Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Anapen Junior 150 mikrogrammaa inje ktioneste, liuos, esitiytetty ruisku
adrenaliini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat liikkeen kiyttimisen, sillé s e siséltii

sinulle tirkeiti tietoja.

e Siilytd timd pakkausseloste. Voit tarvita sitdi myShemmin.

e Jossinulla on kysyttdvdd, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

e Tama lddke on midratty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

e Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdméa koskee

myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks. kohta
4,

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Anapen Junior on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kidytidt Anapen Junior -autoinjektoria
Miten Anapen Junior -autoinjektoria kéytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Anapen Junior -autoinjektorin siilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

A S

1. Miti Anapen Junior on ja mihin siti kiyte téisin

e Anapen Junior koostuu adrenaliinia sisdltdvistd esitdytetystd ruiskusta automaattisessa antolaitteessa
(autoinjektorissa). Laite mjisoi kerta-annoksen adrenaliinia lihakseen.

o Tam4 lddke on tarkoitettu vain ensiavuksi ja sinun on hakeuduttava ld4karin hoitoon heti, kun olet
kéyttdnyt autoinjektoria.

e Adrenaliini on elimistossé vasteena stressiin luontaisesti erittyvd hormoni. Akuutin allergisen
reaktion yhteydessd se vaikuttaa verenpaineeseen, syddmen toimintaan ja hengitykseen ja vihentda
turvotusta. Adrenaliinia kutsutaan myos epinefriiniksi.

e Anapen Junior -autoinjektoria kdytetddn ensiapuna pahkinGistd tai muista ruoka-aineista, lidkkeista,
hyonteisten puremista tai pistoista ja muista allergeeneista seka rasituksesta tai tuntemattomasta
syysté johtuvan vakavan allergisen reaktion tai anafylaksian hoitoon.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kiytit Anapen Junior -autoinjektoria

Ali kiyti Anapen Junior -autoinjektoria
Ei ole tiedossa mitddn, mikd estdisi Anapen Junior -valmisteen kdyton allergisessa hétitilanteessa.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytidt Anapen Junior -autoinjektoria

e [ adkirin on annettava sinulle tarkat ohjeet, milloin ja miten Anapen Junior -autoinjektoria kidytetdén.



e Kerro lddkérille, jos sinulla on sydédntauti, kuten rasitusrintakipua (angina pectoris), kilpirauhasen
likatoimintaa, korkea verenpaine, pieni kaliumpitoisuus ja suuri kalsiumpitoisuus veressé,
verenkiertohdiriditd, feokromosytooma (erdédntyyppinen lisimunuaiskasvain), kohonnut
siménsisdinen paine (glaukooma), munuais- tai eturauhassairaus, diabetes tai muu sairaus.

e Jossinulla on astma,sinulla saattaa olla tavanomaista suurempi vakavan allergisen reaktion riski.

e Anafylaktisen kohtauksen jilkeen pitdd aina mennd Iddkériin allergian aiheuttajien selvittdmiseksi,
jotta néitd voidaan mydhemmin tarkoin vilttd4. On tirkedéd olla tietoinen siitd, ettd allergiaan yhdelle
aineelle voi littyd allergioita lukuisille muille sithen liittyville aineille.

e Jossinulla on ruoka-aineallergioita, on tirkeéé tarkistaa kaiken syomasi ruoan (sekd lddkkeiden)
ainesosat, silli pienetkin madrit voivat aiheuttaa vakavia reaktioita.

e Toistuvat paikalliset pistokset voivat aiheuttaa pistoskohtaan ihovaurion. Verisuoneen vahingossa
annettu pistos saattaa aiheuttaa verenpaineen ékillisen nousun. Kéteen tai jalkaterdén vahingossa
annettu pistos saattaa aiheuttaa verenkierron estymisen kyseisesséd kohdassa. Sinun on hakeuduttava
heti ladkdrin hoitoon lihimpddn sairaalaan.

Muut lédke valmisteet ja Anapen Junior

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kiyttanyt tai saatat

kayttdd muita lAdkkeitd, erityisesti:

e gsydinlidkkeitd, kuten digitalista (digoksiinia), beetasalpaajia, kinidiinii

e masennusldédkkeitd, kuten trisyklisid masennuslidkkeitd, monoamimnioksidaasin estéjid (MAO-
estdjid), serotoniinin ja noradrenaliinin takaisinoton estéjid (SNRI-ldakkeitd)

e diabeteslidkkeitd, koska lddkéri saattaa muuttaa ladkeannostasi Anapen Junior -valmisteen kdyton
jalkeen

e Parkinsonin taudin hoitoon kéytettavid lddkkeitd

e kilpirauhassairauksien lddkkeitd

e muita lddkkeitd: antihistamiineja, kuten difenhydramiinia tai kloorifeniramiinia, teofyllinia,
ipratropiumia ja oksitropiumia (kéytetéén hengitystiesairauksien, kuten astman, hoitoon),
oksitosiinia (kdytetddn raskauden yhteydessa synnytyksen aikana), inhaloitavia anestesia-aineita,
alfa-adrenergisen reseptorin salpaajia (korkean verenpaineen hoitoon), sympatomimeetteja (astman,
muiden hengitystiesairauksien ja nenin tukkoisuuden hoitoon).

Anapen Junior alkoholin kanssa
Alkoholi saattaa vaikuttaa haitallisesti tdhdn lddkkeeseen voimistamalla sen vaikutuksia.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy

ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttoa.

e Fi tiedetd, atheutuuko adrenalinin kdytostd raskauden aikana vaaraa sikidlle. Tdma ei saa estdé sinua
kayttamastd Anapen Junior -valmistetta hététilanteessa raskauden aikana, koska tilasi saattaa olla
hengenvaarallinen. Sinun on keskusteltava asiasta lidkérin kanssa ennen tillaista hititilannetta.

e Adrenalinin eiodoteta vaikuttavan imetettdvdén lapseen.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Ald aja éldka kédytd koneita tdmédn ladkkeen pistaimisen jilkeen, koska sinulla saattaa edelleen esiintyd
anafylaktisen sokin oireita.

On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdvin lidkehoidon aikana. Lédkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epédvarma.

Anapen Junior sis dltidi natriumme tabis ulfiittia (E 223)

Natriummetabisulfiitti voi aiheuttaa allergistyyppisid reaktioita ja hengitysvaikeuksia, etenkin
henkil6ille, joilla on aiemmin ollut astma. Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos tiedét, ettd
olet allerginen natriummetabisulfiitille.

Anapen Junior siséltii vihin natriumkloridia (suolaa)
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Témé lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Anapen Junior -autoinje ktoria kiytetiin

Pidd aina mukana kaksi autoinjektoria sen varalta, ettd ensimméisen injektorin kéyttd epdonnistuu tai

yksi annos ei ole riittdva.

o Kéyti tatd lddkettd juuri niin kuin ddkéri on médrannyt.

e Tarkista annostusohjeet ladkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

e Liadkkeen saa pistdd vain reisilihakseen.

e Yhti kéyttokertaa varten, hévitd turvallisesti kdyton jilkeen. Anapen Junior antaa
150 mikrogramman (0,3 mln) kerta-annoksen adrenaliinia. Injektoriin jid kdyton jilkeen 0,75 ml,
mutta sitd ei voi kiyttdd uudelleen.

Reaktio imaantuu tavallisesti minuuttien kuluessa allergeenille altistumisesta, jolloin henkilolle saattaa

ilmaantua:

e ihon kutinaa, koholla olevaa urtikariatyyppistd ihottumaa (nokkosihottumaa), punastelua ja siimien,
huulten tai kielen turpoamista

e hengitysvaikeuksia kurkun turpoamisen seurauksena, hengityksen vinkumista, hengenahdistusta ja
yskéd, jotka aiheutuvat keuhkolihasten supistumisesta

e anafylaksian muita oireita ovat paédnsirky, oksentelu ja ripuli

e tajunnanmenetys ja tajuttomuus verenpaineen ékillisen alenemisen seurauksena.

Jos sinulle ilmaantuu téllaisia oireita ja 10ydoksid, kdytd Anapen Junior -autoinjektori heti. Tamédn
ladkkeen saa pistdd vain reiden ulko-osan lihakseen, ei pakaraan.

Joskus yksi adrenaliiniannos ei ehké tdysin riitd kumoamaan vakavanallergisen reaktion vaikutuksia. Siksi
ladkarisi maarad sinulle todenndkdisesti useamman kuin yhden Anapen Junior -autoinjektorin. Jos oireesi
eivit ole parantuneet tai ne pahenevat 5-15 minuutissa ensimméisen injektion jilkeen, sinun tai mukanasi
olevan henkilén on annettava toinen injektio. Téstd syystd sinun tulee aina pitdd saatavillasi useampi kuin
yksi Anapen Junior -autoinjektori.

Aikuiset
e Tavanomainen annos on 300 mikrogrammaa.

e [sokokoiset aikuiset saattavat tarvita useamman kuin yhden pistoksen, jotta allergisen reaktion oireet
héavidvit.

Kaytto lapsille ja nuorille

e Asianmukainen annos on 150 mikrogrammaa tai 300 mikrogrammaa.

e Annostus méaidrdytyy lapsen painon ja lidkirin harkinnan mukaan.

e Y1 30 kgn painoisille lapsille ja nuorille on maarattava 300 mikrogrammaa sisiltdivd Anapen-
injektori.

e  Myos 300 mikrogrammaa adrenaliinia siséltdvid autoinjektoreita on saatavana.

e Alle 150 mikrogramman annosta ei voida antaa riittdvan tarkasti alle 15 kg:n painoisille lapsille eiké
sitd siksi suositella, ellei kyseessi ole hengenvaarallinen tilanne ja lddkérin seurannassa tapahtuva
hoito.

15-30 kg:n painoiset lapset
Tavanomainen annos on 150 mikrogrammaa.

Yli 30 kg:n painoiset lapset
Tavanomainen annos on 300 mikrogrammaa.

Anapen Junior on tarkoitettu kdytettavaksi hitéitilanteessa. Hakeudu aina heti lidkarin hoitoon, kun olet
kéayttdnyt Anapen Junior -valmistetta. Soita numeroon 112, tilaa ambulanssi ja kerro, ettd kyseessd on
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anafylaksia, vaikka oire et vaikuttaisivat helpottuvan. Sinun tdytyy mennd sairaalaan tarkkailtavaksi ja
saamaan tarvittaessa jatkohoitoa, koska reaktio voi uusiutua jonkin ajan kuluttua.

Odottaessasi ambulanssia sinun pitdd maata seldlldsi 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.
Kayttoohjeet

On suositeltavaa, ettd myos perheenjisenillesi, huoltajillesi tai opettajillesi ohjeistetaan Anapen
Junior -autoinjektorin oikea kdytttapa.

A. Anapen-autoinjektorin osat:
Sinun on tunnettava autoinjektorin osat ennen Anapen-autoinjektorin kayttod. Osat on esitetty seuraavassa
kuvassa.

Harmaa

Musta neulansuojus
turvakorkki

(kaannettava) —
lerrettav

livosikkunan suojus Injektion asoitin

! ! !

Autoinjektorin Tarkistusaukko Injektorin kiyttamattomyyden Punainen
neulapaa osoittava lukitsin laukaisupainike

o Kierrettivi liuosikkunan suojus: Kierrd luosikkunan suojusta, kunnes sen tarkistusaukko asettuu
autoinjektorin rungossa olevan liuosikkunan kohdalle.

e Liuosikkuna: Tarkista tdsti ikkunasta ennen pistoksen pistdmistd, ettd liuos on kirkasta ja valmista
kéytettdvaksi.

e Injektion osoitin: Niet ikkunasta ennen pistoksen pistdmistd valkoisen muovisen madnnin. Taméa
tarkoittaa, ettei Anapen-autoinjektoria ole vahingossa tai tarkoituksellisesti vield laukaistu. Pistoksen
jalkeen osoitin muuttuu punaiseksi. Tdmaé tarkoittaa, ettd Anapen-autoinjektori on laukaistu oikein.

e Musta neulansuojus (kidfinnettivi): Neulansuojus suojaa neulaa, kun et kiytd Anapen-injektoria.
Vedi neulansuojus irti ennen pistdmistd. Kéénna pistoksen jilkeen musta neulansuojus toisin péin ja
kiinnitd se takaisin Anapen-autoinjektorin samaan pddhdn neulan suojaksi.

e Harmaa turvakorkki: Turvakorkki suojaa punaista laukaisupainiketta. Se estdd painikkeen
painamisen vahingossa.

Ali poista mustaa neulansuojus ta tai harmaata turvakorkkia ennen kuin joudut kiyttiméin
Anapen-autoinje ktoria.

B. Anapen-autoinjektorin tarkistaminen
Tarkista seuraavat asiat ennen Anapen-autoinjektorin kayttamista:

1. Kierrd liuosikkunan suojusta nuolen osoittamalla tavalla vastapdivadn, kunnes
sen tarkistusaukko asettuu autoinjektorin rungossa olevan liuosikkunan kohdalle

2. Katso tarkistusaukon Iipi liuosikkunaan. Tarkista, ettd liuos on kirkasta ja
VAritonta.

Jos liuos on sameaa, varjadntynytta tai siind on hiukkasia, hivitd Anapen-
autoinjektori.




3. Varmista, ettei injektion osoitin ole punainen. Jos se on punainen, se tarkoittaa,
ettd Anapen-autoinjektori on jo laukaistu ja sinun on hévitettiva se.

4. Kierré suojus liuosikkunan pédlle nuolten osoittamaan suuntaan mydtépédivian
varmistaaksesi, ettd liuosikkuna peittyy. Laita Anapen-autoinjektori takaisin
kartonkikoteloon odottamaan kayttoa.

C. Anapen-autoinjektorin kiyttimine n

Jos musta neulansuojus on poistettu, #Ald kosketa Anapen-autoinjektorin paljaana olevaa piita
(neulapéaiti) peukalolla, sormilla tai kadelli.

Noudata seuraavia ohjeita Anapen-autoinjektoria kéyttdessisi:

‘ 1. Poista musta neulansuojus vetdmilld voimakkaasti nuolen osoittamaan suuntaan.
Harmaa neulansuojus irtoaa samalla.

2. Poista harmaa turvakorkki punaisesta laukaisupainikkeesta vetimalld nuolen
osoittamaan suuntaan.

3. Pidd Anapen-autoinjektorin paljaana olevaa pditd (neulapdéti) reitesi ulkosivua
vasten. Voit tarvittaessa pistid Anapen-pistoksen ohuen vaatetuksen, kuten
denimin, puuvillan tai polyesterin, lapi.

4. Paina punaista laukaisupainiketta, kunnes se naksahtaa. Pidi Anapen-
autoinjektoria edelleen reiden ulkoreunaa vasten 10 sekunnin ajan. Irrota
Anapen hitaasti reidesti. Hiero sen jilkeen pistoskohtaa kevyesti.

5. Injektion osoitin on muuttunut punais eksi. TAma osoittaa, ettd pistoksen
antaminen on onnistunut.

Jos injektion osoitin ei ole punainen, ota tilalle uusi Anapen-autoinjektori ja pistd
pistos uudelleen.

m 6. Pistoksen jilkeen neula on esilli. Suojaa neula napsauttamalla mustan
f ’ neulansuojuksen leved péd takaisin Anapen-autoinjektorin avoimeen padhan
) (neulapddhdn) (kuvassa nuolen osoittamalla tavalla).

Anna Anapen sairaalassa taiapteekissa havitettavaksi asianmukaisesti.

Jos kiytit enemmén Anapen Junior -valmis tetta kuin sinun pitéisi

e Jos pistiit likaa adrenaliinia tai pistdt lidkkeen vahingossa verisuoneen tai sormeen, tai vaikkapa
lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota heti yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai
Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.



e Jossinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytostd, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

e Anapen Junior sisiltii natriumme tabis ulfiittia (E 223), joka voi aiheuttaa allergistyyppisid
reaktioita ja hengitysvaikeuksia, etenkin henkilgille, joilla on tai on aiemmin ollut astma. Hakeudu
heti lddkdrin hoitoon, jos sinulle imaantuu tillaisia haittavaikutuksia.

e Yleisid adrenaliinin haittavaikutuksia ovat syddmen jyskyttdmisen tunne (syddmentykytys), nopea
tai epdsadnnollinen syddmensyke, hikoilu, pahoinvointi, oksentelu, hengitysvaikeudet, huimaus,
heikkous, kalpeus, vapina, pddnsarky, pelkotilat, hermostuneisuus, ahdistuneisuus ja raajojen
kylmyys.

e Muita, harvemmin esiintyvid, haittavaikutuksia ovat aistiharhat, pyortyminen, silmédn mustuaisten
laajeneminen, virtsaamisvaikeudet, lihasvirind, kohonnut verenpaine ja verenkuvan muutokset,
kuten korkeat verensokeriarvot, matalat kaliumarvot ja suuri happamuus.

e Suurten annosten yhteydessa tai herkilld potilailla saattaa toisinaan esiintyd verenpaineen dkillistd
kohoamista, joka saattaa aiheuttaa aivoverenvuotoa, syddmen rytmihdirioitd ja syddnkohtauksen seké
verenkierron heikkenemisen ihossa, limakalvoissa ja munuaisissa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle.
Tama koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa.
Voit imoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. Yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5. Anapen Junior -autoinje ktorin s iilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

AlA kiyti titi ldkettd pakkauksessa ja auto-injektorissa mainitun viimeisen kdyttopaivimédarin
(Kayt. vim./EXP) jilkeen. Viimeinen kayttopadivimaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivad.

Sailytd alle 25 °C.

Ali kiytd titd Fikettd, jos huomaat, etti liuos on sameaa, virjadntynyttd tai siind on hiukkasia. Katso
”Kéyttoohjeista”, kuinka tdmé ladke tarkistetaan.

Pida autoinjektori ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Laakkeitd ei tule heittdd viemdériin eikd havittdé talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Anapen Junior siséltai

e Vaikuttava aine on adrenaliini, jota on 150 mikrogrammaa 0,3 ml:ssa.

e  Muut aineet ovat: natriummetabisulfiitti (E 223), natriumkloridi, kloorivetyhappo ja
injektionesteisiin  kdytettdva vesi.



Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Anapen koostuu adrenaliinia sisdltavéstd esitdytetystd ruiskusta autoinjektorilaitteessa.

Anapen on saatavana 1 tai 2 injektorin pakkauksina impomuovatulla suoja-alustalla pahvirasiassa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.
Ulos tyontyvan neulan pituus: 10 mm £ 1,5 mm

Myyntiluvan haltija
Bioprojet Pharma
9 rue Rameau

75002 Paris
Ranska

Valmis taja
Owen Mumford Limited
Primsdown Industrial Estate, Worcester Road, Chipping Norton, Oxfordshire OX7 5XP, Iso-Britannia

LYOFAL - SALON DE PROVENCE, ZA La Gandonne,

452 rue du Rémoulaire, SALON DE PROVENCE,
13300, Ranska

Télli liéike valmis teella on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jisenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

Anapen Junior: Itdvalta, Kypros, Tshekki, Tanska, Ranska, Saksa, Kreikka, Unkari, Islanti, Irlanti,
Luxemburg, Malta, Portugali, Ruotsi, Alankomaat, Suomi

Anapen (junior): Norja

Anapen: Luxemburg, Espanja

Chenpen: Belgia, Italia

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi: 06.07.2023

Anapen on rekisterdity tavaramerkki.



Bipacksedel: Information till anvéndaren
Anapen Junior 150 mikrogram injektionsviitska, losning i forfylld spruta

adrenalin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liike medel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

e Spara denna information, du kan behdva lidsa den igen.

e Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

e Detta lidkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge detinte till andra. Det kan skada dem, d&ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

e Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Anapen Junior ar och vad det anvinds for

Vad du behdver veta mnan du anvdnder Anapen Junior
Hur du anvéinder Anapen Junior

Eventuella biverkningar

Hur Anapen Junior ska foérvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

AR o

1.  Vad Anapen Junior ir och vad det anvénds for

e Anapen Junior bestar av en forfylld spruta med adrenalin i en anordning for automatisk injektion,
dvs. en injektionspenna. Denna injicerar en engangsdos av adrenalin i muskeln.

e Detta likemedel ska endast anvidndas vid akuta situationer och du ska omedelbart soka likarvard
efter att du anvint njektionspennan.

e Adrenalin dr ett naturligt hormon som frisldpps vid stress. Vid akuta allergiska reaktioner forbattrar
det blodtryck, hjirtfunktion och andning samt minskar svullnad. Adrenalin kallas dven epinefrin.

e Anapen Junior anvidnds vid akut behandling av svara allergiska reaktioner (anafylaxi), orsakade av
jordnétter eller andra fododmnen, likemedel, insektsbett eller —stick, andra &mnen som ger en
allergisk reaktion (allergener), fysisk anstringning eller dér orsaken &r okénd.

2.  Vad du behéver veta innan du anvinder Anapen Junior

Anviind inte Anapen Junior
Det finns ingen kénd orsak till attinte anvinda Anapen Junior vid en akut allergisk reaktion.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvéinder Anapen Junior.

e Din likare ska noggrant ha forklarat nir och hur du ska anvéinda Anapen Junior injektionspenna.
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e Du ska beritta for din likare om du har hjartsjukdom, inklusive karlkramp, 6veraktiv skoldkortel,
hogt blodtryck, laga kaliumnivder ochhdga kalciumnivaer i blodet, storningar i blodcirkulationen,
feokromocytom (en typ av tumdr i binjuren), forhojt tryck i 6gat (gron starr), njursjukdom eller
prostatasjukdom, diabetes eller ndgra andra medicinska besvir.

e Om du har astma kan du ha okad risk for en svér allergisk reaktion.

e Alla som drabbas av anafylaktisk reaktion ska kontakta likare for att testa vilka &mnen som de kan
vara allergiska mot, sa att dessa helt kan undvikas i framtiden. Det dr viktigt att vara medveten om
att allergi mot ett &mne kan leda till allergier mot ett antal besldktade &mnen.

e Om du har fododmnesallergi ar det viktigt att kontrollera ingredienserna i allt du dter (inklusive
lakemedel), eftersom dven sma miangder kan orsaka svara reaktioner.

e Upprepade injektioner pa samma stélle kan ge hudskador vid injektionsstéllet. Oavsiktlig njektion i
ett blodkdrl kan ge upphov till plotslig blodtrycksstegring. Oavsiktlig injektion i handen eller foten
kan leda till minskat blodflode till dessa delar. Du ska da omedelbart uppsoka sjukvard pa ndrmaste
sjukhus.

Andra likemedel och Anapen Junior

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra likemedel,

inklusive:

e likemedel mot hjirtsjukdomar, sédsom digitalis (digoxin), betablockerare, kinidin

e likemedel mot depression, sdsom tricykliska antidepressiva likemedel, monoaminoxidashdmmare
(MAO-hédmmare), serotonin- och noradrenalindterupptagshimmare (SNRI)

e likemedel mot diabetes. Efter anvindning av Anapen Junior kan likaren behdva éndra doseringen
for dina diabeteslikemedel.

e likemedel mot Parkinsons sjukdom

e likemedel mot skoldkortelsjukdom

e andra likemedel: antihistaminer (anvinds for behandling av allergier) sasom difenhydramin eller
klorfeniramin, teofyllin (anvénds mot t.ex. astma), ipratropium eller oxitropium (anvénds for att
behandla luftvigssjukdomar t.ex. astma), oxytocin (anvinds vid forlossning), narkosmedel som
inandas, alfareceptorblockerare (anvinds for att behandla hogt blodtryck), sympatomimetika
(anvénds for att behandla astma, andra luftvigssjukdomar och néstidppa).

Anapen Junior med alkohol
Alkohol kan oka effekten av detta likemedel och dirmed ge upphov till biverkningar.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare

eller apotekspersonal innan du anviander detta lakemedel.

e Detidrinte kiint om anvéndning av adrenalin under graviditet innebér en risk for barnet. Detta ska
inte hindra dig fran att anvinda Anapen Junior om en akut situation uppstar under graviditeten,
eftersom ditt liv kan vara i fara. Radgor med din likare innan en akut situation uppstar.

e Adrenalin forvintas inte ha ndgon effekt pa det ammade barnet.

Korformaga och anviindning av maskiner
Du ska inte kora bil eller hantera maskiner efter att du anvént detta likemedel, da du fortfarande kan vara
paverkad av effekterna av en anafylaktisk chock (héftig allergisk reaktion).

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du 4r i kondition att framf6éra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skidrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anviandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med likare eller apotekspersonal om du dr osdker.

Anapen Junior inne hiller natriumme tabis ulfit (E 223)

Natriummetabisulfit (E 223) kan ge upphov till allergiska reaktioner och andningssvarigheter, sarskilt
hos personer som har astma. Berétta for likaren eller apotekspersonal om du vet att du dr allergisk mot
natriummetabisulfit.



Anapen Junior inne hiller sma méingder natriumklorid (s alt)
Detta likemedel innehaller mindre 4n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs. ar nist intill ”natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Anapen Junior

Ha alltid med dig 2 injektionspennor ifall den forsta injektionen misslyckas eller om en dos inte racker.

e Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar.

e Radfraga likare eller apotekspersonal om du dr oséker.

e Ska endast injiceras i larmuskeln.

e Endast for engangsbruk, ska kastas pa ett sdkert sitt omedelbart efter anvindning. Anapen Junior ger

en engangsdos pa 0,3 ml vitska vilket motsvarar 150 mikrogram adrenalin. Efter anvindning aterstar
0,75 ml vitska i injektionspennan, men pennan kan inte ateranvandas.

Reaktionen uppkommer vanligen inom minuter efter kontakt med allergenet och symtomen kan vara:
e hudklada, upphojt utslag (ndsselutslag), rodnad och svullnad kring 6gon, av lippar eller tunga

e gvarighet att andas p.g.a. svullnad av hals. Vasande andning, andningssvarigheter och hosta p.g.a.
muskelkramp i lungorna.

e andra symtom pa anafylaxi &r t.ex. huvudvérk, krdkning och diarré
e kollaps och medvetsloshet p.g.a. plotsligt blodtrycksfall.

Nér du upplever dessa tecken eller symtom, anvind Anapen Junior injektionspenna omedelbart. Du ska
endast injicera detta likemedel i muskeln pé yttersidan av laret, inte i skinkan.

Ibland 4r en dos av adrenalin inte tillrdcklig for att helt hiva en allvarlig allergisk reaktion. Detta &r
anledningen till att din ldkare troligen ordinerar mer &n en Anapen Junior. Om symtomen inte har
forbattrats 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 bdr du alltid ha med dig mer &n en
Anapen Junior.

Anvindning till vuxna
e Vanlig dos dr 300 mikrogram.
e Storvéxta personer kan behova fler dn en injektion for att hiva effekterna av en allergisk reaktion.

Anvéindning till barn och ungdomar
e Lamplig dos dr 150 mikrogram eller 300 mikrogram.
e Dosen beror pa barnets kroppsvikt och bestdms av likaren.
Barn och ungdomar som véger 6ver 30 kg bor ordineras Anapen 300 mikrogram.
e En injektionspenna som ger 300 mikrogram adrenalin finns ocksa tillganglig.

e Doserunder 150 mikrogram kan inte ges med tillricklig noggrannhet till barn som védger mindre &n
15 kg, anvindning rekommenderas dirfor inte forutom i livshotande situationer och efter medicinsk
beddmning.

Barn mellan 15 kg och 30 kg
Denvanliga dosen ér 150 mikrogram.

Barn dver 30 kg
Denvanliga dosen dr 300 mikrogram.

Anapen Junior &r avsedd som akutbehandling. Du ska alltid s6ka medicinsk vard omedelbart efter att ha
anvant Anapen Junior. Ring 112, be om ambulans ochuppge anafylaxi” iven om symtomen verkar
bli bittre. Dukommer att behdva éka till sjukhus for observation och ytterligare behandling efter behov.
Detta beror pa att reaktionen kan intréffa igen ndgon stund senare.

I vantan pd ambulans bor du ligga ner med fotterna upp. Om detta gor dig andfadd ska du istéllet sitta
upp. Be ndgon att stanna hos dig tills ambulansen kommer, ifall du bdrjar ma sdmre igen.
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Medvetslosa patienter ska placeras i stabilt sidolige.

Bruksanvisning
Det rekommenderas att dina familjemedlemmar, vardgivare eller larare ocksa far instruktioner i korrekt
anvandning av Anapen Junior.

A. Anapen-injektionspennans delar:

Innan du anvdnder Anapen injektionspenna maste du kinna till injektionspennans delar. Dessa visas pa
bilden.

Vridbart skydd dwver 6rs
Svart nalskydd lsningsfinstret Injektionsindikator ~ _ | ra
[vindbart) L L sakringshatt

(=] T %IJ
T

Linser

Garantiférslutning
Réd avtryckarknapp

e Vridbart skydd éver losningsfonstret: Vrid skyddet 6ver 16sningsfonsterna sé att linserna kommer
over losningsfonsterna pa injektionspennan.

e Losningsfonster: Titta genom linsen in i det hér fonstret fore injektionen for att kontrollera att
l16sningen r klar (inte grumlig) och férdig att anvinda.

e Injektionsindikator: Fore injektionen syns en vit plastkolv genom fonstret. Detta betyder att
Anapen-injektionspennan inte har blivit utlost av misstag eller skadats pa nagot sitt. Efter
injektionen blir injektionsindikatorn rdd. Detta visar att Anapen-injektionspennan har blivit utlost pa
ratt sétt.

e Svart nilskydd (vindbart): Skyddar nilen nédr du inte anvinder Anapen-injektionspennan. Dra av
nalskyddet fore injektionen. Efter injektionen vénder du pa det svarta ndlskyddet och sétter tillbaka
det dver samma dnde pd Anapen-injektionspennan, sa att nalen ticks.

e Gra sikringshatt: Skyddar den roda avtryckarknappen. Sakringshatten forhindrar att knappen
trycks ner av misstag.

Ta inte bort det svarta nilskyddet eller den gra séikringshatten forrin Anapen-injektionspennan
ska anvandas.

B. Kontrollera Anape n-injektionspennan
Innan du anvidnder Anapen-injektionspennan méste du kontrollera den pa foljande sitt:

1. Vrid skyddet 6ver I6sningsfonstret helt motsols som pilen visar sa att linserna
kommer Over 16sningsfonsterna pé injektionspennan.

o ® 2. Titta genom linsen in i l6snings fonstret. Kontrollera att [osningen é&r klar och
farglos.
Om l6sningen &r grumlig, fargad eller innehaller partiklar ska Anapen-
injektionspennan kasseras.
(3}
£ 3. Kontrollera att injektionsindikatorn inte dr rod. Om den dr rod betyder det att

Anapen-injektionspennan redan har blivit utlost och maste kasseras.
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4. Vrid tillbaka skyddet dver 16sningsfonstret helt medsols som pilen visar sé att
16sningsfonstret ticks. Lagg tillbaka Anapen-injektionspennan i kartongen tills den
ska anvéndas.

C. Anvinda Anapen-injektionspennan

Om det svarta ndlskyddet har avldgsnats far du inte placera tummen, fingrarna eller handen 6ver den
oppna dnden (nilinden) pA Anapen-injektionspennan.

For att anvidnda Anapen-injektionspennan, folj stegen nedan:

1. Ta av det svarta ndlskyddet genom att dra hért i pilens riktning. D& avligsnas
dven en gra nalskyddshylsa.

2. Ta avden gra sidkringshatten fran den roda avtryckarknappen genom att dra i
pilens riktning.

3. Hall den 6ppna dnden (nélinden) pd Anapen mot larets utsida. Vid behov kan
Anapen anvindas genom tunna kldder av t.ex. denim, bomull eller polyester.

4. Tryck pa den roda avtryckarknappen sa att den klickar. Fortsétt att hélla
Anapen-injektionspennan mot lirets utsida i 10 sekunder. Ta lingsamt bort
Anapen fran laret. Massera sedan injektionsomradet forsiktigt.

5. Nur injektionsindikatorn rod. Detta visar att injektionen ar klar.
Om injektionsindikatorn inte &r rod maste injektionen upprepas med enny Anapen.

” 6. Efter injektionen sticker ndlen ut. Tdck 6ver den genom att trycka tillbaka den
(ﬂ = breda dnden pa det svarta nalskyddet 6ver den 6ppna dnden (ndlinden) pd Anapen-
/

mjektionspennan (som pilen visar).

Ladmna anvinda Anapen-injektionspennor till sjukhuset eller apoteket for korrekt avfallshantering.

Om du anviint for stor méngd av Anapen Junior

e  Om du har njicerat for mycket adrenalin, av misstag har injicerat likemedlet i ett blodkirl eller i ett
finger, eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag, kontakta omedelbart Iikare, sjukhus
eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 09 471 977 i Finland) for bedomning av risken
samt radgivning.

e  Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
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Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

e Anapen Junior inne hiller natriumme tabis ulfit (E 223) som kan ge allergiska reaktioner och
svarighet att andas, framfor allt hos personer som har eller har haft astma. Du ska omedelbart soka
lakarvard om du upplever dessa biverkningar.

e Vanliga biverkningar av adrenalin ar hjirtklappning, snabba eller oregelbundna hjirtslag, svettning,
illamaende, krikningar, andningssvarigheter, yrsel, kraftloshet, blekhet, darrningar, huvudvirk,
angslighet, nervositet, oro samt kalla fotter och hinder.

e Andra mindre vanligt forekommande biverkningar ar hallucinationer, svimning, vidgade pupiller,
svérighet att kissa, muskeldarrningar, forhojt blodtryck samt foréndringar i blodet sésom hoga
blodsockernivaer, laga kaliumnivaer och hdg niva av syra.

e Vid hoga doser eller hos kinsliga personer kan ibland ett plotsligt forhojt blodtryck uppkomma.
Detta kan orsaka hjarnblodning, oregelbundna hjirtslag, hjirtattack och minskat blodflode till hud,
slemhinnor och njurar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

Finland:

Webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige:
Likemedelsverket
Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Anapen Junior ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen och injektionspennan efter Utg.dat./EXP.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvind inte detta likemedel om du ser att I6sningen dr grumlig, fargad eller innehéller partiklar. Se
”Bruksanvisning” for vigledning om hur du kontrollerar detta likemedel.

Forvara injektionspennan 1 ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Lakemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgirder r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hill och 6 vriga upplys ningar

Innehills de klaration

e Denaktiva substansen ar adrenalin 150 mikrogram i 0,3 ml
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e Ovriga innehdllsimnen #r natriummetabisulfit (E 223), natriumklorid, saltsyra, vatten for
mjektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Anapen bestar av en forfylld spruta med adrenalinlosning for injektion, ien anordning for automatisk

injektion dvs. en injektionspenna.

Anapen finns 1 forpackningar med 1 eller 2 njektionspennor med en termoformad bricka som skydd i
kartongen.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Exponerad ndllingd: 10 mm £ 1,5 mm

Innehavare av godkénnande for forsiljning

Bioprojet Pharma

9 rue Rameau

75002 Paris

Frankrike

Tillverkare

Owen Mumford Limited

Primsdown Industrial Estate, Worcester Road, Chipping Norton, Oxfordshire OX7 5XP, Storbritannien
LYOFAL - SALON DE PROVENCE, ZA La Gandonne,
452 rue du Rémoulaire, SALON DE PROVENCE,
13300, Frankrike

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomride t under namnen:

Anapen Junior: Osterrike, Cypern, Tjeckien, Danmark, Frankrike, Tyskland, Grekland, Ungern, Island,
Irland, Luxemburg, Malta, Portugal, Sverige, Nederldnderna, Finland

Anapen (junior): Norge

Anapen: Luxemburg, Spanien

Chenpen: Belgien, Italien

Denna bipacksedel dndrades senast: 06.07.2023

Anapen ir ett registrerat varumérke.
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