ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
ANAPEN, 300 mikrogramow/0,3 ml, roztwor do wstrzykiwan (ampulko-strzykawka)
Adrenalina (Epinefryna)
Nalezy zapoznad sie z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
* Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

* W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

* Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

* Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Anapen i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Anapen
Jak stosowac¢ lek Anapen

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Anapen

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1.
2.
3.
4.
5.
6.

1. CO TO JEST LEK ANAPEN I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE.

Anapen sktada si¢ z amputko-strzykawki z adrenaling w postaci wstrzykiwacza
automatycznego. Urzadzenie stuzy do wstrzykiwania w migsien pojedynczej dawki
adrenaliny.

Lek Anapen przeznaczony jest do stosowania wylacznie w nagltych przypadkach. Po
zastosowaniu wstrzykiwacza automatycznego nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ po dalsza
pomoc medyczna.

Adrenalina jest naturalnym hormonem wydzielanym w odpowiedzi na stres. W ostrych
reakcjach alergicznych poprawia cis$nienie krwi, czynnos$¢ serca i oddychanie oraz zmniejsza
wydzielanie potu. Adrenalina jest rdwniez znana pod nazwa epinefryna.

Anapen stosuje si¢ w leczeniu naglych przypadkéw ciezkich reakeji alergicznych Iub
anafilaksji, wywotanych przez orzeszki ziemne lub inne pokarmy, leki, ukaszenia i
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uzadlenia owadow oraz inne alergeny, jak rowniez w przypadku anafilaksji powysitkowej i
anafilaksji o nieznanej przyczynie.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU ANAPEN.

Kiedy nie nalezy stosowa¢é leku Anapen

Nie ma zadnych znanych powodow, dla ktorych nie nalezy stosowaé leku Anapen w czasie
wystgpienia naglej reakcji alergiczne;j.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Anapen nalezy to oméwié z lekarzem lub farmaceuta.

Lekarz doktadnie wyjasni, kiedy stosowa¢ lek oraz jak prawidlowo stosowaé
wstrzykiwacz automatyczny leku Anapen.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepuje: choroba serca, w tym dlawica,
nadczynnos¢ tarczycy, nadcis$nienie tgtnicze, zmniejszone st¢zenia jondw potasu i
zwigkszone stezenie jonow wapnia we krwi, zaburzenia krazenia krwi, guz chromochtonny
(rodzaj nowotworu gruczotu nadnerczowego), wysokie cisnienie srodgatkowe (jaskra),
choroby nerek lub gruczotu krokowego, cukrzyca lub inne schorzenia.

Jezeli pacjent ma astme, moze by¢ narazony na podwyzszone ryzyko wystapienia cigzkiej
reakcji alergiczne;.

Kazdy pacjent, u ktérego w przesztosci wystapita reakcja anafilaktyczna, powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem w celu poddania si¢ badaniom, aby zobaczy¢, na ktore
substancje moze by¢ uczulony, zeby mogt ich unika¢ w przysztosci. Wazne jest, aby
wiedzie¢, ze uczulenie na jedng substancj¢ moze prowadzi¢ do uczulenia na wiele
powigzanych substancji.

Jezeli pacjent ma alergie pokarmowe, wazne jest, aby sprawdzac sktadniki kazdego
przyjmowanego pokarmu (takze lekéw), poniewaz nawet niewielkie ilo§ci moga
spowodowac cigzkie reakcje.

Powtarzane miejscowe wstrzykniecia moga prowadzi¢ do uszkodzenia skory w miejscu
wstrzyknigcia. Przypadkowe wstrzykniecie do naczynia krwiono$nego moze spowodowac
nagly wzrost ci$nienia tetniczego. Przypadkowe wstrzyknigcie w dton lub w stope moze
spowodowac¢ zmniejszenie ukrwienia tych okolic. Nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do
najblizszego szpitala.

Lek Anapen a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. W szczegolnosci
dotyczy to:

lekow stosowanych w chorobach serca, takich jak glikozydy naparstnicy (digoksyna),
leki blokujace receptory beta-adrenergiczne, chinidyna;

lekow stosowanych w depres;ji, takich jak: trojpier§cieniowe leki przeciwdepresyjne,
inhibitory monoaminooksydazy, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny
i noradrenaliny;

lekéw stosowanych w cukrzycy; po zastosowaniu leku Anapen lekarz moze zmienic¢
dawkowanie tych lekow;

lekéw stosowanych w chorobie Parkinsona;

lekéw stosowanych w chorobach tarczycy;
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. innych lekow: leki przeciwhistaminowe, takie jak difenhydramina lub chlorfeniramina,
teofilina, ipratropium i oksytropium (stosowane w chorobach drég oddechowych, takich jak
astma), oksytocyna (stosowana podczas porodu), wziewne leki do znieczulenia, leki
blokujace receptory alfa-adrenergiczne (stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi),
sympatykomimetyki (stosowane w leczeniu astmy, innych chordb drog oddechowych
i obrzgku blony §luzowej nosa).

Stosowanie leku Anapen z alkoholem
Alkohol moze niekorzystnie wptywaé na dziatanie leku Anapen poprzez nasilenie jego dziatania.
Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢

dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

. Brak odpowiednich badan potwierdzajacych, ze stosowanie adrenaliny w okresie cigzy
jest szkodliwe dla nienarodzonego dziecka. Lek Anapen nalezy stosowaé w cigzy tylko
w przypadkach naglego zagrozenia zycia, o ktérych mozliwym wystapieniu nalezy
poinformowa¢ wczesniej lekarza.

. Przypuszcza si¢, ze adrenalina, ktora przenika do mleka matki nie oddziatuje na niemowlg
karmione piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn po wstrzyknigciu leku Anapen, poniewaz
u pacjenta mogg nadal wystepowac objawy wstrzasu anafilaktycznego.

Lek Anapen zawiera pirosiarczyn sodu (E 223).

Pirosiarczyn sodu moze wywolywa¢ reakcje alergiczne i trudnosci w oddychaniu, zwtaszcza u oséb
z astmg oskrzelowa w wywiadzie.

Nalezy poinformowac¢ lekarza lub farmaceute o wystepowaniu alergii na pirosiarczyn sodu.
Lek Anapen zawiera niewielka ilos¢ chlorku sodu (soli)

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

3. JAK STOSOWAC LEK ANAPEN

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

. Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

. W razie watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ lekarzem lub farmaceuta.

. Wytacznie do wstrzyknigcia domig$niowego.

. Lek przeznaczony jest do jednorazowego uzytku. Po uzyciu pozostalo$¢ nalezy natychmiast

usuna¢ w bezpieczny sposob. Lek Anapen w jednej dawce dostarcza 0,3 ml ptynu, co
odpowiada 0,3 mg (300 mikrograméw) adrenaliny. Po uzyciu we wstrzykiwaczu
automatycznym pozostanie objeto$¢ 0,75 ml, ale nie mozna produktu uzywac¢ ponownie.

Reakcja alergiczna pojawia si¢ zwykle w ciggu kilku minut od kontaktu z alergenem i wystepuja
nastepujace objawy:

. Swiad skéry, pokrzywka, zaczerwienienie i obrzek powiek, warg lub jezyka.

. Trudno$ci w oddychaniu spowodowane obrzekiem krtani. Skurcz migéni w ptucach moze
powodowac pojawienie si¢ §wiszczacego oddechu, dusznosci i kaszlu.

. Inne objawy reakcji anafilaktycznej to: bol glowy, wymioty i biegunka.
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. Nagly spadek cisnienia tgtniczego moze spowodowac zapas¢ i utrate przytomnosci.

W momencie zaobserwowania ktoregokolwiek z wyzej wymienionych objawow nalezy natychmiast
zastosowac¢ lek Anapen. Lek nalezy wstrzykiwac¢ tylko w migsien zewngtrznej
(przedniobocznej) czesci uda, natomiast nie nalezy wstrzykiwa¢ w migsien posladka.

Czasami jedna dawka adrenaliny nie wystarcza do calkowitego usunigcia objawoéw silnej rekcji
alergicznej. Dlatego tez lekarz moze przepisa¢ pacjentowi wigcej niz jeden Anapen. W razie
nieustgpienia objawow lub ich pogorszenia w ciggu 5-15 minut od pierwszego zastrzyku, pacjent
powinien poda¢ sobie drugi zastrzyk lub poprosi¢ o to osobe towarzyszaca. Z tego powodu zawsze
nalezy nosi¢ ze soba wigcej niz jeden Anapen.

Stosowanie u dorostych:

. Zwykle stosowana dawka wynosi 300 mikrograméw adrenaliny.

. U pacjentéw o wigkszej masie ciala, moze by¢ konieczne zastosowanie wigcej niz jednego
wstrzyknigcia w celu odwrocenia skutkow reakcji alergiczne;.

Stosowanie u dzieci:

. Odpowiednia dawka wynosi 150 mikrograméw Iub 300 mikrograméw adrenaliny.
. Dawka zalezy od masy ciata dziecka i zalecen lekarza.
. Dostepny jest rowniez lek Anapen Junior, roztwor do wstrzykiwan, zawierajacy 150

mikrograméw adrenaliny. Dawki mniejszej niz 150 mikrograméw nie mozna podawac z
odpowiednig doktadno$cig u dzieci o masie ciata mniejszej niz 15 kg i dlatego nie zaleca si¢
stosowania mniejszych dawek leku Anapen Junior, z wyjatkiem sytuacji zagrazajacych
zyciu i pod kontrola lekarza.

Instrukcje dotyczace stosowania:

Zaleca si¢, aby rowniez czlonkowie rodziny pacjenta, opiekunowie lub nauczyciele zostali
przeszkoleni w zakresie poprawnego stosowania Anapen.

A CzeS$ci wstrzykiwacza automatycznego Anapen:
Przed uzyciem wstrzykiwacza automatycznego Anapen nalezy si¢ zapoznaé z jego czesciami.
Zostaty one pokazane 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
& ] [ [
‘—l = |
Needle end of Lens Tamper Red firing button
Auto-Injector proof lock
koncowka igly obiektyw blokada czerwony przycisk

odblokowujqcy
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* Obrotowa pokrywa okienka roztworu: Pacjent obraca pokrywe okienka roztworu tak, aby
obiektyw pokrywatl sie 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.

* Wskaznik iniekcji (wstrzykniecia): Przed wstrzyknigciem mozna zobaczy¢ przez okienko biaty,
plastikowy tlok. Oznacza to, ze wstrzykiwacz automatyczny Anapen nie zostat przez
pomytke uzyty ani naci$niety. Po wstrzyknigciu wskaznik iniekcji zmienia kolor na
czerwony. Oznacza to, ze wstrzykiwacz automatyczny Anapen zostat prawidtowo uzyty.

» Czarna oslonka igly (obracana): Chroni iglg, gdy nie korzysta si¢ ze wstrzykiwacza
automatycznego Anapen. Ostonke igly nalezy zdja¢ bezposrednio przed wstrzyknieciem.
Po wstrzyknigciu nalezy obroci¢ czarng ostonke igly i natozy¢ j ¢ ponownie na ten sam
koniec wstrzykiwacza automatycznego Anapen, aby ostoni¢ igte.

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

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

B. Sprawdzanie wstrzykiwacza automatycznego Anapen
Przed uzyciem wstrzykiwacza automatycznego Anapen nalezy go sprawdzi¢ w nastgpujacy sposob:

INCLUDEPICTU . . 1. P'rzekre;cw catkowicie porkrywq okienka roztworu, ol?raca]qc
ja w kierunku przeciwnym do ruchu wskazdéwek zegara tak jak wskazuje
RE "G:\\Moje strzalka, aby obiektyw pokrywat sie z okienkiem roztworu na korpusie

dokumenty\\2014 wstrzykiwacza automatycznego.
\\Apolonica\\upp\\
media\\image3.jp
eg"\*
MERGEFORMA
TINET
INCLUDEPICTU
RE "G:\\Moje
dokumenty\\2014
\\Apolonica\\upp\\
media\\image3.jp
eg" \*
MERGEFORMA
TINET
INCLUDEPICTU
RE "G:\\Moje
dokumenty\\2014
\\Apolonica\\upp\\
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media\\image3.jp

eg" \*
MERGEFORMA
s
TINET &A
INCLUDEPICTU 2. Spojrze¢ w obiektyw okienka roztworu. Sprawdzié, czy
RE "G:\\Moje roztwor jest przejrzysty i bezbarwny.

dokumenty\\2014  Jezeli roztwor jest metny, zabarwiony lub zawiera czastki,
\WApolonicalupp\\ wstrzykiwacz automatyczny Anapen nalezy wyrzucic¢
media\\image4.jp
eg" \*
MERGEFORMA
TINET
INCLUDEPICTU
RE "G:\\Moje
dokumenty\\2014
\\Apolonica\\upp\\
media\\image4.jp
eg" \*
MERGEFORMA
TINET
INCLUDEPICTU
RE "G:\\Moje
dokumenty\\2014
\\Apolonica\\upp\\

media\\image4.jp

eg"\*
MERGEFORMA

TINET

INCLUDEPICTU 3. Upewnié sig, 2e wskaznlk iniekcji nie jest czerwony. Je.ze'h jest czerwony,
oznacza to, ze wstrzykiwacz automatyczny Anapen zostat juz odblokowany i
RE "G:\\Moje nalezy go wyrzucic.

dokumenty\\2014
\\Apolonica\\upp\\

media\\imageb5.jp
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eg" \*
MERGEFORMA
TINET
INCLUDEPICTU
RE "G:\\Moje
dokumenty\\2014
\\Apolonica\\upp\\
media\\imageb.jp
eg" \*
MERGEFORMA
TINET
INCLUDEPICTU
RE "G:\\Moje
dokumenty\\2014
\\Apolonica\\upp\\
media\\imageb5.jp
eg" \*
MERGEFORMA

TINET Q

INCLUDEPICTU
RE "G:\\Moje
dokumenty\\2014
\\Apolonica\\upp\\
media\\image6.jp
eg" \*
MERGEFORMA
TINET
INCLUDEPICTU
RE "G:\\Moje
dokumenty\\2014
\\Apolonica\\upp\\
media\\image6.jp

egll \*

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 pudelka,

w ktorym nalezy go przechowywac do chwili uzycia.
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MERGEFORMA
TINET
INCLUDEPICTU
RE "G:\\Moje
dokumenty\\2014
\\Apolonica\\upp\\
media\\image6.jp

eg"\*
MERGEFORMA
TINET

C. Sposob uzycia wstrzykiwacza automatycznego Anapen

Jezeli czarna oslonka igly zostala zdjeta, nie mozna trzymacé kciuka, palcéw lub dloni na
otwartym koncu (koncu igly) wstrzykiwacza automatycznego Anapen.
W celu uzycia wstrzykiwacza automatycznego Anapen nalezy wykona¢ nastepujace czynnos$ci:

INCLUDEPI 1. Zdja¢ czarng ostonke igly, pociggajac ja energicznie w kierunku wskazywanym
przez strzatke.
CTURE

"G:\\Moje
dokumenty\\
2014\\Apolon
ica\\upp\\me

Spowoduje to rowniez usuni¢cie szarej ostonki zabezpieczajacej igle.

dia\\image7 ]
peg" \*
MERGEFOR
MATINET
INCLUDEPI
CTURE
"G:\\Moje
dokumenty\\
2014\\Apolon
ica\\upp\\me 8
dia\\image?7.j
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peg" \
MERGEFOR
MATINET
INCLUDEPI
CTURE
"G:\\Moje
dokumenty\\
2014\\Apolon
ica\\upp\\me

dia\\image7 ]
peg" \*
MERGEFOR
MATINET

2. Zdja¢ szarg nasadke zabezpieczajaca z czerwonego przycisku odblokowujacego
INCLUDEPI T .
strzykawke, pociagajac ja w kierunku wskazywanym przez strzatke.
CTURE

"G:\\Moje
dokumenty\\
2014\\Apolon
ica\\upp\\me
dia\\image8.j
peg" \*
MERGEFOR
MATINET
INCLUDEPI
CTURE
"G:\\Moje
dokumenty\\
2014\\Apolon
ica\\upp\\me
dia\\image8.]
peg" \*
MERGEFOR
MATINET
INCLUDEPI
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CTURE
"G:\\Moje
dokumenty\\
2014\\Apolon
ica\\upp\\me

dia\\image8.]
peg" \
MERGEFOR
MATINET

INCLUDEPI 3. Trzyma¢ otwarty koniec (koni@c igly) Wstrzykiwa.cza . .
automatycznego Anapen przytkniety do zewnetrznej czegsci uda. W razie
CTURE koniecznosci wstrzykiwacz automatyczny Anapen mozna uzy¢ przez lekkg odziez
"G:\Moje z tkanin, takich jak dzins, bawelna czy poliester.
dokumenty\\
2014\\Apolon
ica\\upp\\me
dia\\image9.j
peg" \*
MERGEFOR
MATINET
INCLUDEPI
CTURE
"G:\\Moje
dokumenty\\
2014\\Apolon
ica\\upp\\me
dia\\image9.j
peg" \*
MERGEFOR
MATINET
INCLUDEPI
CTURE
"G:\\Moje
dokumenty\\
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2014\\Apolon
ica\\upp\\me

dia\\image9.j
peg” \*
MERGEFOR
MATINET

INCLUDEPI 4, Nac.isn'qé czerwony przycisk odblokowujacy strzykawke tak, aby rozlegt si¢ odgtos
"kliknigcia". Trzymac wstrzykiwacz automatyczny Anapen przytkniety do
CTURE zewnetrznej czesci uda przez 10 sekund. Powoli wyja¢ wstrzykiwacz automatyczny
"G:\Moje Anapen z uda. Nastepnie delikatnie rozmasowac miejsce wstrzykniecia.
dokumenty\\
2014\\Apolon
ica\\upp\\me
dia\\image10
Jjpeg" \*
MERGEFOR
MATINET
INCLUDEPI
CTURE
"G:\\Moje
dokumenty\\
2014\\Apolon
ica\\upp\\me
dia\\image10
Jjpeg" \*
MERGEFOR
MATINET
INCLUDEPI
CTURE
"G:\\Moje
dokumenty\\
2014\\Apolon
ica\\upp\\me 0
dia\\image10
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Jjpeg" \*
MERGEFOR
MATINET

INCLUDEPI
CTURE
"G:\\Moje
dokumenty\\
2014\\Apolon
ica\\upp\\me
dia\\image11
Jjpeg" \*
MERGEFOR
MATINET
INCLUDEPI
CTURE
"G:\\Moje
dokumenty\\
2014\\Apolon
ica\\upp\\me
dia\\image11
Jjpeg" \*
MERGEFOR
MATINET
INCLUDEPI
CTURE
"G:\\Moje
dokumenty\\
2014\\Apolon
ica\\upp\\me
dia\\limage11
Jjpeg" \*
MERGEFOR
MATINET

5. Wskaznik iniekcji zmienil kolor na czerwony. Oznacza to, ze wstrzyknigcie
zostato wykonane prawidlowo. Jezeli wskaznik iniekcji nie jest czerwony,
wstrzykniecie nalezy powtorzy¢, uzywajac nowego wstrzykiwacza automatycznego
Anapen.
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INCLUDEPI
CTURE
"G:\\Moje
dokumenty\\
2014\\Apolon
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dia\\image12
Jjpeg" \*
MERGEFOR
MATINET
INCLUDEPI
CTURE
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dia\\image12
Jjpeg" \*
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INCLUDEPI
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dia\\image12
Jjpeg" \*
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6. Po wstrzyknieciu igla wysuwa si¢. Aby ja ostoni¢, nalezy zatrzasng¢ szeroki
koniec czarnej ostonki igly na otwartym koncu (koncu igly) wstrzykiwacza
automatycznego Anapen (jak wskazuje strzatka).
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Lek Anapen jest przeznaczony do leczenia w sytuacjach nagtych. Niezwlocznie po zastosowaniu
leku Anapen nalezy uzyska¢ pomoc lekarska. Nalezy potaczy¢ si¢ z numerem 112, poprosic¢

o karetke i zglosi¢ ,,anafilaksje”, nawet jezeli wydaje si¢, Ze objawy sie zmniejszajg. Pacjent
powinien uda¢ si¢ do szpitala na obserwacje i dalsze leczenie, jezeli jest wymagane. Wiaze si¢ to
z tym, ze reakcja moze pojawic si¢ ponownie kilka godzin pdznie;.

Oczekujac na przyjazd karetki, pacjent powinien si¢ polozy¢ ze stopami uniesionymi, o ile nie
powoduje to problemoéw z oddychaniem, gdyz w takim przypadku pacjent powinien siedziec.
Pacjent powinien poprosi¢ druga osobe o pozostanie z nim do czasu przyjazdu karetki, na
wypadek gdyby poczut si¢ zle.

Pacjenta nieprzytomnego nalezy ulozy¢ na boku w pozycji bocznej ustalone;.

Odda¢ zuzyty wstrzykiwacz automatyczny Anapen do szpitala lub apteki w celu jego wtasciwego
zutylizowania.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Anapen

. W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki adrenaliny lub w przypadku
wstrzyknigcia leku do naczynia krwionosnego lub palca, nalezy natychmiast udac si¢ do
najblizszego szpitala.

. W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

. Lek Anapen zawiera pirosiarczyn sodu (E 223), ktéry moze wywotywac reakcje alergiczne i
trudnosci w oddychaniu, zwlaszcza u 0s6b z astmg oskrzelowa w wywiadzie. Nalezy zwrocic¢
si¢ o pomoc do lekarza w razie wystapienia wyzej wymienionych objawow.

. Do czesto wystgpujacych dzialan niepozadanych po zastosowaniu adrenaliny, naleza:
kotatanie serca, przyspieszone lub nieréwne bicie serca, pocenie si¢, nudnosci, wymioty,
trudno$ci w oddychaniu, zawroty glowy, ostabienie, blados¢ skory, drzenie, bol gtowy, stany
lgkowe, nerwowos$¢, niepokoj, uczucie zimna w konczynach.

. Inne, rzadziej wystepujace objawy niepozadane to: omamy, omdlenia, rozszerzenie zrenic,
trudnosci w oddawaniu moczu, drzenie migs$ni, podwyzszone cis$nienie tetnicze i zmiany w
wynikach badan laboratoryjnych krwi, takie jak: zwigkszone stezenie glukozy, zmniejszone
stezenie potasu we krwi i zwigkszone st¢zenie substancji o charakterze kwasnym we krwi.

. Rzadko, po zastosowaniu duzych dawek lub u osoéb wrazliwych mogg wystgpic:
nagle zwigkszenie cisnienia tetniczego (ktore moze prowadzi¢ do krwotoku
mozgowego), nieregularne bicie serca lub zawal migénia sercowego oraz
zmniejszony doptyw krwi do skory, bton §luzowych i nerek.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych
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Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK ANAPEN

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i wstrzykiwaczu

automatycznym. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Nie stosowac¢ tego leku, jezeli widaé, ze roztwor jest metny, zabarwiony lub zawiera czasteczki. Patrz
punkt . Instrukcje dotyczace stosowania” w celu zapoznania si¢ z wytycznymi dotyczgcymi
stosowania leku.

Wstrzykiwacz automatyczny przechowywaé w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed
Swiattem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Anapen

. Substancja czynng leku jest adrenalina (epinefryna) w ilosci 300 mikrograméw na 0,3 ml
roztworu.

. Pozostalte sktadniki leku to: sodu pirosiarczyn (E 223), sodu chlorek, kwas solny, woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Anapen i co zawiera opakowanie

Lek Anapen sktada si¢ z amputko-strzykawki z adrenaling w postaci roztworu do wstrzykiwan
zawarte] we wstrzykiwaczu automatycznym. Produkt jest dostepny w dwdch dawkach: Anapen 300
mikrograméw/0,3 ml roztwér do wstrzykiwan oraz Anapen Junior 150 mikrograméw/0,3 ml
roztwor do wstrzykiwan.

Lek Anapen jest dostarczany w opakowaniach zawierajacych 1 lub 2 wstrzykiwacze automatyczne.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Odkryta dlugos$¢ igly: 10 mm + 1,5 mm.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny: 15
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Lincoln Medical Limited, Unit B Stanley Court, Glenmore Business Park, Telford Road, Salisbury
SP2 7GH Wielka Brytania

Wytworca:
Owen Mumford Limited
Primsdown Industrial Estate, Worcester Road, Chipping Norton, Oxfordshire OX7 5XP

Wielka Brytania

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w panstwach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Anapen: Austria, Cypr, Czechy, Dania, Estonia, Finlandia, Francja, Niemcy, Grecja, Wegry,
Islandia, Irlandia, Lotwa, Litwa, Luksemburg, Malta, Norwegia, Polska, Portugalia, Rumunia,
Stowenia, Hiszpania, Szwecja, Holandia

Chenpen: Belgia, Wlochy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 03/2017
Anapen jest zarejestrowanym znakiem towarowym.
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