Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijille
EpiPen 300 mikrogrammaa, inje ktioneste, liuos, esitiytetyssi kynissi
adrenaliini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin lilikkeen kiyttimisen, silld se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kdadnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on médrdtty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilldi olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tadmi koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa esitetifin:

Mitd EpiPen on ja mihin sitd kiytetddn

Mitd sinun on tiedettdvd ennen kuin kaytit EpiPen-valmistetta
Miten EpiPen-valmistetta kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

EpiPen-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

S e e

1. Miti EpiPen on ja mihin siti kiytetiin

EpiPen on steriili liuos esitdytetyssi kyndssi, joka on tarkoitettu annettavaksi hététilanteessa
injektiona lihakseen.

EpiPen (adrenaliini) -autoinjektoria kéytetddn ensiapuna vaikean allergisen reaktion (anafylaksian)
hoitoon, jonka aiheuttaja on esim. ruoka-aine, liékeaine, hyonteisenpisto tai -purema, fyysinen rasitus
tai kun aiheuttajaa ei tiedeta.

EpiPen-autoinjektori on tarkoitettu adrenaliinin vilittoméén annosteluun potilaille, joilla on
suurentunut riski saada anafylaksia, mukaan lukien henkil6t, joilla on ollut aiempia anafylaktisia
reaktioita.

Alkavan anafylaktisen reaktion oireita ovat mm. thon kutina ja paukamat (kuten nokkosihottuma),
punoitus, huulten, kurkun, kielen, késien ja jalkaterien turvotus, hengityksen vinkuminen, kéheys,
pahoinvointi, oksentelu, vatsan kouristukset ja joissakin tapauksissa tajuttomuus.

Autoinjektori (injektiokynd) sisdltdd adrenaliinia, joka on adrenerginen laédke.

Se vaikuttaa suoraan syddmeen ja verenkiertojirjestelmédédn sekd hengityselimistoon (keuhkoihin), ja
kumoaa anafylaksian hengenvaarallisia vaikutuksia supistamalla nopeasti verisuonia, rentouttamalla
keuhkojen lihaksia niin, ettd hengitys helpottuu, vihentimilld turvotusta ja kithdyttdmélld sydamen
syketta.

2. Miti sinun on tiede ttiivi ennen kuin kiytit EpiPen-valmis tetta

Ali kiyti EpiPen-valmistetta
Ei ole tiedossa mitddn, mikd estdisi EpiPen-valmisteen kdyton allergisessa hétitilanteessa.



Varoitukset ja varotoimet
Jos sinulla on astma, sinulla saattaa olla suurentunut riski saada vaikea anafylaktinen reaktio.

Kaikkien, joilla on ollut anafylaktinen sokki, pitdd ottaa yhteys lddkériinsd ja pyytdd allergiatestejd,
jotta jatkossa nditd aineita voidaan kokonaan vilttdd. On tirkedd muistaa, ettd allergia yhtd ainetta
kohtaan voi johtaa ristiallergiaan muita aineita kohtaan.

Jos sinulla on ruoka-aineallergia, on tirkedé, ettd tarkistat kaikkien syotivien tuotteiden ainesosat
(myos lddkkeiden), koska jopa pienet méérit voivat aiheuttaa vaikeita reaktioita.

Kerro lddkdrille, jos sinulla on

- sydidnsairaus

- kilpirauhasen likatoimintaa

- korkea verenpaine

- diabetes

- suurentunut silminpaine (glaukooma)

- vaikeita munuaisvaivoja

- eturauhaskasvain

- suuri veren kalsiumpitoisuus tai pieni veren kaliumpitoisuus
- Parkinsonin tauti.

Naéisté varoituksista huolimatta adrenaliini on vilttdmétonta anafylaksian hoidossa. Niille potilaille,
joilla on mainittuja sairauksia, ja henkilille, jotka saattavatjoutua antamaan EpiPen-injektion
potilaalle allergisen reaktion yhteydessé, on opetettava kunnolla, missé tilanteessa valmistetta on
kaytettava.

Noudata tarkas ti kiyttoohjeita, jottet tulisi antaneeksi inje ktiota vahingossa.

EpiPen-injektio annetaan aina reiden ulkosivulle. Sitd ei saa antaa pakaraan, jottei lidkettd joutuisi
vahingossa verisuoneen.

Varoitukset: Jos injektion antaa vahingossa kimmeneen tai sormeen, veren virtaus kyseiselle alueelle
saattaa estyd. Jos annat injektion vahingossa tillaiselle alueelle, hakeudu vilittomésti lihimméan
sairaalan ensiapuun.

Jos sinulla on paksu ihonalainen rasvakerros, on olemassa riski, ettd yksi EpiPen-annos ei ole riittdva.
Saatetaan tarvita toinen injektio. Seuraa tarkoin kohdan 3 kéyttdohjeita.

Lapset januoret

15—30 kg painavat lapset:

Lapsille, jotka painavat 15-30 kg on saatavilla EpiPen Jr. -autoinjektori, joka sisdltdd yhtd annosta
kohti 150 mikrogrammaa adrenaliinia.

Alle 15 kg painavat lapset:

Laakérin pitdd varmistaa EpiPen Jr. (150 mikrogrammaa) -valmisteen sopivuus tapauskohtaisesti.
Kéyttod alle 7,5 kg painaville lapsille ei suositella muulloin kuin hengenvaarallisissa tilanteissa, joissa
ladkarin ohjeistusta on saatavilla.

Muut lééike valmis teet ja EpiPen
Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd.

Tadmai on erityisen tdrkedd, jos kiytit jotain seuraavista:

- masennuslidkkeitd, kuten trisyklisid masennusldikkeitd tai monoamiinioksidaasin estéjid (MAO:mn
estdjid), silld ne saattavat voimistaa adrenaliinin vaikutusta

- Parkinsonin taudin hoitoon tarkoitettuja ldékkeité, kuten katekolioksimetyylitransferaasin
(COMT:n) estdjid tai levodopaa, koska ne voivat voimistaa adrenaliinin vaikutusta



- ladkkeitd, jotka saattavataltistaa syddmen rytmihdiridille (arytmioille), kuten digitalista, ja
kinidiini&

- sydinsairauksien hoitoon kdytettivid beetasalpaajia tai hermosairauksien hoitoon kéytettivia
ladkkeitd, koska ne voivat heikentda adrenalinin vaikutusta

- kilpirauhashéirididen hoitoon tarkoitettuja ladkkeita

- hengittdmisti helpottavia astmaldédkkeitd (teofyllini)

- synnytyksen yhteydessa kéytettivid ladkkeitd (oksitosiini)

- allergialadkkeitd, kuten difenhydramiinia taikloorifeniramiinia (antihistamiineja)

- keskushermostoon vaikuttavia lddkkeitd (parasympatolyyttejd).

Diabeetikkojen on seurattava tarkoin verensokeriarvojaan EpiPen-injektion jilkeen, silld adrenaliini
voi vaikuttaa elimistossd syntyvan insulinin méérdén ja siten suurentaa verensokeriarvoja.

EpiPen ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Ruualla ja juomalla ei ole vaikutusta EpiPen-valmisteen kéayttoon.
Kerro ladkdrille, jos kéytit alkoholia, koska se voi voimistaa adrenaliinin vaikutusta.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Jos tilanne on akuutti ja hengenvaarallinen, kdytd EpiPenid epardimattd, silld tila voi olla
hengenvaarallinen sekd sinulle etti lapsellesi. Adrenaliinin kdytosté raskauden aikana on niukasti
kokemusta.

EpiPenin ei odoteta vaikuttavan imetettdviin lapseen.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Adrenalini-injektio eivaikuta kykyyn ajaa ja kdyttdd koneita, mutta anafylaktinen reaktio saattaa
vaikuttaa silhen. Al4 aja, jos ajokykysi on heikentynyt.

EpiPen siséltii natriumme tabis ulfiittia (E223) ja natriumkloridia
Natriummetabisulfiitti voi harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa vaikeita allergisia reaktioita tai
hengitysvaikeuksia (bronkospasmin).

Téama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per annos, eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten EpiPen-valmistetta kiytetiin

Jos ladkéri madrda sinulle EpiPen-valmistetta, pidd huolta, ettd ymmarrat, miksi se on maarétty. Sinun
taytyy tietdd tarkalleen, kuinka sitd kdytetaan. Kéytd EpiPen-valmistetta juuri sen verran kuin ldékarisi
on midrannyt. Jos olet vihdnkdin epdvarma, pyyda ladkarid, sairaanhoitajaa tai apteekkihenkilokuntaa
toistamaan ohjeet.

On suositeltavaa, ettd myos perheenjdsenillesi, huoltajillesi tai opettajillesi ohjeistetaan EpiPen-
valmisteen oikea kiyttotapa.

Jos huoltaja antaa pistoksen, potilaan jalan likkumattomuus on varmistettava injektion aikana, jotta
minimoidaan riski saada ihohaava injektiokohtaan.

Kéytettyd neulaa ei saa missddn tapauksessa kayttaa uudelleen.
Harjoittelua ja opetusta varten on olemassa EpiPen-harjoituskynd (ilman ldékettd ja neulaa).

Harjoituskynéé ja oikeaa EpiPen-autoinjektoria eisaa kuljettaa mukana yhdessa, jotta hététilanteessa
ei tapahtuisi sekaannusta.



EpiPen on tarkoitettu yli 30 kg painaville henkilGille.
Alle 30 kg painavat lapset, ks. edelld oleva kohta ”Lapset ja nuoret”.

Annostus
Laakari valitsee juuri sinulle sopivan annoksen. Tavanomainen annos aikuisille allergisessa
hétitilanteessa on 300 mikrogrammaa adrenaliinia lihakseen.

Kéytd EpiPen-valmistetta heti, jos havaitset merkkeja dkillisestd allergisesta reaktiosta.

Yhdestd EpiPen-autoinjektorista tulee kerta-annoksena 0,3 ml nestettd, joka vastaa 300 mikrogrammaa
adrenaliinia. Injektion jilkeen autoinjektorissa on jilielld pieni méiédra nestettd, mutta sitd ei voi kayttda
toista kertaa.

Joskus yksi adrenaliniannos ei ehké tiysin riitd kumoamaan vakavan allergisen reaktion vaikutuksia.
Siksi ladkarisi mddrdd sinulle todenndkoisesti useamman kuin yhden EpiPen-autoinjektorin. Jos oireesi
eivit ole parantuneet tai ne pahenevat 5—15 minuutissa ensimmaéisen injektion jilkeen, sinun tai
mukanasi olevan henkilon on annettava toinen injektio. Tésté syysti sinun tulee aina pitia
saatavillasi useampaa kuin yhti EpiPen-autoinjektoria.

EpiPenin kiyttotapa

EpiPen on maallikoille tarkoitettu helppokéyttdinen véline. Napauta EpiPen noin kymmenen
senttimetrin etdisyydeltd lujasti reiden ulkosivuun. Injektiokohtaa ei tarvitse sen tarkemmin hakea.
Kun EpiPen napautetaan reittd vasten, jousitettu ménté laukeaa, tyontdd piilossa olevan neulan
reisilihakseen ja ruiskuttaa sihen adrenaliiniannoksen. Jos sinulla on vaatteet pddlld, EpiPen-injektion
voi antaa niiden lapi.

Noudata tarkoin EpiPen-valmisteen kéyttdohjetta.
EpiPen-injektio annetaan AINA reiden ulkosivuun. Sitéi ei saa antaa pakaraan.

Kiyttoohje
Tutustu kunnolla EpiPen-valmisteeseen ja sithen, milloin ja miten sitd kiytetdan.

Sininen turvakorkki Tarkastusikkuna ~ Oranssipad

Toimi seuraavien ohjeiden mukaan vasta kun olet valmis antamaan injektion.

Ota kiinni EpiPenin keskeltd, ei koskaan sen pdistd. Toimi sitten kuvien ja seuraavien ohjeiden
mukaan:

- Varo koskettamasta sormillasi tai kimmenellisi EpiPenin oranssia pédti. Ali koskaan paina
EpiPenin oranssia paéti sormilla tai kddella.

- Neula tulee ulos oranssista padsta.

- ALA irrota sinisté turvakorkkia ennen kuin kaikki on valmiina pistosta varten.



1. Ota EpiPen tukevasti oikeaan kéteen, jos olet oikeakétinen, tai vasempaan,
jos olet vasenkétinen, peukalo sinistd turvakorkkia kohti ja sormet
puristettuina autoinjektorin ympdrille (oranssi pdd alaspdin).

2. Poista sininen turvakorkki vetdmalld sitd suoraan ylospéin toisella kddella.

3. Aseta EpiPennoin 10 senttimetrin etéisyydelle reiden ulkosivusta.
Oranssin paén tulee olla reiden ulkosivua kohti.

4. Napauta EpiPen tuke vasti suorassa (90 asteen) kulmassa reiden ulkosivua
vasten. Varmista ettd siitd kuulm napsahdus.

5. Pid4 sité tiukasti paikallaan 3 sekuntia. Injisointi on nyt valmis ja
autoinjektorin tarkastusikkunan ndkymé on muuttunut tummaksi.

6. Ota EpiPen pois reideltd (oranssi neulansuojus pidentyy ja peittdd neulan),
ja havitd se turvallisesti.

Hiero injektiokohtaa kevyesti 10 sekuntia. Soita numeroon 112, tilaa
ambulanssi ja kerro, ettd kyseessd on anafylaksia

EpiPen-autoinjektorissa voi olla pieni kupla. Se ei vaikuta valmisteen tehoon.

Vaikka nesteesti jad suurin osa (noin 90 %) jiljelle injektoriin, sitd eivoi kéyttdd toista kertaa. Olet
kuitenkin saanut oikean annoksen lidkettd, jos oranssi neulapdé on pidentynyt ja tarkastusikkunan
ndkyméd on tumma. Hévitd EpiPen turvallisesti. Pane se pakkauksessa mukana olevaan putkeen, ja
palauta se seuraavalla kdynnilld laédkarille, sairaalaan tai apteekkiin.

EpiPen on tarkoitettu kédytettdvéksi hititilanteessa. Hakeudu aina heti lddkérin hoitoon, kun olet
kéyttinyt EpiPen-valmistetta. Soita numeroon 112, tilaa ambulanssi ja kerro, etti kyseessd on
anafylaksia, vaikka oire et vaikuttaisivat helpottuvan. Sinun tiytyy mennd sairaalaan tarkkailtavaksi
ja saamaan tarvittaessa jatkohoitoa, koska reaktio voi uusiutua jonkin ajan kuluttua.



Odottaessasiambulanssia sinun pitdd maata selillasi jalat ylos kohotettuina, mutta nousta istumaan,
jos sinulle tulee hengitysvaikeuksia. Pyyda toista henkilod olemaan luonasi, kunnes ambulanssi
saapuu, koska olosi voi heikentyd uudelleen.

Tajuton potilas asetetaan kylkiasentoon.

Jos kiytit enemméin EpiPen-valmis tetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai pistdnyt adrenalinia vahingossa, ota heti yhteyttéd
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Harvinaisissa tapauksissa on raportoitu vakavia iho- ja pehmytkudosinfektioita (injektiokohdan
tulehdus). Jos injektiokohdassa ilmenee tulehduksen merkkejé, kuten turvotusta, punoitusta,
kuumotusta tai kipua, ota aina valittomasti yhteys ladkarin.

Tahattomia injektioita késiin ja jalkoihin on raportoitu ja ne saattavat aiheuttaa veren virtauksen
estymisen vaikutusalueella. Tahattoman injektion jilkeen ota vilittdmésti yhteys lddkarin.

Allergisia reaktioita voi esiintyé, jos potilas on herkistynyt natriummetabisulfiitille. Harvinaisissa
tapauksissa adrenaliinihoitoa saaneilla potilailla (enintddn yhdelld 1 000:sta) on todettu
stressikardiomyopatiaa (tilapdistd sydidnlihaksen heikkenemistd).

Yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin): nopea tai
epasddnnollinen sydidmen syke (joskus vakava), voimakas rintakipu, korkea verenpaine,
hengitysvaikeudet, kalpeus, hikoilu, pahoinvointi, oksentel, pddnsirky, heitehuimaus, heikotus,
vapina ja hermostuneisuus tai ahdistus, injektiokohdan vamma kuten mustelma, verenvuoto.

Haittavaikutusten ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén ldékevalmisteen turvallisuudesta
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5.  EpiPen-valmisteen siilyttiminenn

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiiytd titi Eikettd kotelossa ja etiketissd mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen.
Vimeinen kdyttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailyti alle 25 °C. Al sdilytd kylmissi. Ei saa jasity.
Pida autoinjektori muovipakkauksessa pahvikotelossa. Herkka valolle. Adrenaliini pilaantuu nopeasti

altistuessaan ilmalle tai valolle ja muuttuu silloin vaaleanpunaiseksi tai ruskeaksi. Muista tarkis taa
EpiPen-autoinje ktorin lasilie rio n sisilto silloin tilloin ja varmistaa, ettéi liuos on edelleen


http://www.fimea.fi/

kirkasta ja viritonti. Vaihda EpiPen uuteen viimeiseen kiyttopaivimaidriin mennessa tai
aiemminkin, jos linoksen viri on muuttunut tai siini on sakkaa (kiinte 44 aine tta).

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti EpiPen sisiltia

- Vaikuttava aine on adrenaliini. Yksi annos sisdltdd 300 mikrogrammaa adrenaliinia.

- Muut aineet ovat natriumkloridi, natriummetabisulfiitti (E223), kloorivetyhappo ja
injektionesteisiin kdytettava vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Kirkas, vériton liuos esitdytetyssé kynéssé (autoinjektori).

Autoinjektori sisdltdd 2 ml injektionestettd. Autoinjektorista saa yhden annoksen (0,3 ml) eli 0,3 mg
adrenaliinia.

Ulostyontyneen (suojuksen sisélld olevan) neulan pituus on n. 15 mm.

Pakkauskoot:
1 autoinjektori
2 x | autoinjektori

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Viatris Oy
Vaisalantie 2-8
02130 Espoo
infofi@yviatris.com
puh: 020-720 9555

Valmis taja:

Meda Pharma GmbH & Co. KG
Benzstrasse 1

D-61352 Bad Homburg

Saksa

Tiama seloste on tarkis tettu viimeksi 6.6.2022.



Bipacksedel: Information till anviindaren

EpiPen 300 mikrogram, injektionsvitska, 16sning i forfylld inje ktions penna
adrenalin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finner du information om:

Vad EpiPen ar och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du anvénder EpiPen
Hur du anviander EpiPen

Eventuella biverkningar

Hur EpiPen ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

A S

1. Vad EpiPen ér och vad det anviénds for

EpiPen innehaller steril 16sning i en forfylld penna for injektion 1 en muskel (intramuskulédrt) vid
akutsituation.

EpiPen (adrenalin) autoinjektor anvénds for akutbehandling av allvarliga allergiska reaktioner
(anafylaxi) orsakade av allergener i t.ex. fododmnen, likemedel, insektsstick eller -bett, samt allvarliga
reaktioner som har utlosts av fysisk anstrdngning eller av okédnda orsaker.

EpiPen autoinjektorer ér avsedda for omedelbar administrering av adrenalin till patienter som bedomts
ha okad risk for anafylaxi. Detta inkluderar dven patienter som tidigare haft anafylaktiska reaktioner.

Symtom pa en svar allergisk (anafylaktisk) reaktion &r hudklada, upphojda utslag (som ndsselutslag),
rodnad, svullnad av lippar, hals, tunga, hinder och fotter, visande andning, heshet, illamaende,
krikningar, magkramper och i vissa fall medvetsloshet.

Lakemedlet i autoinjektorn (pennan) ér adrenalin som ar ett adrenergt likemedel.

Adrenalin har en direkt effekt pa hjirta, cirkulation och luftvagar. Det motverkar de eventuella
livshotande foljderna av svara allergiska (anafylaktiska) reaktioner genom att snabbt dra ihop
blodkédrlen, verka muskelavslappnande i luftréren sa att andningen forbittras, minska svullnad och
stimulera hjirtat.

2. Vad du behover veta innan du anviinder EpiPen

Anviind inte EpiPen
Det finns inga kiinda skél varfor EpiPen inte ska anvdndas vid en akut allergisk reaktion.

Varningar och forsiktighet
Om du har astma kan du ha 6kad risk for en svér allergisk reaktion.



Alla som drabbats av anafylaktisk chock ska kontakta sin likare for att testa vilka &mnen som de kan
vara allergiska mot, sa att dessa helt kan undvikas i fortsdttningen. Det &r viktigt att man dr medveten
om att allergi mot ett &mne kan leda till allergier mot andra besliktade &mnen.

Om du har fododmnesallergi ar det viktigt att du kontrollerar ingredienserna i allt du dter (inklusive
lakemedel), eftersom dven smé méingder kan orsaka svara reaktioner.

Tala om for din likare om du har

hjértsjukdom

overaktiv skoldkortel

hogt blodtryck

diabetes

forhojt tryck i 6gat (glaukom)

svéra njurproblem

en tumdr i din prostata

hoga kalciumnivéer eller laga kaliumnivier iblodet
Parkinsons sjukdom.

Adrenalin ir, trots ovanstaende tillstind, nddviandigt vid behandling av svara allergiska reaktioner.
Patienter med dessa tillstdnd eller personer som kan tinkas ge EpiPen till en person som fatt en
allergisk reaktion bor fa klara instruktioner om i vilka situationer EpiPen ska ges.

Bruksanvisningen mas te foljas noga for att undvika oavsiktlig inje ktion.
EpiPen ska endast ges i larets yttersida. Den ska inte ges i skinkan pé grund av risken for att av
misstag injicera i en ven.

Varning: Oavsiktlig injektion i hénder eller fingrar kan leda till minskat blodflode till berdrda delar.
Uppsok alltid ldkare for behandling om du rakar injicera i hdnder eller fingrar av misstag.

Om du har ett tjockt subkutant fettlager finns en risk att en EpiPen-dos kanske inte r tillréicklig. En
andra injektion kan behdvas. Folj noggrant bruksanvisningen i avsnitt 3.

Barn och ungdomar

Barn med en kroppsvikt 15-30 kg:

Till barn med en kroppsvikt mellan 15 och 30 kg finns EpiPen Jr autoinjektor som innehaller 150
mikrogram adrenalin per dos.

Barn med kroppsvikt under 15 kg:

Lampligheten att anvénda EpiPen Jr. (150 mikrogram) maste bedémas individuellt av en ldkare.
Anvindning till barn som viger mindre dn 7,5 kg rekommenderas inte férutom i livshotande
situationer och efter medicinsk beddmning.

Andra likemedel och EpiPen
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Detta ar sarskilt viktigt om du anvénder nagot av foljande:

- Lakemedel mot depression sdsom tricykliska antidepressiva eller monoaminoxidashdmmare
(MAO-hédmmare) eftersom adrenalinets effekt kan forstarkas

- Lakemedel mot Parkinsons sjukdom sésom katekol-O-metyltransferashimmare (COMT-
hdmmare) och levodopa eftersom adrenalinets effekt kan forstérkas

- Likemedel som gor att hjirtat kan borja sla ojagmnt (arytmier) sdsom digitalis och kinidin

- Betablockerare (anvéinds for att behandla hjirtsjukdomar) eller likemedel for att behandla
sjukdomar inervsystemet eftersom adrenalinets effekt kan reduceras

- Lakemedel mot skoldkortelsjukdom

- Likemedel som gor det ldttare att andas, som anvénds mot astma (teofyllin)



- Likemedel som anvidnds i samband med forlossning (oxytocin)

- Likemedel som anvinds for behandling av allergier sdsom difenylhydramin eller klorfeniramin
(antihistaminer)

- Lakemedel som verkar pa nervsystemet (parasympatolytika).

Diabetiker ska noggrant kontrollera sina blodsockerviarden efter att ha anvint EpiPen eftersom
adrenalin kan paverka bildandet av insulin i kroppen och dédrmed hdja blodsockervirdet.

EpiPen med mat, dryck och alkohol
Intag av mat och dryck har ingen paverkan pa EpiPen.
Tala om for din likare om du intar alkohol eftersom effekten av adrenalin kan okas.

Gravidite t och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du tar detta likemedel.

I en akutsituation tveka inte att anvinda EpiPen eftersom ditt och ditt barns liv kan vara i fara. Det
finns begrinsad erfarenhet av anvindning av adrenalin under graviditet.

EpiPen forvéntas inte ha nagon effekt pa det ammade barnet.

Korformaga och anviindning av maskiner
Korformagan paverkas inte av en injektion adrenalin, men diremot kan den paverkas av en svar
allergisk reaktion. Om din korformaga ar paverkad ska du inte kora.

EpiPen inne hélle r natriumme tabis ulfit (E223) och natriumklorid
Natriummetabisulfit kan isdllsynta fall ge upphov till svéra allergiska reaktioner eller
andningssvarigheter (bronkospasm).

Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs ar ndst intill "natriumfritt".

3. Hur du anvinder EpiPen

Nar du far EpiPen utskrivet av din likare maste du forsidkra dig om att du forstar varfor du far det
utskrivet. Du maste vara saker pa att du vet precis hur produkten ska anvdndas. Anvéind alltid EpiPen
enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Om du dr oséker pa hur du ska anvénda EpiPen,
kontakta din likare, sjukskoterska eller apotekspersonal.

Det rekommenderas att dina familjemedlemmar, vardgivare eller larare ocksa far instruktioner i
korrekt anvindning av EpiPen.

Vid injektion utfoérd av vardgivare ska patientens ben fixeras under injektionen for att minimera risken
for rivskador.
Anvind nal far under inga omstiandigheter dteranvindas.

Det finns en EpiPen évningspenna (utan likemedel, utan ndl) for utbildnings- och
demonstrationsdndamal. Ovningspennan och den aktiva EpiPen autoinjektorn bdr inte medhavas
tillsammans for att undvika forvirring i en nddsituation.

EpiPen dr avsedd for personer med en kroppsvikt dver 30 kg.
For barn som véiger mindre dn 30 kg se avsnittet ovan om "Barn och ungdomar".

Dosering
Dosen bestdms av likaren som avpassar den individuellt for dig. Vanlig dos for vuxna vid akut
allergibehandling 4r 300 mikrogram adrenalin intramuskulrt.



Om du kénner av tecken pa en akut allergisk reaktion, anvind EpiPen omedelbart.

EpiPen autoinjektor ger en engangsdos pa 0,3 ml vilket motsvarar 300 mikrogram adrenalin. Efter
anvandning finns det en liten méngd vétska kvar i autoinjektorn. Den kan inte anvandas igen.

Ibland &r en dos av adrenalin inte tillrdcklig for att helt hdva en allvarlig allergisk reaktion. Detta dr
anledningen till att din ldkare troligen ordinerat mer &n en EpiPen. Om symtomen inte har forbéttrats
eller om de forsdmras inom 5—15 minuter efter den forsta injektionen, bor antingen du eller den person
du dr med, ge en andra injektion. Av denna anledning bor du alltid ha med dig mer én en EpiPen.

Hur Epipen ges

EpiPen dr utformad for att enkelt kunna anvidndas av personer utan medicinsk utbildning. EpiPen ska
stotas mot yttersidan av liaret med ett avstdnd av ca 10 cm. Det spelar ingen roll var pa yttersidan av
laret. Nér du stéter pennan mot laret aktiveras en fjaderutlost kolv som skjuter in den gémda nalen i
larmuskeln och administrerar en dos adrenalin. Om du har kliader pé dig kan EpiPen injiceras genom
kldderna.

Bruksanvisningen for EpiPen maste foljas noggrant.
EpiPen ska endast injiceras 1 utsidan av laret. Injicera aldrig i skinkan.

Bruksanvisning
Gor dig bekant med EpiPen och hur den anvénds.

Bla sikerhetshylsa ~ Kontroll fonstret Orange énde

Folj dessa instruktioner endast nir det dr dags att anvinda EpiPen.

Hall i mitten av pennan, aldrig i &ndarna. For rétt tillvigagangssatt vid anvandning, se bilderna och
folj dessa istruktioner:

- Sétt aldrig tummen, fingrar eller hand 6ver den orange édnden pa EpiPen. Tryck aldrig pa den
orangefirgade dnden med tummen, fingrar eller hand.

- Nélen kommer ut fran orange dnden.

- Avldagsna INTE den bla sdkerhetshylsan forrén det &r dags att anviinda pennan

&

1. Fatta EpiPen med den hand du normalt anvdnder (den hand du skriver med)
med tummen mot den bld sékerhetshylsan. Slut handen runt pennan och héll
ett fast grepp. Den orange dnden ska peka nedat.

2. Tabort den bld sékerhetshylsan genom att dra den rakt upp med den andra
handen.



3. Hall EpiPen ca. 10 cm fran yttersidan av laret.
Den orange dnden ska peka mot yttersidan av laret.

4. St6t pennan stadigt mot yttersidan av lareti en rit vinkel (90 grader).
Lyssna efter ett klick.

5. Hall pennan stadigt kvar pa plats i 3 sekunder. Injektionen &r nu klar och
kontroll fonstret pa autoinjektorn dr morkt.

6. Ta bort EpiPen (det orange ndlskyddet forlings for att ticka dver nilen) och
kassera pa ett sdkert sétt.

Massera injektionsstillet forsiktigtica 10 sekunder. Ring 112, fraga efter en
ambulans och uppge anafylaktisk chock.

Detkan finnas en liten bubbla i EpiPen autoinjektor. Den har ingen inverkan pa likemedlets effekt.

Aven om det mesta av vitskan (ca 90 %) fortfarande finns kvar i EpiPen efter anvéindning kan den inte
ateranvédndas. Du har emellertid fatti dig rdtt méngd likemedel om det orange ndlskyddet &r forlingt
och kontroll fonstret &r morkt. Efter anvéindning bor EpiPen liggas i det forvaringsror som medfoljer.
Ta med den nér du uppsdker din likare, sjukhus eller apotek for kassering.

EpiPen dr avsedd som akutbehandling. Du ska alltid sdka medicinsk hjidlp omedelbart efter att du
anvént EpiPen. Ring 112, be om ambulans och uppge anafylaktisk chock &ven om symtomen verkar
vara pa vig att bli battre. Du kommer att beh6va uppsoka sjukhus for observation och ytterligare
behandling efter behov. Detta beror pa att reaktionen kan intrdffa igen nigon stund senare.

I vintan pa ambulans bor du ligga ner med fotterna i hogt lage, om inte detta gor dig andfidd, i sé fall
ska du sitta dig upp. Be ndgon att stanna hos dig tills ambulansen kommer ifall du skulle kénna dig
dalig igen.

Medvetslosa patienter ska placeras i stabilt sidoldge.

Om du tagit for stor dos

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller injicerat adrenalin av misstag, kontakta omedelbart

lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt
radgivning.

4. Eventuella biverkningar



Liksom alla likemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvidndare behover inte fa
dem.

Séllsynta fall av allvarliga hud- och mjukvivnadsinfektioner (infektion pé injektionsstillet) har
rapporterats. Vid tecken pa infektion pé injektionsstéllet, sdsom svullnad, rodnad, virme eller smérta,
sOk alltid omedelbar medicinsk hjélp.

Oavsiktlig injektion ihénder eller fotter har rapporterats och kan leda till minskat blodflode till
berorda delar. Uppsdk alltid likare om du rékar injicera av misstag.

Allergiska reaktioner kan forekomma hos patienter som ér dverkdnsliga mot natriummetabisulfit.
Behandling med adrenalin kani séllsynta fall (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvidndare)
orsaka stressorsakad kardiomyopati (tillfallig hjartmuskelforsvagning).

Har rapporterats (forekommer hos okédnt antal anvdndare): snabb eller oregelbunden hjartrytm (ibland
allvarlig), svar smérta i brostet, hogt blodtryck, andningssvarigheter, blek hud, svettningar, illamaende,
krakningar, huvudvirk, yrsel, kraftloshet, skakningar och oro eller angest, skada pa injektionsstillet
sadsom blamérken, blodning.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven biverkningar som inte
ndmns 1 denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

www-sidan: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur EpiPen ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rdckhall f6r barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och etiketten. Utgangsdatumet ar den sista dagen
1 angiven ménad.

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

Forvara EpiPen i plasttub i kartongen. Ljuskdnsligt. Nar adrenalin utsétts for luft eller ljus bryts det
ned snabbt och fir di en rosa eller brunaktig firg. Var noga med att da och da kontrollera
innehéllet i glasampullen for att se att viitskan fortfarande ér klar och firglos. Byt ut
autoinjektorn senast vid utgiangsdatum eller tidigare om vitskan 4r missfiargad eller inne hiller
partiklar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehélls de klaration
- Den aktiva substansen dr adrenalin. Varje dos innehaller 300 mikrogram adrenalin.
- Ovriga innehallsimnen ir natriumklorid, natriummetabisulfit (E223), saltsyra, vatten for
njektionsvitskor.



Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Klar och farglos 16sning i en forfylld penna (autoinjektor).

Autoinjektorn innehéller 2 ml injektionsvitska, 16sning. Varje autoinjektor ger en engangsdos (0,3 ml)
pa 0,3 mg adrenalin.

Den exponerade och skyddade nalens lingd &r ca.15 mm.

Forpackningsstorlekar:
1 autoinjektor.
2 x 1 autoinjektor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forsiljning
Viatris Oy

Vaisalavigen 2-8

02130 Esbo

infofi@viatris.com

tel: 020-720 9555

Tillverkare

Meda Pharma GmbH & Co. KG
Benzstrasse 1

61352 Bad Homburg

Tyskland

Denna bipacksedel éiindrades senast 6.6.2022.



