INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
EpiPen 300 mikrogram, injektionsvaeske, oplgsning i forfyldt pen

Adrenalin

Lees denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den indeholder
vigtige oplysninger.
- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
- Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- L&gen har ordineret EpiPen til dig personligt. Lad derfor vaere med at give EpiPen til andre. Det kan
veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som
ikke er navnt her. Se afsnit 4.

Den nyeste indlaegsseddel for dette produkt kan findes pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge EpiPen
Sadan skal du bruge EpiPen

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

EpiPen er en steril oplgsning i forfyldt pen til akut injektion i en muskel (intramuskulaert) i et ngdstilfaelde.
EpiPen (adrenalin) auto-injektor skal anvendes til akut behandling af alvorlige allergiske reaktioner
(anafylaksi) udlgst af allergener f.eks. fra fedevare, medicin, insektstik eller insektbid, samt udlgst af kraftig

fysisk anstrengelse, eller af ukendte arsager.

EpiPen auto-injektor er beregnet til gjeblikkelig anvendelse til patienter, som afgjort er i gget risiko for
allergiske reaktioner, inklusiv personer, der tidligere har haft alvorlige allergiske reaktioner.

Symptomer pa et forestdende anafylaktisk shock kan veere: hudklge, haevet udslat (som ved nzldefeber),
redme, haevelse af leber, svalg, tunge, haender og fadder, hveesen, hashed, kvalme, opkastning,
mavekramper og i visse tilfeelde bevidstlgshed.

Auto-injektoren (pennen) indeholder adrenalin, som er et adrenergt leegemiddel.

Det virker direkte pa det kardiovaskulare system (hjerte og blodkar) samt det respiratoriske system
(lungerne) og modvirker den potentielle, livstruende risiko for anafylaksi ved hurtigt at sammentraekke
blodarerne og afslappe musklerne i lungerne, sa vejrtreekningen forbedres, haevelser formindskes og
hjerterytmen stimuleres.

Leegen kan have givet dig EpiPen for noget andet. Fglg altid leegens anvisning.

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge EpiPen

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg altid
leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Brug ikke EpiPen
Der er ingen kendte arsager til at undlade brugen af EpiPen i forbindelse med akutte allergiske reaktioner.

Advarsler og forsigtighedsregler
Hvis du har astma, har du gget risiko for at fa en alvorlig allergisk reaktion.

Hvis du har haft en alvorlig allergisk reaktion, bar du kontakte laegen, for at fa testet hvilke stoffer, du er
allergisk over for, sa disse stoffer kan blive fuldsteendig undgaet fremover. Det er vigtigt, at vere
opmarksom pa, at allergi over for ét stof kan medfare allergi over for en reekke relaterede stoffer.

Hvis du har fadevareallergi er det vigtigt at tjekke ingredienserne i alt hvad du indtager (inklusiv medicin),
da selv en lille mangde kan medfare alvorlige reaktioner.

Forteel din leege, hvis du lider af
e hjertesygdomme
forhgjet stofskifte (hyperthyreoidisme)
forhgjet blodtryk
diabetes (sukkersyge)
forhgjet tryk i gjet (glaukom )
sveer nyresygdom
prostatasygdom
lavt kalium-indhold eller hgjt kalcium-indhold i blodet
Parkinsons sygdom.

Pa trods af disse forbehold er adrenalin afggrende for behandling af anafylaksi. Patienter med disse lidelser,
eller personer, som kommer i den situation at skulle give EpiPen til en patient, som udvikler en allergisk
reaktion, bar veere ngje instrueret i, hvornar EpiPen bar gives.

Brugsvejledningen skal fglges ngje for at undga utilsigtet indsprgjtning.
EpiPen ma kun indsprgijtes i ydersiden af laret. Det ma ikke indsprgjtes i ballen pa grund af risiko for
utilsigtet indsprajtning i en blodare.

Advarsel: Utilsigtet indsprgjtning i haender eller fingre kan resultere i nedsat blodtilfersel til det ramte
omrade. Henvend dig straks pa skadestuen pa det naermeste hospital, hvis en sadan utilsigtet indsprajtning
har fundet sted.

Bgrn og unge

Barn, der vejer mellem 15 kg og 30 kg:

Til barn og unge, der vejer mellem 15 kg og 30 kg, kan der anvendes EpiPen 150 mikrogram auto-injektor,
som indeholder 150 mikrogram adrenalin per dosis.

Det skal vurderes af laegen for den enkelte, om EpiPen Jr er velegnet.
Det anbefales ikke at anvende EpiPen Jr til bgrn, der vejer mindre end 7,5 kg, med mindre det er et
livstruende tilfaelde og det sker under radgivning fra en leege.

Brug af anden medicin sammen med EpiPen
Fortael det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.

Dette er seerlig vigtigt, hvis du bruger noget af det falgende:
o Antidepressiv medicin som f.eks. tricykliske antidepressiva eller monoaminooxidaseheemmere (MAO
haeemmere), da virkningen af adrenalin kan gges.
¢ Medicin mod Parkinsons sygdom, f.eks. catechol-O-methyl transferase hemmere (COMT hammere),
og levodopa, da det kan gge virkningen af adrenalin.
¢ Medicin, som kan gare hjertet falsomt overfor uregelmassige hjerteslag (hjertearytmi), f.eks. digitalis eller
Kinidin.



¢ Medicin kaldet beta-blokkere mod hjertesygdomme eller mod sygdomme i nervesystemet, da det kan
mindske virkningen af adrenalin.

Medicin mod stofskiftesygdomme.

Medicin, der hjelper pa vejrtreekningen, som anvendes til astma (theofyllin).

Medicin, der anvendes under fadsel (oxytocin).

Medicin, der anvendes mod allergi, f.eks. diphenhydramin og chlorpheniramin (antihistaminer).
Medicin, der virker pa nervesystemet (parasympatolytika).

Diabetespatienter bgr omhyggeligt male deres blodsukkerniveau efter brug af EpiPen, da adrenalin kan
haemme udskillelsen af insulin i kroppen og saledes forgge blodsukkerniveauet.

Brug af EpiPen sammen med mad og drikke og alkohol
Fade- og drikkevarer har ingen indflydelse pa brugen af EpiPen.
Forteel det til legen, hvis du drikker alkohol, da det kan gge virkningen af adrenalin.

Graviditet, amning og fertilitet

Graviditet

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du
sparge din laege til rads, for du bruger dette leegemiddel.

Hvis du er gravid, skal du ikke tave med at bruge EpiPen i en akut situation, da dit og dit barns liv kan veere i
fare. Der er begranset erfaring med brugen af adrenalin under graviditet.

Amning
EpiPen forventes ikke at have nogen virkning pa det ammede spadbarn.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Evnen til at kare bil eller anvende maskiner pavirkes ikke af en adrenalinindsprgjtning, men kan pavirkes af
en anafylaktisk reaktion. Kar ikke, hvis du er bergrt af en anafylaktisk reaktion.

EpiPen indeholder metabisulfit (E223) og natriumchlorid, hvor advarsel er pakravet.

EpiPen indeholder natriummetabisulfit, som i sjeeldne tilfeelde kan forarsage alvorlige
overfglsomhedsreaktioner og vejrtreekningsbesveer.

Denne medicin indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. den er i det vaesentlige
natriumfri.

3. Sadan skal du bruge EpiPen
Brug altid EpiPen ngjagtig efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller apotekspersonalet.

Nar din leege udskriver EpiPen, skal du vare sikker pa, at du forstar grunden til, at det er blevet udskrevet til
dig. Du skal vare sikker p4, at du praecis ved, hvordan du skal bruge pennen. Brug altid EpiPen ngjagtigt
efter laegens anvisning. Hvis du er usikker pa anvendelsen, bed din laege, sygeplejerske eller apoteket om at
gentage instruktionerne.

Det anbefales, at familiemedlemmer, plejepersoner eller laerere ogsa bliver instrueret i korrekt handtering af
EpiPen.

Hvis injektionen gives af en anden person, skal man sikre sig, at patientens ben holdes i ro for at minimere
risikoen for skader pa benet. Den samme pen kan aldrig bruges to gange.

Der findes en EpiPen treeningspen (uden legemiddel, uden nal) som kan anvendes til at gve og demonstrere.
Traningspennen og den aktive EpiPen auto-injektor bar ikke opbevares sammen for at undga forveksling i
en ngdsituation.

EpiPen er beregnet til at blive brugt til personer over 30 kg.



For bagrn og unge, der vejer mindre end 30 kg se afsnit 2 ”bgrn og unge”.

Dosering
Din leege bestemmer dosis og tilpasser den individuelt til dig. Den saedvanlige dosis til voksne er 300
mikrogram adrenalin sprgjtet ind i en muskel.

Brug straks EpiPen, hvis du opdager tegn pa en akut allergisk reaktion.

Hver EpiPen auto-injektor afgiver en enkelt dosis pa 0,3 ml vaeske, som svarer til 0,3 mg (300 mikrogram)
adrenalin. Efter brug vil der veere en lille meengde oplgsning tilbage i auto-injektoren, men den kan ikke
genbruges.

Nogle gange er én enkelt dosis adrenalin ikke tilstreekkelig til at ophaeve virkningerne af en alvorlig allergisk
reaktion. Af denne grund vil din leege muligvis ordinere mere end én EpiPen til dig. Hvis dine symptomer
ikke bliver bedre, eller hvis de bliver verre i lgbet af 5-15 minutter efter den farste indsprgjtning, kan enten
du, eller en person der er sammen med dig, give endnu en indsprgjtning. Af denne arsag ber du altid have
mere end én EpiPen pa dig.

Sadan anvendes EpiPen

EpiPen er designet til nemt at kunne bruges af personer, som ikke har en medicinsk baggrund. EpiPen stades,
med et fast greb ind mod ydersiden af laret fra en afstand pa ca. 10 cm. Det er ikke ngdvendigt med en
preecis placering pa ydersiden af laret. Nar du stader EpiPen ind mod laret, aktiveres et fjederudlgst stempel,
som skubber den skjulte nal ind i larmusklen og afgiver en dosis adrenalin. Nér du har tgj pa, kan EpiPen
indsprgjtes gennem tgjet.

Brugsvejledningen for EpiPen skal falges ngje.
EpiPen ma KUN indsprgijtes i ydersiden af laret. Den ma ikke indsprgijtes i ballen.

Brugsvejledning
Gar dig selv fortrolig med EpiPen med hensyn til hvornar og hvordan, den skal anvendes.

Bla beskyttelseshaette Gennemsynsvindue Orange spids

Fglg denne instruktion, men kun i en fgrstehjalpssituation.
Hold midt pa auto-injektoren, aldrig ude i enderne. For rigtig anvendelse, se figuren og felg disse trin:

- Seet aldrig en tommelfinger, fingre eller hand hen over den orange spids. Tryk aldrig den orange spids med
en tommelfinger, fingre eller hand.

- Nalen kommer ud af den orange spids.

- Fjern IKKE den bla beskyttelseshatte far brug.



1. Hold fast om EpiPen med den hand, du seedvanligvis bruger (handen du
skriver med). Tommelfingeren skal veere naermest den bla
beskyttelsesheette, mens handen knyttes omkring pennen (den orange
spids skal vende nedad).

2. Trak den bla beskyttelseshatte af med den modsatte hand.

3. Hold EpiPen i en afstand af ca. 10 cm fra ydersiden af laret. Den orange
spids skal pege mod ydersiden af laret.

4. Sted EpiPen med et fast greb ind mod ydersiden af laret i en ret vinkel
(90 grader) (lyt efter klikket).

5. Hold EpiPen med et fast greb mod laret i yderligere 5 sekunder.
Injektionen er nu afsluttet og gennemsynsvinduet pa autoinjektoren er
uklar.

6. EpiPen fjernes (den orange kanyleheette vil udvides til at deekke kanylen)
og bortskaffes pa forsvarlig vis.

Massér forsigtigt injektionsomradet i 10 sekunder.
Ring 112, sperg efter en ambulance og sig anafylaksi.

Der kan forekomme sma bobler i oplgsningen i EpiPen auto-injektoren. Det har ingen indflydelse pa
produktets virkning.

Selvom hovedparten af vaesken (ca. 90 %) vil veere tilbage i EpiPen efter brug, kan den ikke genanvendes.
Men du har faet den korrekte dosis af medicinen, hvis den orange kanylespids er udvidet og gennemsyns-



vinduet er uklart. Bortskaf EpiPen pa forsvarlig vis efter brug i det medfalgende plasticrar, og aflever den
hos din leege, pa hospitalet eller pa apoteket.

Da EpiPen udelukkende er beregnet til akut behandling (ferstehjalp), skal man derfor sgge leege umiddelbart
efter anvendelse af EpiPen. Ring 112, sparg efter en ambulance og sig anafylaksi, ogsa hvis symptomerne
tilsyneladende forbedres. Du vil have brug for at komme pa hospitalet til observation og for yderligere
behandling, hvis det er ngdvendigt. Dette er fordi reaktionen kan blusse op igen efter noget tid.

Mens du venter pa ambulancen, skal du ligge ned med havede fadder, medmindre du har svert ved at
treekke vejret, i det tilfeelde, skal du sidde op.

Bevidstlgse patienter skal placeres liggende pa siden i aflast sideleje.

Hvis du har brugt for meget EpiPen
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt flere EpiPen indsprgijtninger, end der star i denne
information, eller flere end leegen har foreskrevet.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Sjeeldne tilfeelde af alvorlige hud-og blgdvaevsinfektioner (infektioner ved injektionsstedet) er blevet
rapporteret. | tilfeelde af tegn pa infektion ved injektionsstedet s som haevelse, radme, varme eller smerte
skal du altid straks sgge lzegelig hjelp.

Utilsigtet injektion af pennen i haender eller fgdder er blevet rapporteret og kan resultere i manglende
blodtilfarsel til det bergrte omrade. Sgg altid straks laegelig hjeelp i tilfelde af utilsigtet injektion.

Allergiske reaktioner kan forekomme hos patienter, som er overfglsomme overfor natriummetabisulfit.
| sjeeldne tilfaelde (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter) er stressudlgst hjertemuskelsvaghed
(stress kardiomyopati) set hos patienter, som er blevet behandlet med adrenalin.

Ikke kendte (hyppighed kan ikke estimeres ud fra forhandenvearende data): Uregelmaessige hjerteslag,
hgijt blodtryk, hedeture, kvalme, opkastning, hovedpine, svimmelhed, svaghed, rysten og nervgsitet eller
angst.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen pd www.meldenbivirkning.dk, ved at kontakte
Laegemiddelstyrelsen via mail pa dkma@dkma.dk eller med almindeligt brev til Leegemiddelstyrelsen, Axel
Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevares utilgaengeligt for barn.

Brug ikke EpiPen efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.

Ma ikke opbevares over 25 °C. Ma ikke opbevares i kaleskab eller nedfryses.

Opbevares i den originale yderpakning, da leegemidlet er falsomt over for lys. Hvis adrenalin bliver udsat for

luft eller lys, nedbrydes adrenalinen hurtigt og bliver lysergdt eller brunt. Husk at kontrollere indholdet i
glasbeholderen i EpiPen autoinjektoren ind imellem for at sikre dig, at veesken stadig er klar og


http://www.meldenbivirkning.dk/
mailto:dkma@dkma.dk

farvelgs. Udskift autoinjektoren inden udlgbsdatoen er naet eller hvis oplgsningen er misfarvet eller
indeholder bundfald.

Sperg pa apoteket hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

Se ogsa afsnit 3 - Brugsvejledning

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

EpiPen indeholder
Aktivt stof: Adrenalin 300 pg.
@vrige indholdsstoffer: Natriumklorid, natriummetabisulfit, saltsyre, vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstarrelse
Udseende
Klar og farvelgs oplgsning i en forfyldt pen (autoinjektor).

Pakningsstarrelse

Auto-injektoren (enkelt dosis) indeholder 2 ml injektionsvaeske. Hver Auto-injektor afgiver en enkelt dosis
(0,3 ml) pa 300 mikrogram adrenalin.

Utildaekket og bergringssikker nallngde er cirka 16 mm.

Dobbeltpakningen indeholder 2 x 1 auto-injektor.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaveren af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
Indehaveren af markedsfgringstilladelsen

Meda AS

Solvang 8

3450 Allerad

TIf. 4452 8888

Fax 4452 8899

E-mail; info@meda.dk

Fremstiller

Meda Pharma GmbH & Co KG
Benzstr. 1

61352 Bad Homburg

Tyskland

Dette legemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

Navn pa medlemsstat Leegemiddelnavn
Nederlandene, Belgien, Island, Norge, Finland, EpiPen

Sverige, Danmark, @strig, Slovakiet, Tjekkiet og

Ungarn

Polen EpiPen Senior

Spanien ALTELLUS 0,3 adultos.

Denne indleegsseddel blev sidst revideret januar 2018.
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