4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lskemedel kan Anapen/Anapen Junior orsaka biverkningar men alla anvandare

behéver inte fa dem.

* Anapen/Anapen Junior innehaller natriummetabisulfit (E223) som kan ge allergiska reak-
tioner och svarighet att andas, framfor allt hos personer som har astma.

Du ska omedelbart soka lakarvard om du upplever dessa biverkningar.

¢ Vanliga biverkningar av adrenalin &r hjartklappning, hog eller oregelbunden puls, svettning,
illamaende, krékningar, andningssvarigheter, yrsel, svaghetskansla, blekhet, darrningar,
huvudvark, angslighet, nervositet, oro samt kalla fotter och hander.

* Andra mindre vanliga biverkningar &r hallucinationer, svimning, vidgade pupiller, svarighet
att urinera, muskeldarrningar, férhojt blodtryck samt férandringar i blodet sasom hogt
sockervarde, lag kaliumhalt och hog halt av sura &mnen.

¢ Vid hoga doser eller hos kénsliga personer kan ibland en plotslig 6kning i blodtrycket upp-
komma som kan orsaka hjarnblédning, oregelbundna hjartslag, hjartattack och minskat
blodfléde i hud, slemhinnor och njurar.

Om négra biverkningar blir vérre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i

denna information, kontakta lékare eller apotekspersonal.

5. HUR ANAPEN/ANAPEN JUNIOR SKA FORVARAS

* Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

* Anvénds fére utgangsdatum som anges pa kartongen.

¢ Forvaras vid hogst 25 °C.

e Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

¢ Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Efter anvandning ska
Anapen/Anapen Junior med resterande I6sning lamnas till sjukvardsinrattning. Férpackning
med utgangen hallbarhet ldmnas till apotek. Dessa atgérder &r till for att skydda miljon.

Ge aldrig Anapen/Anapen Junior injektionspenna till andra aven om de uppvisar symtom som

liknar dina. Detta lakemedel &r endast for personlig anvéndning.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Vad Anapen/Anapen Junior innehaller

* Den aktiva substansen ar adrenalin (epinefrin). Anapen 0,3 mg/dos innehaller 0,3 mg adre-
nalin i 0,3 ml och Anapen Junior 0,15 mg/dos innehaller 0,15 mg adrenalin i 0,3 ml.

» Ovriga innehallsamnen ar natriummetabisulfit (E223), natriumklorid, saltsyra, vatten fér
injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Anapen bestér av en forfylld spruta med adrenalinlosning for injektion i en injektionspenna
och finns i tva styrkor, Anapen 0,3 mg/dos och Anapen Junior 0,15 mg/dos.

Forpackningar med 1 eller 2 injektionspennor.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkénnande for forséljning

Lincoln Medical Ltd., Unit 8 Wilton Business Centre Wilton Salisbury SP2 0AH, Storbritannien
Tillverkare

Owen Mumford Ltd, Brook Hill, Oxon 0X20 ITU, Storbritannien

Information ldmnas av:
Medeca Pharma AB, Box 24005, 750 24 Uppsala
Tel. 018-258530 fax 018-247153 info@medeca.se

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Storbritannien, Irland, Grekland, Cypern, Osterrike: Anapen 300 micrograms in 0,3 ml och
Anapen 150 micrograms in 0,3 ml

Polen, Ungern, Tjeckien: Anapen 300 micrograms/ 0,3 ml och Anapen 150 micrograms/ 0,3 ml
Frankrike, Luxemburg, Portugal: Anapen 0,30mg/0,3ml och Anapen 0,15mg/0,3ml

Tyskland: Anapen 300 mikrogramm och Anapen 150 mikrogramm

Sverige: Anapen 0,30 mg/dos och Anapen Junior 0,15 mg/dos

Nederlanderna: Anapen 0.3mg/dosis och Anapen 0.15 mg/dosis

Denna bipacksedel godkéndes senast 2009-02-20
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Anapen® 0,3 mgl/dos och
Anapen® Junior 0,15 mgidos

injektionsvatska, l6sning i forfylld spruta
Adrenalin Injektionspenna

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta

|akemedel.

o Spara denna bipacksedel, du kan behéva lasa den igen.

¢ Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller apotekspersonal.

* Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar symtom som liknar dina.

* Om nagra biverkningar blir varre eller om du mérker nagra biverkningar som inte namns i
denna information, kontakta lékare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:
1.Vad Anapen/Anapen Junior
ar och vad det anvéands for

2. Innan du anvénder
Anapen/Anapen Junior

3. Hur du anvander
Anapen/Anapen Junior

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Anapen/Anapen Junior
ska forvaras

6. Ovriga upplysningar

1. VAD ANAPEN/ANAPEN JUNIOR AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

* Anapen/Anapen Junior bestar av en forfylld spruta med adrenalin i en injektionspenna.
Denna injicerar en engangsdos av adrenalin i muskeln.

* Adrenalin &r ett naturligt hormon som frislapps vid stress. Vid akuta allergiska reaktioner
motverkar adrenalin blodtrycksfall, forbattrar hjartfunktionen och andning samt minskar
svullnad.

* Anapen/Anapen Junior anvands vid akut behandling av svara allergiska reaktioner (anafy-
laxi), orsakade av jordnétter eller andra foédodmnen, ldkemedel, insektsbett/stick eller andra
allergener. Det anvands ocksa vid akuta reaktioner utlsta av anstrangning eller dar orsa-
ken &r okand.

2. INNAN DU ANVANDER ANAPEN

Anvénd inte Anapen/Anapen Junior
eom du ar allergisk (6verkanslig) mot adrenalin eller nagot av 6vriga innehallsamnen
(se avsnittet nedan fér information om sulfiter).



Var sarskilt forsiktig med Anapen/Anapen Junior

¢ Din lakare ska noggrant ha férklarat nar och hur du ska anvéanda Anapen/Anapen Junior
injektionspenna.

¢ Detta |dkemedel ska endast anvandas vid akuta situationer och du ska omedelbart soka
lakarvard efter att du anvant Anapen/Anapen Junior injektionspenna.

¢ Du ska beratta for din ldkare om du har hjartsjukdom, inklusive karlkramp, éveraktiv skold-
kortel, hogt blodtryck, forhojda kalium- eller kalciumhalter i blodet, storningar i blodcirku-
lationen, feokromocytom (en typ av tumar i binjuren), férhéjt tryck i 6gat (gron starr), pro-
blem med njurar eller prostata, diabetes eller nagon annan medicinsk akomma.

¢ Upprepade lokala injektioner kan ge hudskador vid injektionsstallet. Oavsiktlig injektion i
blodkarl kan ge upphov till plétslig blodtrycksstegring. Oavsiktlig injektion i handen eller
foten kan leda till minskat blodfléde till den kroppsdelen.
Du ska omedelbart soka lakarvard pa narmaste sjukhus.

Anvéndning av andra lakemedel

Du ska beratta for din lakare om du for narvarande anvander nagra lakemedel, sarskilt:

¢ |akemedel mot hjartsjukdomar, sasom digitalis (digoxin), betablockare, kinidin

¢ |dkemedel mot depression, sasom tricykliska antidepressiva ldkemedel, monoami noxidas-
hammare (MAO-hdmmare), serotonin- och noradrenalinaterupptagshammare (SNRI)

* lakemedel mot diabetes. Efter anvandning av Anapen kan lakaren tillfalligt behéva andra
doseringen.

¢ |dkemedel mot Parkinsons sjukdom

¢ |dkemedel mot skoldkortelsjukdom

¢ andra lakemedel: antihistaminer sasom difenhydramin eller klorfeniramin, teofyllin, ipratro-
pium eller oxitropium (anvands for att behandla luftvagssjukdomar t.ex. astma), oxytocin
(anvéands vid férlossning), narkosmedel som inandas, alfareceptorblockerare (anvands for att
behandla hogt blodtryck), sympatomimetika (anvénds for att behandla astma, andra luft-
végssjukdomar och néstappa).

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel,

aven receptfria sadana.

Anvéndning av Anapen med mat och dryck
Alkohol kan 6ka effekten av detta lakemedel och dérmed ge upphov till biverkningar.

Graviditet och amning

¢ Det ar inte kant om anvandning av adrenalin under graviditet innebér en risk for barnet.
Detta ska inte hindra dig fran att anvanda Anapen om en akut situation uppstér under gra-
viditeten, eftersom ditt liv kan vara i fara. Radgoér med din lakare innan en akut situation
uppstar.

¢ Adrenalin forvantas inte paverka det ammade barnet.
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Kérformaga och anvéndning av maskiner

Du ska inte kora bil eller hantera maskiner efter en anafylaktisk chock (allergichock). Du ar
sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete
som kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseen-
den ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning
av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las dérfor all information i denna
bipacksedel fér vagledning. Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Viktig information om nagot innehallsémne i Anapen/Anapen Junior

Anapen/Anapen Junior innehaller natriummetabisulfit (E223) som i séllsynta fall kan ge all-
varliga 6verkénslighetsreaktioner och kramp i luftréren, sérskilt hos personer som har astma.
Beratta for lakare om du vet att du ar allergisk mot natriummetabisulfit.

3. HUR ANVANDER ANAPEN/ANAPEN JUNIOR

¢ Anvand alltid lakemedlet enligt ldkarens anvisningar.

« Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

* Ska endast injiceras i larmuskeln.

* Endast for engangsbruk, ska omedelbart kastas pa ett sakert satt efter anvandning.

Reaktionen uppkommer vanligen inom minuter efter kontakt med allergen och symtomen

kan vara:

* hudklada, nésselutslag, rodnad och svullnad kring 6gon, i lappar eller tunga

« svarighet att andas pga. svullen hals. Vasande andning, andningsvarigheter och hosta p.g.a.
muskelkramp i lungorna

¢ andra symtom pa anafylaxi ar t.ex. huvudvark, krékning och diarré

¢ kollaps och svimning p.g.a. plotsligt blodtrycksfall.

Om du upplever dessa tecken eller symtom ska du genast anvanda Anapen/Anapen Junior

injektionspenna. Du ska endast injicera detta ldkemedel i muskeln pa yttersidan av laret, inte

i skinkan.

Anvandning till vuxna

* Vanlig dos &r 0,3 mg (Anapen).

* Storvaxta personer kan behova fler an en injektion for att hava en allergisk reaktion.

« Nar en dos av adrenalin inte ar tillrackligt for att hava en allergisk reaktion kan en ytterli-
gare injektion ges efter 10-15 minuter.

Anvandning till barn

« Lamplig dos &r 0,15 mg (Anapen Junior) eller 0,3 mg (Anapen).

 Dosen ar beroende pa barnets kroppsvikt och vad lékaren bedémer vara lamplig dos.

¢ Doser under 0,15 mg kan inte ges med tillracklig noggrannhet till barn som vager mindre
an 15 kg. Behandling bor ges endast om det ror sig om en livshotande situation pa inradan
av lakare.

Efter anvandning ska du omedelbart kontakta lakare eller besoka narmaste sjukhus.

Informera lékaren att du injicerat adrenalin i larmuskeln. Visa lakaren férpackningen och

dessa anvisningar.

Bruksanvisning (se bilderna 1 - 4 nedan)

¢ Avlagsna inte den svarta sakringsknappen eller den svarta skyddshatten forran du ska
anvanda Anapen/Anapen Junior.

svart sakringsknapp
rod avtryckare

svart skyddshatt

&

H&ll Anapen/Anapen  Hall kvar

Ta bort den svarta
vddeh

Ta bort den svarta

y ten. Denna  sakr som Junior mot yttersidan  Anapen/Anapen
ar fast till ett gratt skyddar den réda av laret och tryck p&  Junior i 10 sekunder
nalskydd och det kan  avtryckaren. avtryckaren. (detta for att hela
kravas lite kraft for att Injektion kan ske dosen av adrenalin ska
ta bort skyddshatten. genom bli injicerad).
Nu kan du klader om det behdvs. Massera latt vid

se nalen inne i roret. injektionsstallet.

o Efter anvandning, satt tillbaka den svarta skyddshatten och lamna lakemedlet till sjukvard-
sinrattning for saker kassering.

* Observera. Efter injektionen kan nalen dras tillbaka ndgot och bara en del av dess langd
vara synlig. Nar pennan har |6st ut droppar eller sprutar det adrenalin nér skyddshatten satts
tillbaka.

Om du anvént for stor mangd av Anapen/Anapen Junior

* Om du har injicerat for mycket adrenalin eller injicerat ldkemedlet i ett blodkarl eller i ett
finger ska du omedelbart kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel.112)
for beddmning av risken samt radgivning.

¢ Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.



