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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Anapen Junior 150 mikrogrammaa injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksimillilitra siséltdd 0,5 mg adrenaliinia.

Yksi 0,3 mln annos sisdltdd 150 mikrogrammaa adrenaliinia.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan: natriummetabisulfiitti (E 223).

Yksi 0,3 mkn annos (150 mikrogrammaa) sisdltdd 0,51 mg natriummetabisulfiittia (E223).
Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Injektioneste, luos, esitdytetty ruisku.

Kirkas, vériton liuos, joka ei kdytdnnossa sisdlld hiukkasia.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kiyttoaiheet

Ensiavuksi pahkindistd tai muista ruoka-aineista, lidkkeistd, hyonteisten puremista tai pistoista tai
muista allergeeneista aiheutuvien akuuttien allergisten reaktioiden (anafylaksian) sekéd rasituksesta
aiheutuvan tai idiopaattisen anafylaksian hoitoon.

4.2 Annostus ja antotapa

Potilaan tulee aina pitdd mukana 2 autoinjektoria sen varalta, ettd ensimmadisen kaytto epdonnistuu tai
yksi annos ei ole riittdva.

Annostus

Tehokas annos on tavallisesti 5—10 mikrogrammaa painokiloa kohti , mutta joissakin tapauksissa
saatetaan tarvita suurempia annoksia.

Lapset: Asianmukainen annos saattaa olla 150 mikrogrammaa (Anapen Junior) tai 300 mikrogrammaa
(Anapen) adrenalinia lapsen painon ja lddkédrin harkinnan mukaan. Yl 30 kgn painoisille lapsille ja
nuorille on méérattivd 300 mikrogrammaa siséltivd Anapen-injektori. [sommat lapset saattavat tarvita
useamman kuin yhden injektion allergisen reaktion hoitoon. Jos ei tapahdu kliinistd paranemista tai jos
oireet pahenevat, voidaan antaa lisdksi toinen Anapen Junior -injektio 5—15 minuuttia ensimmaiisen
injektion jilkeen. Suositellaan, ettd potilaille madratddn kaksi Anapen Junior -kynéi, joita heidin on
pidettivd aina mukanaan.. Anapen Junior -autoinjektori on tarkoitettu 150 mikrogramman
adrenaliinikerta-annoksen antamiseen. Alle 15 kgn painoisille potilaille ei voida antaa alle 150
mikrogramman annosta riittdvédn tarkasti, joten kiyttdd tille potilasryhmaélle ei suositella muutoin kuin
hengenvaarallisissa tilanteissa ja ladkérin seurannassa.

Antotapa
Lihaksensisdinen injektio.

Anapen Junior koostuu adrenaliinia siséltdvistd esitdytetystd ruiskusta autoinjektorilaitteessa. Tété
kokonaisuutta kutsutaan autoinjektoriksi. Yksi Anapen Junior -injektio annetaan lihakseen heti
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anafylaktisen sokin oireiden ja I6ydosten ilmaantuessa. Oireet saattavat ilmaantua minuuttien kuluessa
allergeenille altistumisen jélkeen ja ne imaantuvat yleisimmin nokkosihottumana, punasteluna tai
angioedeemana. Vaikeimpiin reaktioihin littyy verenkiertoon ja hengityselimistoon kohdistuvia

oireita. Anapen Junior injisoidaan vain reiden anterolateraaliseen osaan, ei pakaraan. Injektiokohtaa
voidaan hieroa injektion jilkeen kevyesti 10 sekunnin ajan imeytymisen nopeuttamiseksi.

Autoinjektori on tarkoitettu injektion antamiseen vaatetuksen ldpi tai suoraan ihon Ipi.

Anapen Junior -autoinjektori on tarkoitettu itse vélittomdsti injisoitavaksi henkildille, joilla on
aiemmin esiintynyt anafylaksiaa. Injektori antaa 150 mikrogramman (0,3 mln) kerta-annoksen
adrenaliinia. Ruiskuun jad kayton jilkeen sdilyvyyssyistd 0,75 ml, mutta ruiskua ei voi kdyttda
uudelleen, vaan se on hévitettdva turvallisesti.

Potilaalle/ potilasta hoitavalle henkildlle on kerrottava, ettd jokaisen Anapen-kdyttokerran jalkeen:
e  On heti soitettava hitdnumeroon, tilattava ambulanssi ja kerrottava, ettd kyseessé on
anafylaksia, vaikka oire et vaikuttaisivat helpottuvan (ks. kohta 4.4)
e Tajuissaan olevan potilaan pitdd mieluiten maata seldlldén jalat ylos nostettuina, mutta nousta
istumaan, jos hengitysvaikeuksia ilmenee. Tajuton potilas asetetaan kylkiasentoon.
e Potilasta eipida jittdd yksin ennen hoitohenkilokunnan saapumista.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys adrenaliinille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille (ks. kohdasta 4.4 lisétietoa
natrummetabisulfiiteista). Valmisteen kdytossa allergiaan littyvissd hététilanteissa ei ole absoluuttisia
vasta-aiheita.
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Kaikkia potilaita, joille méaédrdtian Anapen Junior on ohjeistettava perusteellisesti, jotta he ymmartavét
kiyttoaiheet seké oikean antotavan (ks. kohta 6.6). On my0s erittdin suotavaa ohjeistaa potilaan
valitontd ldhipiirida (esim. vanhemmat, huoltajat, opettajat) Anapen Junior oikeasta kdyttGtavasta sen
varalta, ettd hétitapauksessa tarvitaan apua.

Anapen Junior on tarkoitettu vain elintoimintoja tukevaksi ensiavuksi, ja potilasta on kehotettava
hakeutumaan ladkariin heti valmisteen annon jilkeen, jotta hidnen tilaansa voidaan seurata tarkoin
anafylaktisen reaktion yhteydessé ja antaa tarvittaessa lisdhoitoa.

Potilaalle/potilasta hoitavalle henkilolle on kerrottava mahdollisesta kaksivaiheisesta anafylaksiasta,
jolle on tyypillistd, ettd oireet uusiutuvat muutaman tunnin kuluttua sen jilkeen, kun ne ovat aluksi
hédvinneet.

Astmaa samanaikaisesti sairastavilla potilailla on suurempi vaikea-asteisen anafylaktisen reaktion riski.

Valmistetta on kéytettdva varoen, jos potilaalla on sydidntauti, esim. sepelvaltimotauti ja
sydénlihassairaus (saattaa kehittyd angina pectoris), keuhkosydidnsairaus, sydimen rytmihéiriditd tai
takykardiaa. Potilaalla on adrenaliinin antamisen jilkeen haittavaikutusten riski, jos hénelld on
hypertyreoosi, sydin- ja verisuonisairaus (vaikea angina pectoris, obstruktiivinen sydidnlihassairaus ja
kammioperdisid rytmihdiriditd ja hypertensiota), feokromosytooma, korkea silménpaine, vaikea

hyperkalsemia, hypokalemia, diabetes taijos potilas on ifikés tai raskaana. Toistuvat paikalliset
injektiot saattavat aiheuttaa verisuonten supistumisesta johtuvan injektiokohdan nekroosin. Laskimoon
vahingossa annettu injektio saattaa aiheuttaa aivoverenvuodon verenpaineen ékillisen nousun
seurauksena. Kéteen taijalkaterdén vahingossa annettu injektio saattaa aiheuttaa verisuonten
supistumisen seurauksena verenkierron estymisen viereisissd kudoksissa.

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



Potilaille pitdd kertoa allergeenien vilisestd yhteydestd, ja potilas pitdd tutkia aina, kun se on
mahdollista, jotta kyseiselle potilaalle tyypilliset allergian aiheuttajat voidaan selvittda

Anapen Junior sisiltdd natriummetabisulfiittia, joka voi aiheuttaa allergistyyppisid reaktioita, kuten
anafylaktisia oireita ja bronkospasmia néille alttille henkildille, etenkin jos henkilolld on aiemmin
ollut astma. Jos potilaalla on tédllainen tila, hinelle on kerrottava tarkoin, missé tilanteissa Anapen
Junioria on kéytettiva.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden Liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Trisykliset masennuslddkkeet, sekamuotoiset noradrenergiset-serotonergiset masennuslddkkeet, kuten
venlafaksiini, sibutramiini tai milnasipraani, sekd monoamiinioksidaasin estdjit (MAQO:n estdjit)
(akillinen verenpaineen nousu ja mahdolliset syddmen rytmihdiriét), katekolioksimetyylitransferaasin
(COMT) estijit, kilpirauhashormonit, teofyllini, oksitosiini, parasympatolyytit, tietyt antihistamiinit

(difenhydramiini, kloorifeniramiini), levodopa ja alkoholi saattavat voimistaa adrenalinin vaikutusta.

Vaikeaa hypertensiota ja bradykardiaa saattaa esiintyéd, kun adrenaliinia annetaan samanaikaisesti
epaselektiivisten beetasalpaajien kanssa.

Samanaikainen sympatomimeettihoito saattaa voimistaa adrenaliinin vaikutuksia.

Kéaytd Anapen Junioria varoen, jos potilas saa ladkevalmisteita, jotka saattavat herkistdd syddmen
rytmihdiridille, esim. digitalista, kinidiinid, halogenoituja anestesia-aineita.

Adrenaliinin pressorivaikutus voidaan kumota antamalla nopeavaikutteisia verisuonia laajentavia
aineita tai alfa-adrenergisen reseptorin salpaajia. Antianafylaktinen vaikutus voidaan kumota

beetasalpaajilla, etenkin epéselektiivisilli beetasalpaajilla.

Adrenaliini estdd insuliinin eritysté, joten diabeetikkojen insuliniannosta tai muun verensokeriarvoja
alentavan laédkityksen annosta saattaa olla tarpeen suurentaa.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Ei ole olemassa riittdvid ja hyvin kontrolloituja tutkimuksia adrenaliinin kéytdstd raskaana olevilla
naisilla. Adrenaliinia saa kiyttdd raskauden aikana ainoastaan, jos hoidosta mahdollisesti saatava hyoty
on siitd sikidlle mahdollisesti aiheutuvaa riskid suurempi. Adrenaliini saattaa heikentdd voimakkaasti
verenvirtausta istukassa, samoin kuin anafylaktinen sokki.

Imetys

Adrenaliinilla ei ole suun kautta otettuna hy6tyosuutta, joten rintamaitoon mahdollisesti erittyneen
adrenaliinin ei odoteta vaikuttavan imetettdvadn lapseen.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiytto kykyyn

Potilaille eisuositella autolla ajamista eikd koneiden kdyttod adrenalinin annon jilkeen, koska
anafylaktisen sokin oireet vaikuttavat potilaaseen.

4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikusten ilmaantuminen riippuu kunkin potilaan yksilollisestd herkkyydestd ja annetusta
annoksesta.



Yleisid haittavaikuksia pientenkin adrenaliniannosten yhteydessd ovat syddmentykytys, takykardia,
hikoilu, pahoinvointi, oksentelu, hengitysvaikeudet, kalpeus, huimaus, heikkous, vapina, paddnsirky,
pelkotilat, hermostuneisuus, ahdistuneisuus, ja raajojen kylmyys.

Harvemmin raportoituja haittavaikutuksia ovat aistiharhat, synkopee, hyperglykemia, hypokalemia,
metabolinen asidoosi, mydriaasi, virtsaamisvaikeudet ja nithin littyvd virtsaumpi, lihasvérina.

Suurten annosten yhteydessa tai tillaisille vaikutuksille alttiilla henkililld esiintyvid haittavaikutuksia
ovat syddmen rytmihdiriét (kammiovérind/sydinpyséhdys), verenpaineen dkillinen nousu (josta
aiheutuu toisinaan aivoverenvuotoa) seké vasokonstriktio (esim. ihossa, limakalvoilla ja munuaisissa).

Anapen Junior sisdltid natriummetabisulfiittia, joka voi aiheuttaa tietyilld herkilld potilasryhmilld
allergistyyppisid reaktioita, kuten anafylaktisia reaktioita, hengenvaarallisia tai lievempid
astmakohtauksia.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntilaivan myontamisen jilkeisistd lddkevalmisteen epaillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hydty-haitta tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetéén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Adrenaliiniyliannos tai laskimoon tahattomasti annettu adrenaliini saattaa aiheuttaa aivoverenvuodon
verenpaineen #killisen nousun seurauksena. Adreissuonten supistumisesta ja syddmen stimulaatiosta
atheutuva akuutti keuhkoedeema saattaa johtaa kuolemaan.

Adrenaliinin pressorivaikutus voidaan kumota nopeavaikutteisilla verisuonia laajentavilla aineilla tai
alfa-adrenergisen reseptorin salpaajilla. Jos tillaisista toimenpiteistd aiheutuu pitkékestoista
hypotensiota, toista pressorilidkeainetta, kuten noradrenaliinia, saattaa olla tarpeen antaa.

Adrenaliiniyliannostuksesta aiheutuva akuutti keuhkoedeema ja siihen liittyvd hengityksen
heikkeneminen on hoidettava antamalla nopeavaikutteista alfa-adrenergisten reseptorien salpaajaa,
kuten fentolamiinia, ja/tai ylipainehengityshoidon avulla.

Adrenaliiniyliannostus saattaa johtaa myos ohimenevdin bradykardiaan, jota seuraa takykardia. Ndiden
jalkeen saattaa esiintyd mahdollisesti kuolemaan johtavia syddmen rytmihéiriditd, jotka voidaan hoitaa

beeta-adrenergisen reseptorin salpaajilla. NAitd ennen tai niiden kanssa on annettava alfa-adrenergisten
reseptorien salpaajaa ddreisverenkiertoon kohdistuvien alfareseptorivilitteisten vaikutusten saamiseksi

hallintaan.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Sympatomimeetit, adrenergiset ja dopaminergiset lddkeaineet,
adrenaliini

ATC-koodi: CO1 CA 24


http://www.fimea.fi/

Adrenaliini on luontaisesti esiintyvd lisamunuaisytimen vasteena rasitukseen tai stressiin erittima
katekoliamiini. Se on sympatomimeettinen amiini, joka stimuloi voimakkaasti sekd alfa- ettd beeta-
adrenergisia reseptoreja, ja se vaikuttaa siksi kohde-elimiin monin eri tavoin. Se on ensisijainen
ladkeaine allergisten yliherkkyysreaktioiden taiidiopaattisen tai rasituksesta atheutuvan anafylaksian
nopeaan hoitoon.

Adrenaliini on alfa-adrenergisten reseptorien stimulaation kautta verisuonia voimakkaasti supistava
aine. Tama vaikutus kumoaa verisuonten laajentumisen ja verisuonten lipédisevyyden lisidntymisen,
joka johtaa suonensisdiseen nestehukkaan ja siten hypotensioon, jotka ovat anafylaktisen sokin
keskeiset farmakotoksikologiset piirteet. Adrenaliinilla on keuhkoputkien beeta-adrenergisten
reseptorien stimulaation kautta voimakas keuhkoputkia laajentava vaikutus, joka vahentdd hengityksen
vinkumista ja hengenahdistusta. Adrenaliini vihentdd myos anafylaksiaan littyvdd kutinaa,
nokkosihottumaa ja angioedeemaa.

5.2 Farmakokinetiikka

Adrenaliini inaktivoituu elimistdssd nopeasti, lihinnd maksassa katekolioksimetyylitransferaasi- ja
monoamiinioksidaasientsyymien vaikutuksesta. Suuri osa adrenaliiniannoksesta erittyy metaboliitteina
virtsaan. Puoliintumisaika plasmassa on noin 2-3 minuuttia. Thon alle tai lihakseen injektiona
tapahtuneen annon jilkeen verisuonten paikallinen supistuminen saattaa hidastaa imeytymisté, joten
vaikutus kestdd pidempéén kuin mihin puolintumisaika viittaa.

Anapenin  adrenaliini-injektion ~ farmakokinetikan, = farmakodynamikan  ja = antosyvyyden
selvittdmiseksi ~ tehtin ~ yksi  farmakokineettisesti/farmakodynaamisesti ~ satunnaistettu  avoin
ristikkdistutkimus. Siind tutkittin, miten adrenaliinin anto kahteen kohtaan reittd joko Anapenia tai
esitdytettyd ruiskua kiyttden vaikuttaa 18 normaalipainoisella miespuolisella vapaachtoisella. Lisdksi
tutkittin 12 ylipainoisen naisen hoitoa Anapenilla. Antosyvyyttd mitattin kaikukuvauksella, plasman
adrenaliinia arvioitin UPLC-massaspektrometrilli ja syddmen lyontitiheyttd (HR) mitattin Holter-
tutkimuslaitteella.

Kummassakin havaintoaineistossa adrenaliinin farmakokinetikka ja kardiovaskulaariset vasteet
korreloivat hyvin sekd ajan funktiona ettd suhteellisena amplitudina. Plasman adrenaliinitasoissa niakyi
kaksoishuippu, ja samansuuntaisia muutoksia oli myods syddmen lyontitiheydessd. Anafylaksian
hoidossa mahdollisesti ratkaisevan tirked ensimmiinen huippu ilmeni noin 10 minuutin kuluttua
njektiosta, jolloin Cmax ja AUC olivat merkitsevésti korkeammat Anapen-injektiolla kuin pitemmilld
neuloilla varustetuilla esitdytetyilldi ruiskuilla. Toisen, pisimmilliin 2 tuntia kestdneen huipun
voimakkuus ei vaihdellut eri olosuhteissa. Odotuksista poiketen ylipainoisilla naisilla, joita hoidettiin
antamalla Anapen-injektio reiden alimman kolmanneksen etupuolelle, ensimméisen huipun
voimakkuus oli injektion ihonalaisuudesta huolimatta samankaltainen kuin miehilld havaittu huippu ja
biologinen kokonaishyotyosuus oli suurempi.
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Adrenaliinia on kdytetty useiden vuosien ajan laajasti allergiaan littyvien hététilanteiden kliinisend
hoitona. Ladkettd mddradvan ladkirin kannalta ei ole muita oleellisia preklinisid tietoja kuin miti
tdmin valmisteyhteenvedon muissa kohdissa on mainittu.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Natriumkloridi

Natriummetabisulfiitti (E 223)

Kloorivetyhappo (pH-arvon mukauttamiseksi)

Injektionesteisiin  kdytettdva vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet



Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, lidkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
ladkevalmisteiden kanssa.

63 Kestoaika
21 kuukautta
6.4  Siilytys

Sailytd alle 25 °C.
Pidd autoinjektori ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Anapen Junior koostuu esitiyte tysti ruis kusta kertakiyttoisessé autoinje ktorilaitteessa.
Ruisku siséltdd adrenalimilinosta. Autoinjektori annostelee 0,3 ml tété liuosta.

Sisdpakkaus on lasiruisku, joka on suljettu toisesta padstd kumimédnnilld ja toisesta padsti kumisella
neulansuojuksella.

Ruisku
BD (Becton Dickinson) -borosilikaattilasia, tyyppi 1, 27G 1/2"
Ulos tyontyvan neulan pituus: 10 mm £ 1,5 mm

Minti
Mustaa BD (Becton Dickinson) -klooributyylikumia PH 701/50

Pakkauksessa 1 tai 2 ruiskua limpdmuovatulla suoja-alustalla, pahvirasiassa. Kaikkia pakkauskokoja ei
valttAmattd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kiisittelyohjeet

Katso kohdasta 4.2 ohjeet potilaalle /héntd hoitavalle henkilolle, kuinka toimia jokaisen Anapen-
kéyttokerran jilkeen.

Kiyttoohjeet
A. Anapen-autoinjektorin osat:

Potilaan on tunnettava autoinjektorin osat ennen Anapen-autoinjektorin kéyttdd. Osat on esitetty
seuraavassa kuvassa.

Musta neulansuojus Harmaa

(kadnnettdvi) . turvakorkki
Kierrettavd

liuosikkunan suojus Injektion osoitin

Ll} =L F'J
!
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Autoinjektarin Tarkistusaukko Injektorin kayttamattomyyden Punainen
neulapii osoittava lukitsin laukaisupainike

¢ Kierrettivi linosikkunan suojus:
Potilas kiertdd liuosikkunan suojusta, kunnes sen tarkistusaukko asettuu autoinjektorin rungossa olevan
liuosikkunan kohdalle.

¢ Liuosikkuna: Potilas tarkistaa tistd ikkunasta ennen injektiota, ettd liuos on kirkasta ja valmista
kéaytettavaksi.



e Injektion osoitin: Potilas nikee ikkunasta ennen injektiota valkoisen muovisen minndn. TAméa
tarkoittaa, ettei Anapen-autoinjektoria ole vahingossa tai tarkoituksellisesti vield laukaistu. Injektion
jalkeen osoitin muuttuu punaiseksi. Tdmaé tarkoittaa, ettd Anapen-autoinjektori on laukaistu oikein.

e Musta neulansuojus (kainnettivi): Neulansuojus suojaa neulaa, kun potilas ei kdytd Anapen-
autoinjektoria. Potilas vetdé neulansuojuksen irti ennen injektiota. Injektion jilkeen potilas kééntaa
mustan neulansuojuksen toisin pdin ja kinnittdd sen takaisin Anapen-autoinjektorin samaan padhin
neulan suojaksi.

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

Potilas ei saa poistaa mustaa neulansuojusta eiki harmaata turvakorkkia ennen kuin héinen on
kiyte ttiivi Anapen-autoinjektoria.

B. Anapen-autoinjektorin tarkistaminen
Potilaan on tarkistettava seuraavat asiat ennen Anapen-automnjektorin kéyttdmista:

1. Kierra liuosikkunan suojusta nuolen osoittamalla tavalla vastapdivdén, kunnes
tarkistusaukko asettuu autoinjektorin rungossa olevan liuosikkunan kohdalle.

2. Katso tarkistusaukon lipi linosikkunaan. Tarkista, ettd liuos on kirkasta ja
VAritonta.

Jos liuos on sameaa, vérjadntynyttd tai simd 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 hévitettava se.

4. Kierra suojus liuosikkunan péille nuolten osoittamaan suuntaan myotépaivaan
varmistaaksesi, ettd livosikkuna peittyy. Laita Anapen-autoinjektori takaisin
kartonkikoteloon odottamaan kayttoa.

C. Anapen-autoinje ktorin kiyttiminen

Jos musta neulansuojus on poistettu, potilas ei saa koskettaa Anapen-autoinjektorin paljaana
olevaa piata (neulapiiti) peukalolla, sormilla tai kidella.

Potilaan on noudatettava seuraavia ohjeita Anapen-autoinjektoria kiyttdessédén:
1. Poista musta neulansuojus vetimilli voimakkaasti nuolen osoittamaan

suuntaan.
Harmaa neulansuojus irtoaa samalla.

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

3. Pidd Anapen-autoinjektorin paljaana olevaa pdétd (neulapddtd) reiden
ulkosivua vasten. Anapen-injektio voidaan tarvittaessa antaa ohuen
vaatetuksen, kuten denimin, puuvillan tai polyesterin, lapi.




[} 4. Paina punaista laukaisupainiketta, kunnes se naksahtaa. Pidd Anapen-
5/ autoinjektoria edelleen reiden ulkoreunaa vasten 10 sekunnin ajan. Irrota

Y
S 4 Anapen hitaasti reidesti. Hiero sen jilkeen injektiokohtaa kevyesti.

5. Injektion osoitin on muuttunut punaiseksi. Tdmi osoittaa, ettd
injektion antaminen on onnistunut. Jos injektion osoitin ei ole punainen,
°‘ ‘ injektio on annettava uudelleen uudella Anapen-autoinjektorilla.
() 6. Injektion jilkeen neula on esilli. Suojaa neula napsauttamalla mustan
A

‘ neulansuojuksen leved pdi takaisin Anapen-autoinjektorin avoimeen padhin
(neulapddhdn) (kuvassa nuolen osoittamalla tavalla).

'.‘,; -
-

)

Potilaan tulee heti Anapenin kiyton jilkeen soittaa hiitinumeroon, tilata ambulanssi ja kertoa,
etti kyseessid on anafylaksia. Potilaan tulee kertoa ensihoitajalle, etti on saanut adrenaliini-
injektion reisilihakseen ja niyte ttiva pakkaus ja nimi ohjeet.

Kayttamdton ladkevalmiste tai jéte on hévitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Bioprojet Pharma

9 rue Rameau

75002 Paris

Ranska

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

29447

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

17.02.2012
10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

06.07.2023



PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Anapen Junior 150 mikrogram injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml mnehaller 0,5 mg adrenalin.
En dos pa 0,3 ml innehaller 150 mikrogram adrenalin.

Hjdlpdmnen med kdnd effekt: natriummetabisulfit (E 223).
Varje dos pa 0,3 ml (150 mikrogram) innehéller 0,51 mg natriummetabisulfit (E223).
For fullstindig forteckning Gver hjdlpdmnen se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, 16sning i forfylld spruta.
Klar, farglos 16sning, nést mntill fri fran partiklar.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

Akutbehandling vid akuta allergiska reaktioner (anafylaxi) orsakade av jordnétter eller andra
fododmnen, likemedel, insektsbett eller stick, eller andra allergen. Anstrangningsutlost eller
idiopatisk anafylaxi.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Patienten ska alltid ha med sig tva enheter autoinjektorer om den forsta administreringen misslyckas
eller om en dos inte &r tillcdcklig.

Dosering

Effektiv dos ligger vanligen inom intervallet 5-10 mikrogram per kilogram av kroppsvikten, men
hogre doser kani vissa fall krivas.

Anvindning till barn: Ldmplig dos kan vara 150 mikrog adrenalin (Anapen Junior) eller 300 mikrog
adrenalin (Anapen), beroende pa barnets kroppsvikt och likarens bedéomning. Barn och ungdomar
over 30 kg bor forskrivas Anapen 300 mikrog. Storre barn kan behdva mer én en injektion for att hdva
effekterna av en allergisk reaktion. I avsaknad av klinisk forbéttring eller om forsamring intréffar, kan
en andra injektion med ytterligare en Anapen Junior ges 5-15 minuter efter den forsta injektionen. Det
rekommenderas att patienter ordineras tvd Anapen Junior pennor som de alltid har med sig.

Anapen Junior injektionspenna ger 150 mikrog adrenalin per dos.

Doser under 150 mikrog kan inte ges med tillricklig doseringsnoggrannhet. Darfor rekommenderas
inte anvindning till barn under 15 kg annat dn vid livshotande situationer, enligt behandlande likares
beddmning.

Administreringssatt

For mtramuskuldr injektion.

Anapen Junior bestar av en forfylld spruta med adrenalin i en anordning for automatisk injektion,
d.v.s. en injektionspenna.



En Anapen Junior-injektion bor administreras intramuskulirt omedelbart vid tecken pa symptom for
anafylaktisk chock. Dessa kan uppstd inom nagra minuter efter exponeringen for allergenet och
manifesteras vanligen av urtikaria, flushing (blodvaliningar) eller angioddem. Svérare reaktioner
involverar cirkulationssystemet och andningsvégarna. Injicera enbart Anapen Junior i den
anterolaterala delen av laret, inte i skinkan. Det injicerade omradet kan masseras en aning i 10
sekunder efter injektionen for att paskynda absorptionen. Injektionspennan ar utformad for injicering
genom klidder eller direkt genom huden.

Anapen Junior injektionspenna dr avsedd for omedelbar sjdlvadministrering av personer som tidigare
har uppvisat anafylaktisk reaktion. Injektionspennan avger en engangsdos pa 150 mikrog (0,3 ml)
adrenalin. Av héllbarhetsskal aterstar 0,75 ml i sprutan efter anvéindning, men pennan kan inte
ateranvéndas och skall destrueras pa ett sikert stt.

Patienten/vardgivaren ska informeras om att efter varje anvindning av Anapen ska foljande goras:
e De ska omedelbart tillkalla medicinsk hjilp, begdra ambulans ochuppge “anafylaxi’ dven om
symtomen verkar vara pa vig att bli bittre (se avsnitt 4.4).
e Patienter som dr vid medvetande bor ligga pa rygg med fotterna 1 hogt lage, men sétta sig upp
om de far andningssvarigheter. Medvetsldsa patienter ska placeras i stabilt sidoldge.
e Patienten bor om mojligt ha en person kvar vid sin sida tills medicinsk hjélp anléinder.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot adrenalin eller mot nigot hjilpimne som anges iavsnitt 6.1 (se avsnitt 4.4 for
ytterligare information om natriummetabisulfit). Det finns inga absoluta kontraindikationer for
anvéindning i allergiska nodsituationer.

4.4 Varningar och forsiktighet

Alla patienter som fatt Anapen Junior forskrivet ska noggrant instrueras sé att de forstar indikationen
for lakemedlet och kan administrera lakemedlet korrekt (se avsnitt 6.6). Det ar starkt rekommenderat
att ocksa instruera patientens narmaste (t.ex. fordldrar, vardgivare, lirare) i korrekt anvindning av
Anapen Junior ifall hjilp skulle behdvas i en nddsituation.

Anapen Junior skall endast anvidndas i akuta situationer for uppehéallande behandling och patienterna
skall uppmanas att omedelbart soka medicinsk vérd efter administreringen, for att f4 noggrann
overvakning av den anafylaktiska episoden och ytterligare behandling om det behovs.

Patienten/vardgivaren ska informeras om risken for bifasisk anafylaktisk chock som kdnnetecknas av
en initial forbdttring folit av dterkommande symtom ndgra timmar senare.

Patienter med samtidig astma kan 16pa 6kad risk for en svar anafylaktisk reaktion.

Anvinds med forsiktighet till patienter med hjartsjukdom, t ex kranskérlssjukdom och sjukdom i
myokardiet (angina kan utldsas), cor pulmonale, arytmier eller takykardi. Det finns risk for
biverkningar efter administrering av adrenalin hos patienter med hypertyreos, kardiovaskuldr sjukdom
(allvarlig angina pectoris, obstruktiv kardiomyopati, kammararytmi och hypertoni) feokromocytom,
forhojt intraokuldrt tryck, gravt nedsatt njurfunktion, prostataadenom med residualurin, hyperkalcemi,
hypokalemi eller diabetes samt hos dldre och hos gravida patienter.

Upprepad lokal injektion kan ge nekros vid injektionsstillet pa grund av kdrlsammandragning.
Oavsiktlig intravaskuldr injektion kan orsaka hjarnblodning beroende pé hastig blodtrycksstegring.
Oavsiktlig injektion ihédnder eller fotter kan orsaka minskat blodflode i den aktuella kroppsdelen pa
grund av kdrlsammandragning.

Detta likemedel mnehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, d.v.s. dr ndst ntill
’natriumfritt”.



Patienter ska varnas rorande relaterade allergen och om mojligt utredas sa att deras specifika allergen
kan faststéllas.

Anapen Junior innehéller natriummetabisulfit, som kan ge allergiska reaktioner inklusive anafylaxi
och bronkospasm hos kénsliga individer, speciellt personer med tidigare astma. Patienter med sadana
tillstdnd skall noga instrueras vid vilka tillfdllen Anapen Junior skall anvéindas.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Effekterna av adrenalin kan forstirkas av tricykliska antidepressiva, kombinerade serotonin- och
noradrealinaterupptagshammare sdsom venlafaxin, sibutramin eller milnacipran och av
monoaminoxidashammare (plotslig blodtrycksstegring och mojligen dven hjartarytmi), COMT-
hdmmare, tyroideahormoner, teofyllin, oxytocin, parasympatolytika, vissa antihistaminer
(difenhydramin, klorfeniramin), levodopa och alkohol.

Allvarlig hypertoni och bradykardi kan intréffa ndr adrenalin administreras tillsammans med icke-
selektiva B-blockerare.

Samtidig behandling med sympatomimetika kan forstirka effekten av adrenalin.

Anapen Junior skall anvéindas med forsiktighet till patienter som behandlas med likemedel som kan
utlosa hjirtarytmi, déribland digitalis, kinidin, allmdnanestetika av halogentyp.

Pressoreffekterna av adrenalin kan motverkas genom administrering av snabbverkande vasodilaterare
eller a.-receptorblockerande likemedel. B-blockerare, speciellt icke-selektiva sddana, kan motverka
effekten av adrenalin.

Adrenalin himmar insulininsondringen och patienter med diabetes kan behdva oka sin dos av insulin
eller annan blodsockersdnkande behandling.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga relevanta och vélkontrollerade studier av adrenalin hos gravida kvinnor. Adrenalin bér
endast anvindas under graviditet om de potentiella fordelarna 6verviger den mojliga risken for fostret.
Adrenalin kan kraftigt minska blodflodet till placenta. Anafylaktisk chock kan dock ocksa ha denna
effekt.

Amning

Adrenalin ir inte biotillgingligt vid oral administrering. Eventuellt adrenalin som utsondras i
brostmjolk forvintas inte ha nagon effekt pd det ammade barnet.

4.7 Effekter paformagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Patienter rekommenderas att inte kora bil eller hantera maskiner efter behandling med adrenalin,
eftersom de paverkas av symptom av den anafylaktiska chocken.

4.8 Biverkningar

Forekomsten av biverkningar beror pa den individuella kénsligheten och dr dosberoende.
Vanliga biverkningar av adrenalin dven vid laga doser dr hjartklappning, takykardi, svettning,
illamaende, krikningar, andningssvarigheter, blekhet, yrsel, svaghetskénsla, tremor, huvudvark,

angslighet, nervositet, oro och kalla extremiteter.

Mindre frekvent rapporterade biverkningar &r hallucinationer, svimning, hyperglykemi, hypokalemi,
metabolisk acidos, mydriasis, urineringssvérigheter med urinretention och muskeldarrningar.
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Biverkningar som kan upptrida vid hogre doser eller hos speciellt kénsliga individer &r hjartarytmier
(kammarflimmer/hjértstillestdnd), plotslig blodtrycksstegring (som kan leda till hjarnblodning), liksom
kdrlsammandragning (t.ex. i hud, slemhinnor eller njurar).

Anapen Junior innehaller natrummetabisulfit som kan ge allergiska reaktioner inklusive anafylaktiska
reaktioner, livshotande eller mindre allvarliga astmaattacker hos kénsliga individer.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gér det mojligt
att kontinuerligt Overvaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
PB 55
00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Overdos eller oavsiktlig intravends injektion av adrenalin kan orsaka hjirnblédning utldst av en
plotslig blodtrycksstegring. Akut lungédem orsakat av perifer vasokonstriktion och hjirtstimulering
kan leda till dodsfall.

Pressoreffekterna av adrenalin kan motverkas med snabbverkande vasodilaterare eller o.-
receptorblockerande likemedel. Om séddan behandling leder till blodtryckssénkning som kvarstar
under langre tid, kan det bli nddvéndigt att behandla med annat blodtryckslikemedel, sdsom
noradrenalin.

Akut lungédem med andningssvarigheter efter for hog dos adrenalin bor behandlas med
snabbverkande a-receptorblockerande likemedel sdsom fentolamin och/eller intermittent assisterad
andning med Gvertryck.

For hog dos adrenalin kan ocksé orsaka Gvergaende bradykardi, folt av takykardi, som i sin tur kan
foljas av potentiellt livshotande hjértarytmier som bor behandlas med B-receptorblockerande
likemedel. Denna behandling skall foregas av eller kombineras med behandling med .-
receptorblockerande likemedel for att halla de a-medierade effekterna pa den perifera cirkulationen
under kontroll.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: hjartstimulerande medel, exkl. hjartglykosider, adrenerga och dopaminerga
medel, adrenalin, ATC-kod: CO1CA24

Adrenalin dr en i kroppen naturligt férekommande katekolamin som utsondras i binjuremérgen som
svar pa anstrangning eller stress. Det dr en sympatomimetisk amin som &r en kraftig stimulerare av
bade a- och B-adrenerga receptorer, vilket gor att effekterna pa malorganen ar komplexa. Det ar
forstahandsvalet av likemedel for att ge akut behandling vid 6verkénslighetsreaktioner vid allergier
och vid idiopatisk eller anstringningsutlost anafylaxi.

Adrenalin har en kraftigt kirlsammandragande effekt genom o-adrenerg stimulering. Denna effekt
motverkar vasodilatation och 6kad vaskuldr permeabilitet, som ger minskat intravaskuldrt flode och
hypotension, vilket ar de huvudsakliga farmakotoxikologiska effekterna vid anafylaktisk chock.
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Genom stimulering av -adrenerga receptorer ilungorna, ger adrenalin en kraftig bronkodilaterande
effekt vilket lindrar flasighet och andndd. Adrenalin lindrar ocksa pruritus, urtikaria och angioddem i
samband med anafylaxi.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Adrenalin inaktiveras snabbt i kroppen, framstilevern av enzymerna COMT och MAO. Adrenalin
utsondras till stor del som metaboliter i urinen. Halveringstiden iplasma é&r cirka 2-3 minuter. Vid
subkutan eller intramuskuldr injektion bromsas emellertid absorptionen genom lokal vasokonstriktion,
sa att effekten kan vara langvarigare &nvad halveringstiden antyder.

For att undersoka farmakokinetik, farmakodynamik och djupet av adrenalininjektion med Anapen
genomfordes en PK/PD  randomiserad, Oppen  Overkorsningsprovning.  Effekten av
adrenalinadministrering pa tva stillen i laret hos 18 normalviktiga manliga frivilliga personer, med
anvindning av antingen Anapen eller en forfylld spruta undersoktes. Dessutom studerades dven
behandlingen av 12 overviktiga kvinnor med Anapen. Depot-djupet méttes med ultraljud, plasma
adrenalin utvirderades med UPLC masspektrometri och hjartfrekvensen (HR) mattes med hjdlp av en
Holtermonitor.

Adrenalin farmakokinetik och de kardiovaskuldra reaktionerna i de bada uppséttningarna av data var
vél korrelerade béde i tidsforloppet och den relativa amplituden. Adrenalin plasmanivaer uppvisade en
dubbel topp med parallella fordndringar i hjartfrekvensen. Den forsta toppen, av potentiellt avgérande
betydelse vid behandling av anafylaxi, intriffade cirka 10 minuter efter injektion, med Cmax och AUC
betydligt hogre med Anapen dn med forfyllda sprutor med lingre nalar. Storleken pd den andra
toppen, som varade upp till 2 timmar, skiljde sig inte &t mellan de olika forhallandena. Hos 6verviktiga
kvinnor som behandlades med Anapen som administrerades i den nedre frimre tredjedelen av laret,
trots att injektionen var subkutan, var storleken pd den forsta toppen ovéintat likadan som den som
observerades hos mén, och den totala biotillgingligheten var forbéttrad.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Adrenalin har haft en omfattande klinisk anvidndning under manga ar for behandling av akuta
allergiska reaktioner. Det finns inga ytterligare prekliniska data av relevans for forskrivaren utdver vad
som redan beaktats i produktresumén.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpimnen

Natriumklorid

Natriummetabisulfit (E223)

Saltsyra (for justering av pH)

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibilite ter

Dé blandbarhetsstudier saknas skall detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

6.3 Hallbarhet

21 ménader

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25°C.
Forvara injektionspennan i ytterkartongen. Ljuskansligt.



6.5 Forpackningstyp och innehall

Anapen Junior bestar av en forfylld spruta i en injektionspenna for engangsbruk.
Sprutan innehéller adrenalinlosning. Injektionspennan ger en dos pa 0,3 ml 16sning.

Innerforpackningen bestér av en glasspruta forsluten med en gummikolv i ena dnden och ett nalskydd
av gummi i den andra dnden.

Spruta
BD (Becton Dickinson) borsilikatglas typ I, 27G '%”

Exponerad ndllingd: 10 mm + 1,5 mm.

Kolv
BD (Becton Dickinson) svart klorbutylgummi PH 701/50.

Forpackningar med 1 eller 2 injektionspennor med en termoformad bricka som skydd i kartongen.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Se avsnitt 4.2 for instruktioner som ska ges patienten/vardgivaren angdende atgirder som ska vidtas
efter varje anvindning av Anapen.

Bruksanvisning
A. Anapen-injektionspennans delar:
Innan Anapen-injektionspennan anvinds maste patienten kénna till de olika delarna av

injektionspennan. Dessa visas pa bilden.

Vridbart skydd dver G
Svart nalskydd losningsfonstret Injektionsindikator skrinesh :i
{vindbart) L saKringsha

i §
I I

Garantiforslutning

Linser

Riod avtryckarknapp

* Vridbart skydd dver losningsfonstret: Patienten vrider skyddet ver 16sningsfonstret sa att linserna
kommer 6ver 16sningsfonstret pa injektionspennan.

* Losningsfonster: Patienten tittar genom linsen in i det hdr fonstret fore injektionen for att
kontrollera att Iosningen ar klar och fardig att anvéndas.

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

* Svart nilskydd (véindbart): Skyddar nalen ndr patienten inte anvinder Anapen-injektionspennan.
Patienten drar av nalskyddet fore injektionen. Efter injektionen vénder patienten pa det svarta
nalskyddet och sitter tillbaka det 6ver samma énde pa Anapen-injektionspennan, sé att nalen ticks.

* Gra sikringshatt: Skyddar denrdda avtryckarknappen. Siakringshatten forhindrar att knappen
trycks ner av misstag.



Patienten far inte ta bort det svarta nalskyddet eller den gra sékringshatten forrin Anapen-
injektions pennan ska anviindas.

B. Kontrollera Anape n-injektionspennan
Innan Anapen-injektionspennan anvénds ska foljande kontroller utforas av patienten:

1. Vrid skyddet &ver losningsfonstret helt motsols som pilen visar sé att linserna
kommer over I6sningsfonstret pa injektionspennan.

(2 N 2. Titta genom linsen in i l6snings fonstret. Kontrollera att [6sningen &r klar och
farglos. Om I6sningen dr grumlig, fargad eller innehaller partiklar ska Anapen-
mjektionspennan kasseras.

3. Kontrollera att injektionsindikatorn inte 4r r6d. Om den ar r6d betyder det
att Anapen-injektionspennan redan har blivit utlost och maste kasseras.

4. Vrid tillbaka skyddet Gver losningsfonstret helt medsols som pilen visar sé att
bada losningsfonstret ticks. Lagg tillbaka Anapen-injektionspennan i kartongen
tills den ska anvédndas.

C. Anvinda Anapen-injektionspennan

Om det svarta nalskyddet har avligsnats far patienten inte placera tummen, fingrarna eller handen
over den 6ppna énden (ndléinden) pa Anapen-injektionspennan.

For att anvinda Anapen-injektionspennan, ska patienten folja stegen nedan:

1. Ta av det svarta ndlskyddet genom att dra hart i pilens riktning. D4 avlagsnas
dven en gra nalskyddshylsa.

2. Taavden gra sikringshatten fran den roda avtryckarknappen genom att dra i
pilens riktning.

3. Hall den 6ppna énden (naldnden) pa Anapen mot larets utsida. Vid behov
kan Anapen anvidndas genom tunna klédder av t.ex. denim, bomull eller
polyester.

4. Tryck pa den roda avtryckarknappen sa att den klickar. Fortsitt att halla
Anapen-injektionspennan mot larets utsida i 10 sekunder. Ta langsamt bort
Anapen fran laret. Massera sedan injektionsomradet forsiktigt.




5. Nu ér injektionsindikatorn rod. Detta visar att injektionen é&r klar.
Om ijektionsindikatorn inte &r rod maste injektionen upprepas med enny
Anapen.

6. Efter injektionen sticker nalen ut. Tack 6ver den genom att trycka tillbaka
den breda dnden pé det svarta nalskyddet 6ver den 6ppna dnden (nalinden) pa
Anapen-injektionspennan (som pilen visar).

Patienten ska, omedelbart efter anvindningen av Anapen, ringa 112, be om ambulans och uppge
”anafylaxi”. Patienten bor forklara for s jukvardspersonalen att han/hon har fitt en
adrenalininje ktion i lAarmuskeln och visa dem kartongen och dessa ins truktioner.

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.
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