EpiPen 150 micrograme / EpiPen 300 micrograme
EpiPen 150 micrograme solutie injectabila in stilou preumplut
EpiPen 300 micrograme solutie injectabila in stilou preumplut

(adrenalinad)
Brosura pacientului

INFORMATII DESPRE ANAFILAXIE

1. CE ESTE ANAFILAXIA SAU SOCUL ANAFILACTIC?*

Anafilaxia sau socul anafilctic este un tip de reactie alergica severa, ce poate pune viata in pericol. Simptomele pot
sa apara Tn cateva secunde sau minute dupa expunerea la substanta la care sunteti alergic(a), denumita factor
declansator al alergiei sau alergen.

Socul anafilactic apare ca urmare a unei reactii puternice a sistemului imunitar al organismului dvs. la o substanta
inofensiva, cum ar fi anumite tipuri de alimente. Organismul reactioneaza si elibereaza substante chimice pentru a se
proteja. Aceasta reactie poate genera simptome ce pot pune in pericol viata.

a) Factori declansatori comuni ai reactiilor anafilactice

Alimentele
de ex. arahide, alune, nuci pecan, oua, soia, peste, crustacee, grau, lapte. Peste 30% din reactiile anafilactice severe
sunt declansate de alergeni alimentari.

Veninul de insecte
de ex. albina, viespe, gargaun, bondar, afecteaza mai mult de 3% din populatia adulta si 1% dintre copii.

Medicamentele
de ex. antibiotice, anestezice, analgezice.

Latexul
de ex. manusi, plasturi, prezervative.

Stresul fizic (de ex. exercitiile fizice)
Foarte rar, in cazuri exceptionale, in combinatie cu alti factori.

Cauze idiopatice
Factor declansator necunoscut.

b) Recunoasteti simptomele

in mod normal, o reactie anafilactici este evidentd atunci cand apare un disconfort fizic grav. Aceste simptome apar
in decurs de cateva minute, deci este foarte important sa fie tratate imediat. Reactiile alergice severe sunt indicate de
urmatoarele simptome:

e Respiratie dificila/zgomotoasa

o Umflare a limbii

e Umflare/senzatie de apasare in gt
e Umflare a fetei/buzelor/pleoapelor
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e Dificultati de vorbire si/sau voce ragusita

e Respiratie suierdtoare sau tuse persistenta
e Pierderea cunostintei si/sau colaps

e Piele palida si lasata (la copiii mici)

Aceasta nu este o lista completa a simptomelor. Consultati-va intotdeauna cu medicul dumneavoastra in legatura cu
toate aspectele carora trebuie sa le acordati atentie.

c) Cum sa tratati anafilaxia

Trebuie sa stiti ce factori va provoaca alergia si sa-i evitati intotdeauna. Este foarte important sa cunoasteti semnele
si simptomele anafilaxiei. Cu toate acestea, in cazul in care aveti o reactie anafilactica, primul lucru pe care trebuie sa
il faceti este sa va administrati o injectie intramusculara cu adrenalina pentru a evita agravarea simptomelor, iar apoi
sa chemati ambulanta. Adrenalina trebuie administrata imediat ce apar simptomele, Thainte ca acestea sa evolueze in
soc anafilactic (vezi capitolul 1b). Adrenalina provoaca vasoconstrictie, ridicind astfel tensiunea arteriala, mentinand
circulatia constanta si reducand edemul. Mai mult, adrenalina relaxeaza bronhiile si atenueaza dificultatile de
respiratie.

2. CE ESTE AUTO-INJECTORUL CU ADRENALINA EpiPen 150 micrograme / EpiPen 300 micrograme

EpiPen 150 micrograme / EpiPen 300 micrograme este un dispozitiv automat de injectare preumplut (stilou injector),
de unica folosinta, ce permite administrarea de adrenalina in cazul unei reactii alergice grave. Autoinjectorul EpiPen 150
micrograme / EpiPen 300 micrograme este conceput pentru a fi utilizat de catre pacient, pentru injectarea unei
doze standardizate de adrenalina in coapsa, in cazul unei reactii anafilactice care pune viata in pericol. Fiecare
stilou injector EpiPen 150 micrograme / EpiPen 300 micrograme poate fi folosit o singura data.

a) Caracteristicile dispozitivului

Capac de siguranta albastru
Previne activarea accidentala a dispozitivului EpiPen ?

v

Instructiuni

Recomandari clare pas cu pas, scrise direct pe dispozitiv —
permitand administrarea rapida in cazul unei situatii de
urgenta

v

)

Hold orange
tip approx. 10 cm
from outer thigh

Fereastra de vizualizare
Verificati Tn mod regulat pentru a va asigura ca solutia este

and job firml
. .. v T ~ . r'u t (h
limpede si incolora. In cazul in care solutia are culoarea kg
modificata, contactati-l pe medicul dumneavoastra pentru > ] il
a nlocui stiloul EpiPen 7

r
Hold firmly
against thigh for
3 seconds. ’

Capac portocaliu de protectie a acului
Acesta pastreaza acul acoperit atat Tnainte, cat si dupa
utilizare

v
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Verificati fereastra de vizualizare a stiloului injector EpiPen in mod regulat, pentru a va asigura ca solutia este limpede
si incolora.

Carcasa rezistenta de
transport, cu capac detasabil
Pentru a asigura transportul in
conditii de siguranta si accesul
rapid la EpiPen

)
{

Capacul acului
inainte de Dupa

utilizare L'ugre
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Fereastra de vizualizare

fnainte de Dupa
utilizare utilizare
e et mtel
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b) Cum se foloseste EpiPen 150 micrograme / EpiPen 300 micrograme

Scoateti EpiPen 150 micrograme / EpiPen 300 micrograme din cutia de transport. intindeti-v3 cu picioarele
usor ridicate, pentru a mentine circulatia sangelui, sau stati in picioare, daca respiratia este dificila.

mana cu care va este mai convenabil, astfel incat degetul
mare sa fie apropiat de capatul albastru si strangeti in pumn
EpiPen 150 micrograme / EpiPen 300 micrograme apoi trageti
—f capacul albastru de siguranta.

wf_iJ Tineti EpiPen 150 micrograme / EpiPen 300 micrograme in

Retineti: “Albastru spre cer, portocaliu spre coapsa”.

v
y A1 —" Tineti EpiPen 150 micrograme / EpiPen 300 micrograme la
{;’ / | o distanta de aprox. 10cm de partea exterioara a coapsei.
2 a9 Varful portocaliu trebuie sa fie catre partea exterioara a
E;‘Q@—} coapsei.
v
:II II" I ___4'/
I III !Ill ~
3 Iu' | Infigeti puternic EpiPen 150 micrograme / EpiPen 300
S/ il | micrograme perpendicular pe partea exterioara a coapsei (unghi
f s L de 90°). Tineti apasat pe coapsa timp de 3 secunde.
':-"7'4 fff‘c'f""l‘r:
=L AT
LA
|
v

EpiPen 150 micrograme / EpiPen 300 micrograme trebuie
indepartat si aruncat in siguranta. Inveligul portocaliu al acului
va iesi sa acopere acul.

v
ﬂ\
5 2 \ & Formati 112, chemati ambulanta si anuntati “soc
2 <“\ anafilactic”.
{ W
S ‘4\\

Intindeti-va sau stati asezat si rugati pe cineva sa stea cu dumneavoastra pana cand sunteti evaluat(d) de céatre

Versiune aprobatd de ANMDMR in aprilie 2023 Pagina 4



medic.

Pacientii inconstienti trebuie sa fie asezati in pozitia de recuperare.

Puteti afla mai multe accesand site-ul www.epipen.eu si vizionand video clip-ul “Cum sa utilizati EpiPen 150
micrograme / EpiPen 300 micrograme ”.

Intotdeauna s& aveti cu dumneavoastrd doud stilouri injectoare EpiPen 150 micrograme / EpiPen 300
micrograme — in cazul Tn care simptomele nu se amelioreaza in decurs de 5-15 minute si este necesara
administrarea unei a doua doze. Fiecare stilou injector EpiPen 150 micrograme / EpiPen 300 micrograme
poate fi folosit o singura data.

Explicati-le celor din jur ca sunteti predispus sa aveti o reactie anafilactica si care este factorul declansator. Asigurati-
va ca familia, prietenii, profesorii si colegii stiu sa recunoasca simptomele de anafilaxie si ce sa faca in cazul unei reactii.
Asigurati-va ca ei stiu unde va pastrati EpiPen 150 micrograme / EpiPen 300 micrograme si cum sa-l administreze.

Daca utilizati un dispozitiv EpiPen pentru instructaj, asigurati-va ca dispozitivul activ si cel de instructaj nu sunt pastrate
impreuna, pentru a evita confuzia in cazul unei situatii de urgenta.

3. INTREBARI FRECVENTE DESPRE EpiPen 150 micrograme / EpiPen 300 micrograme
1: Care este diferenta intre EpiPen 150 micrograme / EpiPen 300 micrograme ?

R: Ambele contin adrenalind, dar in cantitati diferite. Daca greutatea dumneavoastra corporala este de peste 30 kg,
veti avea nevoie de EpiPen 300 micrograme, iar daca este situata intre 15 kg si 30 kg, veti avea nevoie de EpiPen 150
micrograme. Medicul curant va decide care dintre ele este cel potrivit pentru dvs.

1: Cum voi sti daca EpiPen 150 micrograme / EpiPen 300 micrograme a avut efect si cd am primit adrenalina de care
am nevoie?

R: Cand infigeti EpiPen 150 micrograme / EpiPen 300 micrograme in coapsa, se vor elibera acul si doza de adrenalina.
Dupa ce scoateti stiloul injector EpiPen 150 micrograme / EpiPen 300 micrograme, capacul portocaliu se va extinde
pentru a acoperi acul, iar fereastra de vizualizare se va inchide la culoare. Va mai ramane putina adrenalina in stilou,
acest lucru fiind perfect normal. Veti incepe rapid sa simtiti efectul adrenalinei. Retineti ca, fiecare stilou injector
EpiPen 150 micrograme / EpiPen 300 micrograme poate fi utilizat doar o singura data.
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’ EpiPen 150 micrograme — Potrivit
pentru persoane cu o greutate intre
7,5 kg si 25 kg.

— ——

Daca pe fereastra se observa cd lichidul are
culoarea modificata este necesara inlocuirea
autoinjectorului.

1: Exista o bul3 de "aer” in EpiPen 150 micrograme / EpiPen 300 micrograme; mai poate fi folosit?

R: Bula este un tip de gaz numit azot si este perfect normal sa se gdseasca intr-un stilou injector EpiPen 150
micrograme / EpiPen 300 micrograme. Nu va faceti griji cu privire la utilizarea stiloului, deoarece bula nu va interfera
cu modul in care functioneaza.

1: Cum sa péastrez EpiPen 150 micrograme / EpiPen 300 micrograme

R: Adrenalina este sensibila la lumina. Pastrati stiloul injector in cutie, la temperaturi sub 25°C. A nu se pastra in
frigider, a nu se congela si a nu se expune la temperaturi ridicate. A se pastra Th ambalajul original pentru a fi protejat
de lumina. Atunci cand este expusa la aer sau lumind, adrenalina se degradeaza rapid si solutia va deveni roz sau maro.
Va rugdam sa va amintiti sa verificati periodic continutul cartusului de sticla al stiloului injector EpiPen 150 micrograme
/ EpiPen 300 micrograme, pentru a va asigura ca lichidul este incd limpede si incolor. Tnlocuiti stiloul injector la data
de expirare sau mai devreme, daca solutia are culoarea modificata sau contine un precipitat (materie solida).

1: Cum pot s3 arunc un stilou EpiPen 150 micrograme / EpiPen 300 micrograme expirat, dar care nu a fost folosit?

R: Contactati-I pe mediculul dumneavoatra sau pe farmacist, care vor fi in masura sa va ajute.
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1: Ce fac dacd observ ca EpiPen 150 micrograme / EpiPen 300 micrograme a expirat?

R: Contactati medicul sau farmacistul cat mai repede posibil, pentru a obtine un nou stilou. Setati-va o atentionare
(sau alarma pe telefonul mobil) pentru data de expirare, pentru a fi avertizati atunci cand stiloul este pe cale sa expire.

Pentru orice problema legata de stiloul
injector EpiPen 150 micrograme / EpiPen
300 micrograme trebuie sa va contactati
medicul sau farmacistul, care va vor putea
da sfaturi.

V,r- e e

NIy

Calatorind cu EpiPen 150
micrograme / EpiPen 300
micrograme

e —

Versiune aprobatd de ANMDMR in aprilie 2023 Pagina 7



1: Ce trebuie s3 iau in considerare legat de stiloul EpiPen 150 micrograme / EpiPen 300 micrograme, atunci cand
calatoresc?

R: Asigurati-va ca aveti suficient de multe dispozitive cu dumneavoastra, deoarece exista tari in care este dificil sa
obtineti un stilou EpiPen 150 micrograme / EpiPen 300 micrograme. Mai mult, unele companii aeriene solicita un
certificat medical de la medicul dumneavoastra inainte de a putea zbura. Informati compania aeriana, Thainte de zbor,

in cazul in care acest lucru este necesar.

4. INSTRUITI-VA PRIVIND UTILIZAREA STILOULUI INJECTOR EpiPen 150 micrograme / EpiPen 300 micrograme

Pentru a va instrui in mod direct in ceea ce priveste utilizarea EpiPen 150 micrograme / EpiPen 300 micrograme scanati
urmatorul cod QR folosind un cititor de coduri QR (de ex. i-ngma) sau intrati pe www.epipen.eu.

Clip demonstrativ Epipen

meon

- }—:
. =§|r sle Browser.
- .oa
- 3
}
/ f

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstralle 1

Bad Homburg

Germania, 61352
www.epipen.eu
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Apel la raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea includ orice
reactii adverse nementionate in prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul
sistemului national de raportare:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

011478 - Bucuresti

Fax: +4 0213 163 497

tel: +4 021 317 11 02

e-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/

Website: www.anm.ro

Reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locala a detinatorului autorizatiei de punere pe
piata, la urmatoarele date de contact:

BGP Products SRL

Reprezentanta Romania

Cladirea Equilibrium 1, Strada Gara Herastrau nr.2, etaj 3
020334, Sector 2, Bucuresti,

Telefon: 0372.579.004; Fax: 0371.600.328;

e-mail: pv.romania@viatris.com

Referinta:

1. Mod. n. Lieberman P et al. J Allergy Immunol 2010 126: 477-80
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