CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Anapen, 300 mikrogramow/0,3 ml, roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden mililitr zawiera 1 mg adrenaliny (epinefryny).
Jedna dawka 0,3 ml zawiera 300 mikrogramow adrenaliny (epinefryny).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sodu pirosiarczyn (E 223), sodu chlorek.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan w amputkostrzykawce.
Przejrzysty, bezbarwny roztwor praktycznie wolny od czgsteczek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Leczenie dorazne w nagtych przypadkach ostrych reakcji alergicznych (anafilaks;ji)
wywolanych przez orzeszki ziemne lub inne pokarmy, leki, ukaszenia i uzadlenia owadow
oraz inne alergeny, jak rowniez w przypadku anafilaksji powysitkowej lub samoistne;.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Pacjent powinien zawsze nosi¢ 2 jednostki we wstrzykiwaczach automatycznych na wypadek,
gdyby pierwsze podanie nie byto pomyslne lub jedna dawka nie byta wystarczajaca.

Dawkowanie

Dawka skuteczna wynosi na ogot 0,005-0,01 mg/kg mc., ale w niektorych przypadkach
konieczne moze by¢ zastosowanie wigkszej dawki.

Stosowanie u dorostych: Zwykle stosowana dawka wynosi 300 mikrogramow. U osob
o wigkszej masie ciata konieczne moze by¢ zastosowanie wigcej niz jednego wstrzyknigcia
w celu odwrocenia skutkow reakcji alergiczne;.

W przypdku braku poprawy stanu klinicznego lub jego pogorszeniu, mozna podaé¢ drugi
zastrzyk z dodatkowa dawka Anapen moze by¢ podawany 5-15 minut po pierwszym zastrzyku.
Zaleca sig¢ przepisywanie pacjentom dwoch pendow z Anapen, ktoére powinni mie¢ zawsze przy
sobie.
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Stosowanie u dzieci: Odpowiednia dawka moze wynosi¢ 150 mikrograméw (Anapen Junior)
lub 300 mikrogramow (Anapen) adrenaliny (epinefryny), w zalezno$ci od masy ciata dziecka i
uznania lekarza. Dzieciom i mlodziezy o masie ciata powyzej 30 kg nalezy przepisaé Anapen
w dawce 300 mikrogramow. Wstrzykiwacz automatyczny Anapen Junior przeznaczony jest
do wstrzykiwania pojedynczej dawki 150 mikrograméw adrenaliny (epinefryny). Dawek
mnigjszych niz 150 mikrogramow nie mozna poda¢ z odpowiednig doktadnoscia u dzieci

o masie ciala mniejszej niz 15 kg i dlatego nie zaleca si¢ ich stosowania, chyba ze w
sytuacjach zagrazajacych zyciu i pod kontrolg lekarza.

Sposéb podawania
Do podania domig$niowego.

Lek Anapen sktada si¢ z amputkostrzykawki zawierajacej adrenaling we wstrzykiwaczu
automatycznym. Catos¢ jest okreslana mianem wstrzykiwacza automatycznego.

Jedno wstrzyknigcie leku Anapen nalezy poda¢ domig$niowo tuz po pojawieniu si¢ objawow
przedmiotowych i podmiotowych wstrzasu anafilaktycznego. Mogg one wystapi¢ w ciagu kilku
minut od ekspozycji na alergen i zwykle objawiaja si¢ pokrzywka, uderzeniami goraca lub
obrzekiem naczynioruchowym, a bardziej powazne reakcje sa zwigzane z uktadem krazenia

i oddechowym. Lek Anapen nalezy podawac wytacznie w przednioboczng cze$¢ uda, nie w
posladek. Obszar podawania mozna delikatnie masowa¢ przez 10 sekund po podaniu, aby
przyspieszy¢ wchlanianie. Wstrzykiwacz automatyczny zaprojektowano tak, aby moc podawac
lek przez ubranie lub bezposrednio przez skorg.

Wstrzykiwacz automatyczny Anapen przeznaczony jest do natychmiastowego samodzielnego
wstrzykiwania przez osoby ze wstrzgsem anafilaktycznym w wywiadzie. Wstrzyknigcie
dostarcza pojedyncza dawke 300 mikrograméw (0,3 ml) adrenaliny (epinefryny). Ze wzgledu na
stabilnos¢ po uzyciu w strzykawce pozostaje 0,75 ml, ale wstrzykiwacz nie nadaje si¢ do
ponownego uzytku i nalezy go w sposdb bezpieczny usungc.

Pacjenta/opiekuna nalezy poinformowac, ze po kazdym zastosowaniu leku Anapen:

* Nalezy niezwtocznie poprosi¢ o pomoc lekarska, poprosi¢ o karetke i zglosic¢
»anafilaksje”, nawet jezeli wydaje si¢, ze objawy si¢ zmniejszajg (patrz punkt 4.4).

» Jezeli pacjent jest przytomny, powinien leze¢ na ptasko ze stopami uniesionymi, ale w
przypadku problemoéw z oddychaniem moze siedzie¢. Pacjenta nieprzytomnego
nalezy utozy¢ na boku w pozycji bocznej ustalone;j.

» Jezeli to mozliwe, pacjent nie powinien zostawac sam az do czasu przyjazdu pomocy
medyczne;j.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na adrenaling (epinefryng) lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1 (patrz punkt 4.4 odnos$nie do szczegdtowych informacji dotyczacych
pirosiarczynu sodu). Nie ma bezwzglednych przeciwwskazan do stosowania w przypadku
sytuacji nagtych reakcji alergicznych.
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4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Anapen zawiera pirosiarczyn sodu, ktory moze powodowac reakcje alergiczne, w tym objawy
anafilaktyczne i skurcz oskrzeli u os6b wrazliwych, zwtaszcza u oséb z astmg w wywiadzie.
Pacjentow z takimi schorzeniami nalezy doktadnie pouczy¢ odnos$nie okolicznosci, w jakich
moga stosowac¢ Anapen.

Wszyscy pacjenci, ktorzy maja przepisywany Anapen, powinni zosta¢ dokladnie poinstruowani
w zakresie wskazan do stosowania oraz wtasciwej metody podania (patrz punkt 6.6). Usilnie
zaleca si¢ przeszkolenie 0sob z najblizszego otoczenia pacjenta (np. rodzicow, opiekundw,
nauczycieli) w zakresie poprawnego stosowania Anapen w przypadku koniecznosci udzielenia
pomocy w naglej sytuacji.

Anapen jest wskazany do stosowania wylacznie w naglych przypadkach jako leczenie
wspomagajace. Po zastosowaniu produktu pacjent powinien natychmiast uzyska¢ pomoc
lekarska, aby zapewni¢ doktadne monitorowanie epizodu anafilaksji i zastosowac¢ dalsze
leczenie, jezeli jest konieczne.

Pacjenta/opiekuna nalezy poinformowac o mozliwosci wystapienia dwufazowej reakcji
anafilaktycznej charakteryzujacej si¢ poczatkowym ustgpieniem objawow i ich pojawieniem si¢
kilka godzin p6znie;.

Pacjenci chorzy na astm¢ mogg by¢ narazeni na zwigkszone ryzyko wystapienia ci¢zkiej reakcji
anafilaktyczne;j.

Nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z chorobg serca, np. chorobg wiencowa serca i chorobami
mie$nia sercowego (moze zosta¢ wywotana dtawica piersiowa), sercem ptucnym, zaburzeniami
rytmu serca lub tachykardia. Istnieje ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych po podaniu
adrenaliny (epinefryny) pacjentom z nadczynnoscig tarczycy, choroba uktadu sercowo-
naczyniowego (ci¢zka dtawica piersiowa, kardiomiopatia przerostowa, komorowe zaburzenia
rytmu i nadcis$nienie t¢tnicze), guzem chromochtonnym, wysokim ci$nieniem srodgatkowym,
cigzka niewydolnoscia nerek, gruczolakiem gruczotu krokowego, prowadzacym do zalegania
moczu, hiperkalcemia, hipokaliemia, cukrzyca, a takze u 0so6b w podesztym wieku oraz u kobiet
W ciazy.

Powtarzane wstrzykni¢cia miejscowe moga prowadzi¢ do martwicy w miejscu wstrzyknigcia
spowodowanej zwezeniem naczyn. Przypadkowe wstrzyknigcie do naczynia moze spowodowac
krwotok mozgowy w wyniku naglego wzrostu cisnienia krwi. Przypadkowe wstrzyknigcie w
dlonie lub stopy moze spowodowa¢ zmniejszenie doptywu krwi do tych okolic w wyniku
zwezenia naczyn.

Anapen zawiera mniej niz 1| mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

Pacjent powinien otrzymac ostrzezenie dotyczace powiazanych alergendéw i jezeli to mozliwe,
nalezy go zbada¢, aby mdc scharakteryzowac swoiste alergeny.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dziatanie adrenaliny (epinefryny) moga nasila¢ trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne,
mieszane selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny, jak
wenlafaksyna, sybutramina czy milnacypran oraz inhibitory monoaminooksydazy (nagly wzrost
ci$nienia krwi i mozliwe zaburzenia rytmu serca), inhibitor COMT, hormony tarczycy, teofilina,
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oksytocyna, leki parasympatykolityczne, niektore leki przeciwhistaminowe (difenhydramina,
chlorfeniramina), lewodopa i alkohol.

Cigzkie nadci$nienie tetnicze i bradykardia moga wystapi¢, gdy adrenalina (epinefryna) jest
podana z nieselektywnymi lekami blokujacymi receptory beta.

Jednoczesne stosowanie lekow sympatykomimetycznych moze nasila¢ dziatanie

adrenaliny (epinefryny).

Anapen nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw przyjmujacych produkty lecznicze, ktére
moga zwicksza¢ ryzyko wystgpienia zaburzen rytmu serca, takie jak glikozydy
naparstnicy, chinidyna, halogenowe anestetyki.

Dziataniom adrenaliny (epinefryny) zwigkszajacym cis$nienie tetnicze mozna przeciwdziataé
przez podanie szybko dziatajacych lekéw rozszerzajacych naczynia krwiono$ne lub lekow
blokujacych receptory alfa-adrenergiczne. Dziataniom przeciwanafilaktycznym moga
przeciwdziata¢ leki blokujace receptory beta, zwlaszcza nieselektywne leki blokujace receptory
beta.

Adrenalina (epinefryna) hamuje wydzielanie insuliny, dlatego u pacjentéw z cukrzyca
moze by¢ konieczne zwigkszenie dawki insuliny lub innych lekéw hipoglikemizujacych.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Brak odpowiednich lub dobrze kontrolowanych badan dotyczacych stosowania adrenaliny
(epinefryny) u kobiet ciezarnych. Adrenaling (epinefryne) nalezy stosowac w ciazy tylko
wowczas, gdy potencjalne korzys$ci przewazaj g nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.
Adrenalina (epinefryna) moze znacznie zmniejszy¢ przeptyw krwi tozyskowej, aczkolwiek moze
to by¢ takze spowodowane przez wstrzas anafilaktyczny.

Karmienie piersia

Adrenalina (epinefryna) nie jest biodostepna po podaniu doustnym; przypuszcza sig, ze
adrenalina (epinefryna), ktora przenika do mleka matki nie bedzie miata zadnego wptywu na
niemowle karmione piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Pacjentom nie zaleca si¢ prowadzenia pojazdow ani obstugiwania maszyn po podaniu
adrenaliny (epinefryny), poniewaz beda u nich nadal wystgpowaly objawy wstrzasu
anafilaktycznego.

4.8 Dzialania niepozadane

Wystepowanie dziatan niepozadanych zalezy od wrazliwos$ci pacjenta i od podanej dawki.

Do czegsto wystepujacych dziatan niepozadanych, nawet po matych dawkach adrenaliny
(epinefryny) naleza: kotatanie serca, tachykardia, pocenie, nudnosci, wymioty, trudnosci w
oddychaniu, blados¢, zawroty glowy, ostabienie, drzenie, bol glowy, stan Igkowy, nerwowos¢,
niepokdj i zimne konczyny. Do rzadziej zgtaszanych dziatan niepozadanych naleza: omamy,
omdlenia, hiperglikemia, hipokaliemia, kwasica metaboliczna, rozszerzenie Zrenicy, trudnosci w
oddawaniu moczu i zatrzymanie moczu, drzenie mi¢$ni.

Dziatania niepozadane, ktore wystepuj g po wickszych dawkach lub u wrazliwych osob to:
zaburzenia rytmu serca (migotanie komor lub zatrzymanie czynnosci serca), nagly wzrost
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ci$nienia tgtniczego (czasami prowadzacy do krwotoku mézgowego), jak rowniez skurcz naczyn
krwionosnych (np. skory, bton sluzowych i nerek).

Anapen zawiera pirosiarczyn sodu, ktory moze powodowac reakcje alergiczne, w tym reakcje
anafilaktyczne, reakcje zagrazajace zyciu lub mniej cigzkie napady astmy u niektérych
wrazliwych pacjentow.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego
powinny zgltasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego
lub za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: +48 22 49 21 301

Fax: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie lub przypadkowe wstrzykniecie adrenaliny (epinefryny) do naczynia moze
spowodowa¢ krwotok mozgowy w wyniku naglego wzrostu ci$nienia krwi. Smieré moze
nastgpi¢ w rezultacie ostrego obrzgku ptuc wyniklego ze zwezenia naczyn obwodowych i
pobudzenia serca.

Dziataniom adrenaliny (epinefryny) zwickszajacym cis$nienie tetnicze mozna przeciwdziataé
przez podanie szybko dziatajacych lekéw rozszerzajacych naczynia lub lekéw blokujacych
receptory alfa- adrenergiczne. Jezeli w wyniku tego nastapi dlugotrwate niedoci$nienie, moze
by¢ konieczne podanie innych lekow o dziataniu zwiekszajacym ci$nienie tetnicze, takich jak
noradrenalina. W przypadku wystapienia ostrego obrzgku ptucnego z zaburzeniami
oddechowymi w wyniku przedawkowania adrenaliny (epinefryny) nalezy zastosowac szybko
dziatajace leki blokujace receptory alfa-adrenergiczne, takie jak fentolamina i (lub) wentylacje
przerywanym cisnieniem dodatnim. Przedawkowanie adrenaliny (epinefryny) moze takze
prowadzi¢ do przemijajacej bradykardii, a nastgpnie do tachykardii; po nich mogg wystgpic
potencjalnie konczace si¢ zgonem zaburzenia rytmu serca, ktore mozna leczy¢ przez podanie
lekow blokujacych receptory beta-adrenergiczne. Przed ich podaniem lub rownocze$nie z nimi
nalezy podawac lek blokujacy receptory alfa-adrenergiczne w celu utrzymania pod kontrola
dziatan na krgzenie obwodowe zachodzacych za posrednictwem receptorow alfa.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stymulujace serce z wyjatkiem glikozydow nasercowych,
leki adrenergiczne i dopaminergiczne, adrenalina (epinefryna)

Kod ATC: CO1CA24
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Adrenalina (epinefryna) jest naturalnie wystepujaca aming katecholowa wydzielang przez rdzen
nadnerczy w odpowiedzi na wysitek lub stres. Jest to amina sympatykomimetyczna o silnym
dziataniu pobudzajacym zar6wno receptory alfa-, jak i beta-adrenergiczne i dlatego jej dziatanie
na narzady docelowe jest ztozone. Jest ona lekiem z wyboru w przypadku szybkiego tagodzenia
reakcji nadwrazliwosci na alergeny lub w przypadku anafilaksji idiopatycznej lub
powysitkowe;j.

Adrenalina (epinefryna) wykazuje silne dziatanie zwezajgce naczynia w wyniku pobudzenia
receptorow alfa-adrenergicznych. Przeciwdziala to rozszerzeniu naczyn i zwickszonej
przepuszczalno$ci naczyn, prowadzacej do utraty ptynu wewnatrznaczyniowego, i
niedocis$nieniu, stanowigcych gtowne cechy farmakotoksykologiczne wstrzasu
anafilaktycznego. Przez pobudzenie oskrzelowych receptoréw beta-adrenergicznych adrenalina
(epinefryna) ma silne dziatanie rozszerzajace oskrzela, co tagodzi §wiszczacy oddech i
duszno$¢. Adrenalina (epinefryna) tagodzi takze swiad, pokrzywke i obrzgk naczynioruchowy,
zwigzane z anafilaksja.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Adrenalina (epinefryna) jest szybko unieczynniana w organizmie, gldwnie w watrobie przez
enzymy COMT i MAO. Duza cz¢é¢ dawki adrenaliny (epinefryny) jest wydalana w postaci
metabolitéw w moczu. Okres pottrwania w osoczu wynosi okoto 2-3 minut. Jednakze, po
wstrzyknieciu podskornym lub domig§niowym miejscowe zwezenie naczyn moze opdznic¢
wchtanianie, przez co dziatanie moze by¢ dhuzsze niz wynika to z okresu pottrwania.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Adrenalina (epinefryna) od wielu lat jest szeroko stosowana w doraznym leczeniu nagtych
reakcji alergicznych. Brak przedklinicznych danych istotnych dla lekarza przepisujacego lek,
ktore nie bylyby wymienione w innych punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek

Sodu pirosiarczyn (E 223)
Kwas solny

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Produktu leczniczego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie
wykonano badan dotyczacych zgodnosci.

6.3 Okres waznoSci
24 miesiace.

6.4 Specjalne $rodki ostroznoS$ci przy przechowywaniu
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25 °C.
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Wstrzykiwacz automatyczny przechowywaé¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed
Swiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Anapen sktada si¢ z amputkostrzykawki zawartej we wstrzykiwaczu automatycznym do
jednorazowego uzytku.

Strzykawka zawiera roztwor adrenaliny (epinefryny). Wstrzykiwacz automatyczny dostarcza
0,3 ml tego roztworu.

Opakowanie bezposrednie stanowi szklana strzykawka z gumowym tlokiem na jednym koncu
i z gumowa ostong igty na drugim.

Strzykawka
BD (Becton Dickinson) ze szkta borokrzemianowego typ 1, 27G 1/2".
Odkryta dlugos¢ igly: 10 mm + 1,5 mm.

Tlok
BD (Becton Dickinson) z czarnego kauczuku chlorobutylowego PH 701/50.

Opakowanie zawiera 1 lub 2 amputko-strzykawki. Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza
znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Patrz punkt 4.2, w ktorym przedstawiono instrukcje, jakie nalezy przekazaé
pacjentowi/opiekunowi dotyczace dziatan, ktore nalezy podja¢ po kazdym zastosowaniu leku
Anapen.

Instrukcja stosowania

A Czesci wstrzykiwacza automatycznego Anapen:

Przed uzyciem wstrzykiwacza automatycznego Anapen pacjent musi si¢ zapoznac z jego

cze$ciami. Zostaty one przedstawione na rysunku.

czarna ostonka igly obrotowa pokrywa wskaznik szara nasadka (obracana)  okienka roztworu

iniekcji zabezpieczajgca
Black needle Rotating cover over Injection Grey
shield (reversible) solution window Indicator safety cap
.

m—l p 8 v

Needle end of Lens Tamper Red firing button

Auto-Injector proof lock

koncowka igly obiektyw blokada

czerwony przycisk odblokowujgcy

* Obrotowa pokrywa okienka roztworu: Pacjent obraca pokrywe okienka roztworu tak, aby
obiektyw pokrywat si¢ z okienkiem roztworu na korpusie wstrzykiwacza
automatycznego.

* Okienko roztworu: Nalezy spojrze¢ przez obiektyw w to okienko przed wykonaniem iniekcji,
aby sprawdzi¢, czy roztwor jest przejrzysty i gotowy do uzycia.
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* Wskaznik iniekcji: Przed iniekcja pacjent moze zobaczy¢ przez okienko biaty, plastikowy
tlok. Oznacza to, ze wstrzykiwacz automatyczny Anapen nie zostal przez pomytke uzyty
ani nacisni¢ty. Po wstrzyknigciu wskaznik iniekcji zmienia kolor na czerwony. Oznacza
to, ze wstrzykiwacz automatyczny Anapen zostat prawidlowo uzyty.

* Czarna osltonka igly (obracana): Chroni igle, gdy pacjent nie korzysta ze wstrzykiwacza
automatycznego Anapen. Pacjent zdejmuje ostonke igly bezposrednio przed iniekcjg. Po
iniekcji pacjent obraca czarng ostonke igly i naktada ja ponownie na ten sam koniec
autostrzykawki Anapen, aby ostonic iglg.

* Szara nasadka zabezpieczajaca: Zakrywa czerwony przycisk odblokowujacy strzykawke.
Zabezpiecza przycisk przed przypadkowym naci$nigciem.

Czarng oslonke igly lub szara nasadke zabezpieczajaca nalezy zdja¢ dopiero bezposrednio
przed uzyciem wstrzykiwacza automatycznego Anapen.

B. Sprawdzanie wstrzykiwacza automatycznego Anapen
Przed uzyciem wstrzykiwacza automatycznego Anapen pacjent musi go sprawdzi¢ w nastepujacy
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1. Przekrgci¢ catkowicie pokrywe okienka roztworu, obracajac ja w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazowek zegara tak jak wskazuje strzatka, aby
obiektyw pokrywat si¢ z okienkiem roztworu na korpusie wstrzykiwacza
automatycznego.

2. Spojrze¢ w obiektyw okienka roztworu. Sprawdzi¢, czy roztwor jest
przejrzysty i bezbarwny.

Jezeli roztwér jest metny, zabarwiony lub zawiera czastki,
wstrzykiwacz automatyczny Anapen nalezy wyrzucié.

Wspolny tekst — Anapen 300 mcg
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4. Obroci¢ catkowicie pokrywe okienka roztworu w kierunku zgodnym z
ruchem wskazowek zegara, tak jak wskazuje strzatka, aby mie¢ pewnos¢, ze
okienko jest zakryte. Wlozy¢ z powrotem wstrzykiwacz automatyczny Anapen
do pudetka, w ktorym nalezy go przechowywaé do chwili uzycia.

C. Sposob uzycia wstrzykiwacza automatycznego Anapen
Jezeli czarna oslonka igly zostala zdjeta, pacjent nie moze trzyma¢ kciuka, palcow lub
dloni na otwartym koncu (koncu igly) wstrzykiwacza automatycznego Anapen.

W celu uzycia wstrzykiwacza automatycznego Anapen pacjent musi wykonaé
nastepujace czynnosci:

1. Zdja¢ czarna ostonke igly, pociagajac ja energicznie w kierunku wskazywanym
INCLUDEPI przez strzatke.
CTURE Spowoduje to rdéwniez usunigcie szarej ostonki zabezpieczajacej igle.
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2. Zdja¢ szarg nasadk¢ zabezpieczajacg z czerwonego przycisku odblokowujacego
strzykawke, pociagajac ja w kierunku wskazywanym przez strzatke.

3. Trzyma¢ otwarty koniec (koniec igly) wstrzykiwacza

automatycznego Anapen przytkniety do zewngtrznej czesci uda. W razie
koniecznosci wstrzykiwacz automatyczny Anapen mozna uzy¢ przez lekka odziez
z tkanin, takich jak dzins, bawelna czy poliester.

4. Nacisng¢ czerwony przycisk odblokowujacy strzykawke tak, aby rozlegt si¢ odgtos
"kliknigcia". Trzymaé wstrzykiwacz automatyczny Anapen przytkniety do
zewnetrznej czeSci uda przez 10 sekund. Powoli wyjaé wstrzykiwacz automatyczny
Anapen z uda. Nastgpnie delikatnie rozmasowac miejsce wstrzyknigcia.
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5. Wskaznik iniekcji zmienil kolor na czerwony. Oznacza to, ze wstrzyknigcie
zostatlo wykonane prawidlowo. Jezeli wskaznik iniekcji nie jest czerwony,
wstrzykniecie nalezy powtorzy¢, uzywajac nowego wstrzykiwacza automatycznego
Anapen.

6. Po iniekcji igla wysuwa si¢. Aby ja ostoni¢, nalezy zatrzasna¢ szeroki koniec
czarnej ostonki igly na otwartym koncu (koncu igly) wstrzykiwacza automatycznego
Anapen (jak wskazuje strzatka).
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MATINET

Niezwlocznie po zastosowaniu leku Anapen pacjent powinien zatelefonowa¢ na pogotowie
ratunkowe, wezwaé karetke i zglosié¢ ,,anafilaksje¢”. Pacjent powinien objasni¢ ratownikowi,
Ze wstrzyknieto mu adrenaline w udo i pokazaé¢ opakowanie oraz instrukcje.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Lincoln Medical Limited, Unit B Stanley Court, Glenmore Business Park, Telford
Road, Salisbury SP2 7GH Wielka Brytania

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

11389

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2005-03-30

Data przedtuzenia pozwolenia: 2006-07-11

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2017-03-31
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