele, erupgdo cutanea saliente (urticaria), rubor e inchago dos olhos,
labios ou lingua
- Dificuldade em respirar devido ao inchago na garganta. Pode surgir respiragao ruidosa,
dificuldade em respirar e tosse devido a constricao dos musculos no pulmao.
- Outros sintomas de anafilaxia incluem dor de cabega, vomitos e diarreia.
- Colapso e perda de consciéncia devido a descida repentina da tensdo arterial.

Utilizagao em adultos:
+ A dose habitual séo 300 microgramas.

+ Os doentes de peso elevado podem necessitar de mais do que uma injecgdo para rever-
ter o efeito da reacgéo alérgica.

+ Em caso de uma dose Unica de adrenalina ndo reverter completamente os efeitos de
uma reacgao alérgica, pode ser administrada uma segunda injec¢éo apds 10-15 minu-
tos.

Utilizagao em criancas:

+ A dose apropriada é de 150 microgramas ou 300 microgramas.

+ A dose depende do peso corporal da crianga e das orientagdes do médico.

+ Também esta disponivel um auto-injector que fornece 150 microgramas de adrenalina.

+ Néo é possivel administrar uma dose inferior a 150 microgramas com preciséo suficiente
em criangas com peso inferior a 15 Kg, pelo que o seu uso ndo é recomendado a ndo
ser em situages de risco de vida e sob supervisdo médica.

Importantes instrugdes de utilizagéo (ver as figuras abaixo de 1 a 4)
+ NAO REMOVA a tampa preta de seguranca nem a tampa preta da agulha até que pre-
cise de utilizar Anapen.

Tampa preta de seguranga
Tampa preta da agulha

Botéo ejector vermelho

&

A

Remova a tampa preta
da agulha. Esta tampa
estd ligada a uma capa

Remova a tampa
preta
de seguranga

Pressione Anapen
contra a parte exterior
da coxa e pressione o

Mantenha Anapen na
mesma posi¢do durante
10 segundos. (Isto per-

cinzenta que protege a  do botao de disparo
agulha, podendo ser vermelho

botéo de disparo. mite que a dose com-
Pode injectar através  pleta de adrenalina seja
necessario exercer da roupa de pouca injectada). Massaje sua-
alguma forga para a espessura, se vemente o local de
retirar. necessario. injeccdo

Apbs a utilizagdo, reponha a tampa preta da agulha e devolva o medicamento ao seu far-
macéutico ou médico para que seja eliminado em seguranca.

Se utilizar mais Anapen do que deveria

Se injectar demasiada adrenalina ou injectar o medicamento acidentalmente num vaso
sanguineo ou dedo deve procurar ajuda médica imediatamente no hospital mais proximo.
Caso ainda tenha dividas sobre a utilizagéo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, Anapen pode causar efeitos secundarios, no entanto estes

ndo se manifestam em todas as pessoas.

+ Anapen contém metabissulfito de sodio (E223), que pode causar reacgdes do tipo alér-
gico e dificultar a respiragéo, especialmente nos individuos com histéria de asma. Se
sentir estes efeitos secundarios deve procurar ajuda médica imediatamente.

+ Os efeitos secundarios da adrenalina incluem aceleramento do coragéo (palpitagdes),
batimentos cardiacos rapidos ou irregulares, sudagéo, nduseas, vomitos, dificuldade em
respirar, tonturas, fraqueza, pele palida (palidez), tremor, dores de cabega, apreenséo,
nervosismo, ansiedade, arrefecimento das extremidades.

+ Os outros efeitos secundarios menos frequentes incluem alucinagdes, desmaio, dilata-
cdo das pupilas, dificuldade em urinar, tremores musculares, aumento da tensao arte-
rial e alteragbes no sangue, tais como aumento dos niveis de aclcar, diminuicéo dos
niveis de potassio ou aumento do contetdo &cido.



