GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

EpiPen 300 Mikrogramm, Injektionslésung in einem FertigPen
Adrenalin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist EpiPen und woflr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von EpiPen beachten?
3. Wie ist EpiPen anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist EpiPen aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. WAS IST EPIPEN UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

EpiPen ist eine sterile Losung in einem FertigPen zur notfallmaRigen Injektion in den Muskel
(intramuskular).

EpiPen wird zur Notfallbehandlung bei einem anaphylaktischen Schock oder einer allergischen Reaktion auf
Insektenstiche oder -bisse, Nahrungsmittel oder Arzneimittel eingesetzt.

Symptome, die auf eine anaphylaktische Reaktion hinweisen, sind unter anderen: Juckreiz der Haut,
blasenartiger Ausschlag (ahnlich Nesselsucht), Rotung, Anschwellen der Lippen, des Rachens, der Zunge,
der Hiande und der FiiRe, Keuchatmung, Heiserkeit, Ubelkeit, Erbrechen, Bauchkrampfe und in manchen
Fallen Bewusstlosigkeit.

Bei dem Wirkstoff in der automatischen Injektionsspritze (Pen) handelt es sich um Adrenalin, eine
adrenerge Substanz.

Adrenalin wirkt direkt auf das kardiovaskulare (Herz-Kreislauf-) System und die Atemwege (Lunge), es
verengt rasch die BlutgefdBe, entspannt die Lungenmuskulatur und erleichtert somit die Atmung,
vermindert Schwellungen und stimuliert den Herzschlag und wirkt somit den méglicherweise tédlichen
Folgen eines anaphylaktischen Schocks entgegen.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON EPIPEN BEACHTEN?
EpiPen darf nicht angewendet werden
Es ist kein Grund bekannt, warum EpiPen in einer allergischen Notfallsituation nicht angewendet werden

darf.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen,
Wenn Sie an Asthma leiden, kénnten Sie ein erhohtes Risiko fir eine anaphylaktische Reaktion haben.

Seite 1 von 8



Um zukinftig weitere anaphylaktische Reaktionen zu vermeiden, sollte jeder, der eine anaphylaktische
Reaktion hatte, vom Arzt auf weitere allergene Substanzen getestet werden. Es ist wichtig, dass man sich
dessen bewusst ist, dass eine Allergie auf eine Substanz zu weiteren Allergien einer Vielzahl von verwandten
Substanzen fiihren kdnnte.

Sollten Sie an Nahrungsmittelallergien leiden, ist es wichtig die Inhaltsstoffe von Nahrungsmitteln und
Arzneimitteln vor Aufnahme zu kontrollieren, da schon sehr geringe Mengen schwere allergische
Reaktionen auslésen kénnen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor Sie Epipen anwenden.

Informieren Sie Ihren Arzt wenn Sie an:

- einer Herzerkrankung,

- Schilddrisentberfunktion,

- Bluthochdruck,

- Zuckerkrankheit (Diabetes),

- erhohtem Augeninnendruck (Glaukom),

- schweren Nierenfunktionsstérungen,

- Prostatatumor,

- Hyperkalzamie (erh6hte Kalziumblutwerte) oder Hypokalidmie (erniedrigte Kaliumblutwerte),

- Parkinson-Krankheit

leiden.

Ungeachtet dieser VorsichtsmalRnahmen ist Adrenalin fiir die Behandlung einer anaphylaktischen Reaktion
lebenswichtig. Patienten mit den oben genannten Erkrankungen, oder Personen, die unter Umstdanden
einem Patienten, bei dem eine allergische Reaktion auftritt, EpiPen verabreichen miissen, sind tiber die
Umstande, unter denen das Produkt anzuwenden ist, sorgfaltig aufzuklaren.

Die Gebrauchsanweisung ist sorgfaltig zu befolgen, um eine versehentliche Injektion zu verhindern.

EpiPen darf nur in die OberschenkelaulRenseite gespritzt werden. Aufgrund des Risikos einer
versehentlichen Injektion in eine Vene darf es nicht in das Gesal’ gespritzt werden.

Warnhinweise: Eine versehentliche Injektion in die Hinde oder Finger kann zu einem Verlust der
Blutversorgung in dem betroffenen Bereich fiihren, in diesem Fall suchen Sie bitte unverziiglich die
Notfallaufnahme des nachstgelegenen Krankenhauses zur Behandlung auf.

Kinder und Jugendliche
Fiir Kinder mit einem Korpergewicht zwischen 15kg und 30kg ist EpiPen Junior Auto-Injektor (150
Mikrogramm Adrenalin pro Dosis) erhéltlich.

Eine Dosierung unter 150 Mikrogramm kann bei Kindern unter 15kg Kérpergewicht nicht mit ausreichender
Genauigkeit injiziert werden; die Anwendung wird daher aulRer in lebensbedrohlichen Situationen und
unter arztlicher Aufsicht nicht empfohlen.

Anwendung von EpiPen zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen / anwenden
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen / angewendet haben, oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Dies ist besonders wichtig, wenn Sie folgendes einnehmen:

e Antidepressiva (tricyclische Antidepressiva) oder Monoamin-Oxidase-Hemmer (MAO-Hemmer), da
die Wirkung von Adrenalin verstarkt werden kénnte.
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e Arzneimittel zur Behandlung von Parkinson-Krankheit, wie Catechol-O-Methyl Transferase —
Hemmer (COMT-Hemmer) und Levodopa, da die Wirkung von Adrenalin verstarkt werden kénnte.

e Arzneimittel, die moglicherweise zu einem unregelmaligen Herzschlag (Arrhythmien) fiihren kénnen,
wie Digitalis, und Chinidin.

¢ Betablocker (zur Behandlung von Herzerkrankungen) oder Arzneimittel zur Behandlung von
Erkrankungen des Nervensystems, da diese die Wirkung von Adrenalin reduzieren kénnten.

e Arzneimittel gegen Schilddriisenerkrankungen

e Arzneimittel zur Behandlung von Atemwegserkrankungen, wie Asthma (Theophyllin)

e Oxytocin

e Arzneimittel zur Behandlung von Allergien, wie Diphenhydramin oder Chlorphenamin
(Antihistaminikum)

¢ Arzneimittel, welche auf das Nervensystem wirken (Parasympatholytika)

Diabetiker sollten nach der Anwendung von EpiPen ihren Blutzuckerspiegel sorgfaltig Giberwachen, da
Adrenalin die vom Korper hergestellte Insulinmenge beeinflussen und so den Blutzuckerspiegel erhéhen
kann.

Anwendung von EpiPen zusammen mit Nahrungsmitteln ,Getranken und Alkohol
Nahrungsmittel oder Getranke haben keinen Einfluss auf die Anwendung von EpiPen.

Sie sollten lhren Arzt informieren, wenn Sie Alkohol zu sich genommen haben, da die Wirkung von
Adrenalin gesteigert werden kann.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfihigkeit
Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten schwanger zu sein oder beabsichtigen
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um
Rat.

In einer akuten, lebensbedrohlichen Situation, zogern Sie nicht, EpiPen anzuwenden, weil Ihr Leben und das
lhres Kindes in Gefahr sein kdnnten. Es gibt nur eingeschrankte Erfahrung fiir den Gebrauch von Adrenalin
wahrend der Schwangerschaft.

Stillzeit
Es ist nicht damit zu rechnen, dass EpiPen Auswirkungen auf den Saugling hat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstiichtigkeit
beeintrachtigen.

Die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen werden durch eine
Adrenalininjektion nicht beeinflusst, aber moglicherweise durch eine anaphylaktische Reaktion. Wenn Sie
eine anaphylaktische Reaktion haben, setzen Sie sich bitte nicht an das Steuer eines Fahrzeugs.

EpiPen enthdlt Natriummetabisulfit (E223) und Natriumchlorid,

Natriummetabisulfit kann in seltenen Fallen schwere allergische Reaktionen oder Atembeschwerden
(Bronchospasmus) hervorrufen.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23mg) je Dosis und ist daher nahezu ,natriumfrei®.
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3. WIE IST EPIPEN ANZUWENDEN?

Wenn lhnen lhr Arzt EpiPen verschreibt, miissen Sie sicher sein, den Grund verstanden zu haben, warum Sie
EpiPen verschrieben bekommen haben. Sie sollten sicher sein, dass Sie Giber die Handhabung genau
Bescheid wissen Verwenden Sie EpiPen genau so, wie |hr Arzt oder Apothekers es Ihnen gesagt hat.

Wenn Sie unsicher in der Handhabung sind, bitten Sie Ihren Arzt oder Apotheker, Ihnen nochmals die
Anwendung zu erklaren.

EpiPen ist zur Anwendung bei Personen mit einem Kérpergewicht von tiber 30 kg vorgesehen.
Fiir Kinder unter 30kg, siehe Abschnitt , Kinder und Jugendliche”,

Dosierung

Die Dosierung wird von Ihrem Arzt bestimmt, der diese individuell fur Sie erstellt.

Die empfohlene Dosis zur allergischen Notfallbehandlung bei Erwachsenen betrdagt normalerweise
300 Mikrogramm Adrenalin in den Muskel.

Wenn Sie Anzeichen einer akuten allergischen Reaktion entdecken, wenden Sie EpiPen sofort an.

Jeder EpiPen Autoinjektor gibt eine Einzeldosis von 0,3 ml Flissigkeit ab, das entspricht 0,3 mg
(300 Mikrogramm) Adrenalin. Nach erfolgter Anwendung bleibt ein Volumen von 1,7 ml im Autoinjektor
zurick, er kann jedoch nicht wieder verwendet werden.

Manchmal ist eine Einzeldosis Adrenalin nicht ausreichend, um einer allergischen Reaktion
entgegenzuwirken. Aus diesem Grunde verschreibt Ihnen Ihr Arzt vielleicht mehr als einen EpiPen. Wenn
sich lhre Beschwerden nicht verbessern oder sich innerhalb von 5 - 15 Minuten nach der ersten Injektion
verschlechtert haben, brauchen Sie moglicherweise einen zweiten EpiPen. Aus diesem Grund ist es
vielleicht sinnvoll, immer mehr als einen EpiPen bei sich zu haben.

Wie EpiPen anzuwenden ist

Der EpiPen kann problemlos von Personen ohne medizinische Vorkenntnisse angewendet werden. Der
EpiPen wird einfach fest aus einer Entfernung von circa 10 cm gegen die OberschenkelauBenseite gestofRen.
Eine genaue Platzierung an der OberschenkelauRenseite ist nicht erforderlich. Wenn Sie den EpiPen fest
gegen |lhren Oberschenkel stoRen, wird ein mit einer Feder aktivierter Kolben ausgeldst, der die verborgene
Nadel in den Oberschenkelmuskel driickt und eine Dosis Adrenalinldsung abgibt. Falls Sie bekleidet sind,
kann der EpiPen auch durch die Kleidung gespritzt werden.

Die Gebrauchsanweisung fiir EpiPen ist sorgfaltig zu beachten.

EpiPen darf AUSSCHLIESSLICH in die OberschenkelauBenseite, aber nicht in das GesaR gespritzt werden.

Hinweise zur Anwendung

Machen Sie sich mit dem EpiPen, wann und wie er anzuwenden ist, sorgfaltig vertraut

(siehe Abbildung 1).

Gehen Sie erst dann nach den Anweisungen vor, wenn Sie zum Gebrauch des EpiPen bereit sind.

Halten Sie den Autoinjektor in der Mitte fest, niemals an den Enden. Um eine ordnungsgemafie

Verabreichung sicherzustellen, sehen Sie sich die Abbildungen an und gehen Sie folgendermaRen vor:
Halten Sie lhren Daumen, lhre Finger oder Ihre Hand niemals Uber das orange Ende. Betatigen oder

driicken Sie niemals das orange Ende mit Daumen, Fingern oder Hand.
Aus dem orangen Ende kommt die Nadel heraus.
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Entfernen Sie die blaue Sicherheitskappe ERST DANN, wenn Sie zum Gebrauch bereit sind.
Abbildung 1

Blaue Sicherheitskappe - Oranges Ende

P—!—h ) EpPen

1. Nehmen Sie den EpiPen in die Flihrungshand (die Hand, mit der Sie schreiben). Dabei sollte der
Daumen an der blauen Kappe liegen. Machen Sie eine Faust um den EpiPen (oranges Ende nach
unten).

2. Ziehen Sie mit der anderen Hand die blaue Sicherheitskappe ab.

3. Halten Sie den EpiPen aus einer Entfernung von circa 10 cm an die OberschenkelauRenseite, wie in
Abbildung 2a dargestellt. Das orange Ende sollte zur OberschenkelauRenseite zeigen.

4. StoRen Sie den EpiPen im rechten Winkel (90°) fest in die OberschenkelauRenseite, wie in
Abbildung 2b dargestellt (Sie horen ein Klicken.)

5. Halten Sie den EpiPen 10 Sekunden lang fest im Oberschenkel. Die Injektion ist nun beendet und
das Fenster des Autoinjektors erscheint dunkel. Entfernen Sie dann den EpiPen (das orange Ende
verdeckt nun die Nadel) und entsorgen Sie ihn sicher.

6. Massieren Sie den Bereich um die Injektionsstelle 10 Sekunden lang. Rufen Sie die Rettung
(Euronotruf 112) und geben Sie an, dass Sie eine allergische Reaktion (Anaphylaxie) haben.

Abbildung 2

Im EpiPen Autoinjektor kann manchmal eine kleine Blase sichtbar sein, das hat keinen Einfluss auf die
Wirksamkeit des Produkts.

Auch wenn der GroRteil der Flussigkeit (etwa 90 %) nach der Anwendung im EpiPen verbleibt, kann dieser
nicht wieder verwendet werden. Wenn das orange Ende die Nadel verdeckt und das Kontrollfenster dunkel
erscheint haben Sie auf jeden Fall die vollstandige Dosis Ihres Arzneimittels erhalten,. Verwahren Sie den
EpiPen nach der Anwendung sicher in dem dafiir vorgesehenen Kunststoffbehalter und nehmen Sie ihn das
nachste Mal in die Arztpraxis, ins Krankenhaus oder in die Apotheke mit.

EpiPen ist fir eine Notfallbehandlung bestimmt. Sie sollten nach der Anwendung von EpiPen in jedem Fall
sofort arztliche Hilfe in Anspruch nehmen. Rufen Sie die Rettung (Euronotruf 112) und geben Sie an, dass
Sie eine allergische Reaktion (Anaphylaxie) haben, auch wenn sich die Symptome zu bessern scheinen.

Sie miissen zur weiteren Beobachtung und weiteren Behandlung ins Krankenhaus, da die Reaktion zu einem
spateren Zeitpunkt wieder auftreten kénnte. Wahrend Sie auf die Rettung warten, sollten Sie sich flach
hinlegen und die Beine hochlagern, sofern dies nicht Ihre Atmung beeintrachtigt. Sollte lhre Atmung
beeintrachtigt sein, sollten Sie sich hinsetzen. Bitten Sie jemanden bei Ihnen zu bleiben, bis die Rettung
eintrifft, falls Sie sich wieder schlechter fiihlen sollten.

Bewusstlose Patienten sollten in Seitenlage verbracht werden.

Wenn Sie eine grolRere Menge EpiPen angewendet haben als Sie sollten
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Suchen Sie im Falle einer Uberdosierung oder versehentlichen Injektion von Adrenalin unverziiglich
arztliche Hilfe auf. Wenn Sie zu viel EpiPen angewendet haben, kontaktieren Sie sofort lhren Arzt, lhren
Apotheker oder das Antigifzentrum (070/245.245).

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Nebenwirkungen, die auftreten konnen sind (Haufigkeit nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der
verfiigbaren Daten nicht abschitzbar): unregelmaRiger Herzschlag, Bluthochdruck, Schwitzen, Ubelkeit,
Erbrechen, Kopfschmerz, Schwindel, Schwache, Zittern, nervése Unruhe oder Angst.

Allergische Reaktionen kénnen bei Patienten auftreten, die gegeniber Natriummetabisulfit empfindlich
sind.

In seltenen Fallen (betrifft weniger als 1 von 1000 Behandelten) wurde bei Patienten ,nach Anwendung von
Adrenalin eine Stress-Kardiomyopathie festgestellt.

Es liegen Berichte Uiber die versehentliche Injektion des EpiPen in Hand oder FuR vor. Hierbei kann es zu
einem Verlust der Blutversorgung in dem betroffenen Bereich kommen. Suchen Sie in diesem Fall

unverziglich arztliche Hilfe auf.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder, Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt Gber die Foderalagentur fiir Arzneimittel und
Gesundheitsprodukte Abteilung Vigilanz EUROSTATION Il Victor Hortaplein, 40/40 B-1060 BRUSSEL
anzeigen.

Website: www.fagg-afmps.be

E-Mail: patientinfo@fagg-afmps.be

In Luxembourg: Gber la Direction de la Santé - Division de la Pharmacie et des Médicaments (DPM) Allée
Marconi — Villa Louvigny — L-2120 — Luxembourg

Website: http://www.ms.public.lu/fr/activites/pharmacie-medicament/index.html.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dap mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. WIE IST EPIPEN AUFZUBEWAHREN?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett nach EXP. angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegeben Monats.

Nicht iber 25 C lagern. Nicht im Kiihlschrank lagern oder einfrieren.

Bewahren Sie den EpiPen im Umkarton auf, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen. Wird der Wirkstoff
Adrenalin der Luft oder dem Licht ausgesetzt, verdirbt er schnell und wird rosa oder braun. Bitte denken Sie
daran, den Inhalt der Glasampulle im EpiPen gelegentlich zu iiberpriifen, um sicher zu stellen, dass die
Fliissigkeit noch immer klar und farblos ist. Ersetzen Sie den Autoinjektor zum Verfalldatum oder vorher,
wenn sich die Losung verfarbt hat oder Ablagerungen aufweist.
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Entsorgen Sie das Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt
bei.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was EpiPen enthailt

Der Wirkstoff ist Adrenalin Jede dosis enthalt 300 Mikrogramm Adrenalin.

Die sonstigen Bestandteile sind Natriumchlorid, Natriummetabisulfit (E223), Salzsdure, Wasser fur
Injektionszwecke.

Wie EpiPen aussieht und Inhalt der Packung

EpiPen beinhaltet eine klare und farblose Losung in einem gebrauchsfertigen Pen (Autoinjektor).

Der Autoinjektor) enthélt 2 ml Injektionslosung. Jede Autoinjektor gibt eine Einmaldosis (0,3 ml) mit 0,3 mg
Adrenalin frei.

Packungsgrofien :

1 Autoinjektor

2 x 1 Autoinjektor

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen vermarktet.
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Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:
Meda Pharma s.a. - Chaussée de la Hulpe, 166 - 1170 Bruxelles - Belgien

Hersteller:
MEDA Pharma GmbH & Co. KG - Benzstralle 1 - D-61352 Bad Homburg — Deutschland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Mitgliedstaat Name des Arzneimittels

Niederlande, Belgien, Island, Norwegen, Finnland, EpiPen
Schweden, Danemark, Osterreich, Slowakei,
Tschechische Republik und Ungarn

Polen EpiPen Senior
Spanien ALTELLUS 0,3 adultos
ZULASSUNGSNUMMER

BE193916

ABLIEFERUNG
verschreibungspflichtig

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im 09/2014
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 04/2015.

Seite 8 von 8




