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+ A gyakori mellékhatasok: szivdobogasérzés (palpitacio), szapora vagy szabalytalan
szivverés, izzadés, hanyinger, hanyas, nehézlégzés, szédiilés, gyengeség, sapadt-
sag, remegés, fejfajas, félelem, idegesség, szorongas, hideg végtagok.

+ Ritkabban eléforduld mellékhatasok: hallucinécio, ajulas, tag pupillak, vizeletiritési
nehézségek, izomremegés, magas vérnyomas, valtozasok a vérképben ugymint
magas vércukorszint, alacsony kaliumszint, és magas savtartalom.

+ Magasabb dozisok alkalmazasa esetén az alabbi mellékhatasok fordulhatnak el arra
hajlamos betegeknél: hirtelen vérnyomas emelkedés, ami agyvérzést okozhat, sza-
bélytalan szivverés és szivroham, csokkent véraramlas a borben, a nyalkahartyak-
ban és a vesékben.

Ha barmilyen mellékhatas sulyossé valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mel-

lékhatasokon kiviil egyéb tlinetet észlel, kérjik, értesitse orvosat vagy gyogyszeré-

szét.

5. A készitmény tarolasa

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

+ A dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhato:) utan ne alkalmazza az Anapen
Junior injekciot.

+ Legfeljebb 25°C-on téarolando.

« Fénytél védve, az eredeti csomagolasban tarolandoé.

+ A gyégyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy haztartasi hulladékkal egyutt meg-
semmisiteni.

Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gyogyszereit miként sem-

misitse meg. Ezek az intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét.

Az Anapen Junior autoinjektort masoknak &tadni nem szabad, még abban az esetben

is, ha tiineteik az Onéhez hasonléak. Ezt a gydgyszert az orvos személyesen Onnek

irta fel.

6. Tovabbi informaciok

Mit tartalmaz az Anapen Junior injekcio6:
A készitmény hatéanyaga: 150 mikrogramm adrenalin (epinefrin) 0.3 ml oldatban.
Egyéb dsszetevék: natrium-metabiszulfit, natrium-klorid, sosav, injekciéhoz valo viz.

Milyen az Anapen Junior készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

Az Anapen Junior injekcié adrenalin oldat tartalmu el6re toltott fecskendét tartalmaz
autoinjektor eszkdzben.

Két hataserdsségben gyartjak: Anapen 300 mikrogramm /0,3ml injekcios oldatban és
Anapen Junior 150 mikrogramm/0.3ml injekciés oldatban. Az Anapen 1 vagy 2 dara-
bos kiszerelésben kaphatd. Nem feltétlentil mindegyik kiszerelés kertl kereskedelmi
forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarté

Forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Lincoln Medical Limited - Unit 8 Wilton Business Centre, Wilton, Salisbury SP2 0AH
Egyesiilt Kiralysag

Gyarto:

Owen Mumford Limited - Brook lane, Woodstock Oxon OX 20 1TU Egyesillt Kiralysag
Ezt a gyogyszert az Eurdpai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken
engedélyezték:

Egyesiilt Kiralysag, Irorszag, Gérogorszag, Ciprus, Ausztria: Anapen 150 mikro-
gramm 0,3ml injekcios oldatban

Lengyelorszag, Csehorszag: Anapen 150mikrogramm/0,3 ml oldatos injekcid
Magyarorszag: Anapen Junior 150mikrogramm/0,3 ml oldatos injekci6
Franciaorszag. Luxemburg, Portugdlia: Anapen 0,15mg/0,3 ml oldatos injekcid
Németorszag: Anapen 150mikrogramm oldatos injekcio

Svédorszag: Anapen Junior 0,15mg/dos oldatos injekcio

Hollandia: Anapen 0,15mg/dézis oldatos injekcid

ének datuma: 2008. 10. 31.
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Az Anapen bejegyzett védjegy AJ/1444/11/0133/02

BETEGTAJEKOZTATO:
INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Anapen® Junior 150 mikrogramm/0,3 ml
oldatos injekcio (elbretéltott fecskendbében)

Adrenalin (epinefrin) autoinjektor

Miel6tt alkalmazna ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az

alabbi betegtajékoztatot.

+ Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a
késdbbiekben is sziiksége lehet.

+ Tovabbi kérdéseivel forduljon orvoséhoz vagy gydgyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos személyesen Onnek irta fel. A készitményt
masoknak atadni nem szabad, mert szimukra artalmas lehet még abban
az esetben is, ha tiineteik az Onéhez hasonloak.

+ Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban
felsorolt mellékhatasokon kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse
orvosat.

A betegtajékoztato tartalma:

-

. Milyen tipusu gyogyszer az Anapen Junior
és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az Anapen Junior alkalmazéasa
elétt

Hogyan kell alkalmazni az Anapen Juniort?
Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Anapen Juniort tarolni?
Tovabbi informéaciok
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. Milyen tipusu gyégyszer az Anapen Junior és milyen betegségek
esetén alkalmazhat6?

+ Az Anapen Junior injekci6 adrenalin oldat tartalmi el6retoltott fecskendét tartalmaz
automata injekcios eszkdzben (autoinjektor), amely az adrenalin egyszeri, izomba
torténd beadasara szolgal.

+ Az adrenalin egy a szervezetben is megtalalhaté hormon, amely stressz hatasara
képzodik. Akut allergias reakcio esetén emeli a vérnyomast, serkenti a szivmiikodést
és a légzést, valamint csokkenti a duzzanatot.

+ Az Anapen Junior injekcio6 kiildnbdzd allergének (féldimogyoré vagy egyéb élelmi-
szerek, gyogyszerek, rovarcsipés) altal okozott vagy ismeretlen eredeti stlyos akut
allergias reakciok (anafilaxias sokk) és fizikai terhelésre bekévetkezé anafilaxia ese-
tén vészhelyzeti életmentd beavatkozasra szolgalo gyogyszer.

2. Tudnivalék az Anapen Junior alkalmazasa el6tt

Ne alkalmazza az Anapen Juniort
* Ha allergias (tulérzékeny) adrenalinra vagy a készitmény egyéb Gsszetevéjére.
(a szulfitokkal kapcsolatos informéaciokért olvassa el az alabbi fejezetet).

Az Anapen Junior fokozott eldvigyazatossaggal alkalmazhaté

+ Kezel6orvosanak alaposan tajékoztatnia kell Ont arrél, hogy mikor kell hasznalni az
Anapen Junior injekciét, valamint az alkalmazas helyes madjarol.

+ Az Anapen Junior injekcid kizarolag vészhelyzet esetén alkalmazhat6 az életmenté
terépia részeként, és az alkalmazést kovetden azonnal orvosi segitséget kell keres-
nie!

——
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+ Feltétlenl tajékoztassa orvosat, amennyiben 6nnél az alabbi betegségek valame-
lyike fennall: szivbetegségek, beleértve a szorongato6 szivfajdaimat (angina), pajzs-
mirigytultengés (hipertiredzis), magas vérnyomas, alacsony kalium- és magas kal-
cium vérszint, keringési betegségek, mellékvese daganatok egy fajtaja (feokromoci-
téma), magas szembelnyomas (z6ld halyog - glaukéma), vesebetegségek, proszta-
tabetegségek, cukorbetegség (diabétesz) és egyéb betegségek.

+ Az ismételten ugyanoda beadott injekcio karosithatja a bért a beadas helyén. Vérérbe
torténd véletlen beadas hirtelen vérnyoméas-emelkedést okozhat. Kézbe vagy labba
torténd véletlen beadas esetén a kornyezé teriletek vérellatasa csokkenhet. llyen
esetekben azonnal keresse fel a legkézelebbi korhazat.

Alkalmazott egyéb gyogyszerek 3

Feltétlentl tajékoztassa kezelorvosat amennyiben On rendszeresen gyogyszert szed

vagy kap, kiildnésen, ha az alabbiakat:

- szivbetegség kezelésére vald gyogyszert, példaul digitalisz készitményt (digoxin),
béta-blokkolét, kinidint,

« depresszio kezelésére triciklusos antidepresszansokat, monoamino-oxidaz gatiokat
(MAO gétlok) szerotonin és noradrenalin Ujrafelvételének gatioszereit (SNRI)

+ cukorbetegség (diabétesz) kezelésénél szakorvosanak az Anapen hasznalatat
kovetden az inzulin terapia vagy az egyéb antidiabetikus terapia dozisait szilkség ese-
tén modositania kell.

« Parkinson betegség gyogyszereit,

* pajzsmirigy betegségek gyogyszereit,

+ Egyéb gyogyszereket: antihisztaminokat, mint pl.: difenhidramin vagy klorfeniramin,
léguti betegségek gyodgyszereit, beleértve az asztma gyogyszereket is (teofillin, ipratro-
pium, oxitropium), sziilés soran alkalmazott oxitocint, inhalacios sebészeti altato-
szereket, magas vérnyomas kezelésére szolgalé alfa-adrenerg blokkolokat, asztma vagy
maés léguti betegség illetve orrdugulas esetén alkalmazott szimpatomimetikumokat.

Feltétlendl tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégi-

ben szedett egyéb gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkil kaphaté készitményeket is.

Az Anapen Junior egyidejii alkalmazasa bizonyos ételekkel vagy italokkal
Alkohol fogyasztasa kedvezétlentil befolyasolhatja gyogyszer hatasat, megnévelheti
annak mellékhatésait.

Terhesség és szoptatas

* Habar nem bizonyitott, hogy az adrenalin adésa terhesség esetén nem jelent kocka-
zatot a magzatra, azonban, amennyiben On gyermeket var, ne riadjon vissza vész-
helyzet esetén az Anapen Junior hasznalatatol, mivel elhagyasa esetén veszélyben
lehet az élete. Mindenképpen konzultaljon kezeléorvosaval még mielétt ilyen vész-
helyzet eléfordulna.

+ Az anyatejbe beker(il6 adrenalin fel
koz6 gyermekre.

Mielétt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélie meg kezel6orvosaval vagy

gyogyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges
képességekre

Az Anapen Junior injekcié hasznalata utan ne vezessen semmilyen jarmiivet addig,
amig a tulérzékenységi reakcio tinetei fennalinak.

Fontos informéciok az Anapen Junior egyes 6sszetevdirdl

Az Anapen Junior injekci6 natrium-metabiszulfitot (E223) tartalmaz, amely arra hajla-
mos betegeknél allergias reakciokat és nehézlégzést okozhat, kiiléndsen azoknal, akik-
nek a kortdrténetében asztma szerepel.
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hetéen nincs

| az anyatejjel taplal-

+ Az Anapen Juniort mindig az orvos altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.

+ Amennyiben nem biztos az alkalmazast illetéen, kérdezze meg orvoséat vagy gyogy-
szerészét.

+ Kizarélag combizomba adhaté!

« Kizarélag egyszeri hasznalatra, hasznalat utan gondoskodni kell az eszkéz bizton-
sagos megsemmisitésérdl.

A tiinetek altalaban néhany perccel az allergénnel tértént talalkozast kévetden jelent-

keznek.

Az alabbi tiinetek észlelhetdk:

+ bérviszketés, bérvorosség, kiterjedt csalankiiités, a szemek, az ajkak és a torok elvo-
rosddése, vérbsége, duzzanata.

+ a torok duzzadasat 1égzési nehézségek kovetik, a tiidéizmok gorcse kovetkeztében
zihalas, légszomj, kbhogés jelentkezik.

+ az anafilaxia tiinetei kozé tartozik még a fejfajas, hanyas és hasmenés.

« a hirtelen vérnyomésesés kovetkeztében ajulas és 6ntudatvesztés is eléfordulhat.

Ha ezeket a jeleket, tiineteket észleli magan, hasznalja azonnal az Anapen Junior injek-

ciot.

A tlinetek jelentkezésekor a combizma kiilsé oldalaba kell injektalnia a gyogyszert, és

nem a fenékizomba.

Alkalmazas gyermekeknél:

+ Az alkalmazott dozis gyermekek esetén 150 mikrogramm vagy 300 mikrogramm adre-
nalin.

+ Az alkalmazott dozis a gyermek teststlyatol és a kezeldorvos megitélésétdl fugg.

+ 300 mikrogrammos dézis egyszeri intramuszkularis beadaséara alkalmas injekcio is
kaphat6. 150 mikrogrammnal alacsonyabb doézis nem adhaté kellé pontossaggal 15
kg-nal kisebb testtdmegli gyermekeknek, ezért adasa nem ajanlott, kivéve életve-
szély esetén.

Az Anapen Junior injekcié beadasat kévetden azonnal orvosi segitséget kell kérnie,

vagy azonnal fel kell keresnie a legkdzelebbi kérhazat.

Feltétlendl kézélje az orvossal, hogy adrenalin injekciot kapott a combjaba.

Mutassa meg az orvosnak a gyogyszer dobozat és ezt a betegtajékoztatot.

Hasznalati utasités (lasd: 1.-4. abréakat)

Ne tavolitsa el a fekete biztonsagi kupakot, vagy a fekete tiivédé kupakot, amig

nincs sziiksége az Anapen Junior injekciora.

fekete biztonsagi kupak
piros inditdgomb

ekete tlivédd kupak

&

1. dbra: Tavolitsaela 2. abra: Tavolitsaela 3. abra: Tartsa az 4. abra: Tartsa az Anapen
fekete tiivédé kupakot. fekete biztonsagi kupa- Anapen Juniort combja Junior injekci6s eszkozt
A fekete tlvédo kupak a kot a piros kiils6 feléhez és nyomja ebben a helyzetben 10

tlt kortlvevo szirke inditégombrol. meg az inditégombot Az mésodpercig (ezalatt az
tokhoz kapcsolédik, igy injekcio szilkség esetén adrenalin beinjektalodik).
eltavolitasahoz bizonyos konnyii 6ltdzeten Enyhén masszirozza at az
er6t kell kifejteni. keresztill is beadhatd.  injekcio beadasi helyét.

+ Hasznélat utan helyezze vissza a fekete tlivédd kupakot a helyére és a késébbiek-
ben a biztonsagos megsemmisités érdekében juttassa vissza az Anapen Juniort a
gyogyszertarba.

Ha az elGirtnal tobb Anapen Juniort alkalmazott

+ Ha tuladagolja, vagy véletleniil vérérbe, vagy ujjba adja be az Anapen Junior injek-
ciot, azonnal kérjen orvosi segitséget a legkdzelebbi korhazban.

+ Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazéaséval kapcsolatban, kér-
dezze meg orvosat vagy gyogyszerészét.

Mint minden gyégyszer, igy az Anapen Junior is okozhat mellékhatasokat, amelyek

azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

+ Az Anapen Junior injekci6 natrium-metabiszulfitot (E223) tartalmaz, amely arra hajla-
mos betegeknél allergias reakciokat és nehézlégzést okozhat, killéndsen azoknal, akik
asztmasok. Amennyiben ezeket a mellékhatasokat észleli, azonnal forduljon orvoshoz.
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