Bipacksedel: Information till anvéandaren

Anapen 0,3 mg/dos injektionsvéatska, 16sning i forfylld spruta
Anapen Junior 0,15 mg/dos injektionsvatska, I16sning i forfylld spruta

adrenalin

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Anapen/Anapen Junior &r och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Anapen/Anapen Junior
Hur du anvander Anapen/Anapen Junior

Eventuella biverkningar

Hur Anapen/Anapen Junior ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok~ whE

1. Vad Anapen/Anapen Junior ar och vad det anvands for

e Anapen/Anapen Junior bestar av en forfylld spruta med adrenalin i en anordning for automatisk
injektion, dvs. en injektionspenna. Denna injicerar en engangsdos av adrenalin i muskeln.

e Detta lakemedel ska endast anvéandas vid akuta situationer och du ska omedelbart soka lakarvard
efter att du anvént injektionspennan.

e Adrenalin &r ett naturligt hormon som frisl&pps vid stress. Vid akuta allergiska reaktioner
forbattrar det blodtryck, hjartfunktion och andning samt minskar svullnad.

e Anapen/Anapen Junior anvands vid akut behandling av svara allergiska reaktioner (anafylaxi),
orsakade av jordnétter eller andra fododmnen, lakemedel, insektsbett eller —stick, andra amnen
som ger en allergisk reaktion (allergener), fysisk anstrangning eller dar orsaken &r okénd.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Anapen/Anapen Junior

Anvand inte Anapen/Anapen Junior
Det finns ingen kéand orsak till att inte anvdnda Anapen/Anapen Junior vid en akut allergisk reaktion.

Varningar och forsiktighet



Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du anvander Anapen/Anapen Junior.

e Din lakare ska noggrant ha forklarat nar och hur du ska anvanda Anapen/Anapen Junior
injektionspenna.

e Du ska berétta for din lakare om du har hjartsjukdom, inklusive kéarlkramp, dveraktiv skdldkortel,
hogt blodtryck, laga kaliumnivaer och hoga kalciumnivaer i blodet, stérningar i blodcirkulationen,
feokromocytom (en typ av tumor i binjuren), forhojt tryck i 6gat (gron starr), njursjukdom eller
prostatasjukdom, diabetes eller nagra andra medicinska besvar.

e Om du har astma kan du ha 6kad risk for en svar allergisk reaktion.

e Alla som drabbas av anafylaktisk reaktion ska kontakta lékare for att testa vilka &mnen som de kan
vara allergiska mot, sa att dessa helt kan undvikas i framtiden. Det &r viktigt att vara medveten om
att allergi mot ett &mne kan leda till allergier mot ett antal beslaktade amnen.

e Om du har fododmnesallergi ar det viktigt att kontrollera ingredienserna i allt du ater (inklusive
lakemedel), eftersom dven sma mangder kan orsaka svara reaktioner.

e Upprepade injektioner pa samma stélle kan ge hudskador vid injektionsstallet. Oavsiktlig injektion
i ett blodkérl kan ge upphov till plétslig blodtrycksstegring. Oavsiktlig injektion i handen eller
foten kan leda till minskat blodfldde till dessa delar. Du ska da omedelbart uppsoka sjukvard pa
nérmaste sjukhus.

Andra lakemedel och Anapen/Anapen Junior

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra

lakemedel, inklusive:

e lakemedel mot hjartsjukdomar, sasom digitalis (digoxin), betablockerare, kinidin

e lakemedel mot depression, sasom tricykliska antidepressiva lakemedel, monoaminoxidashammare
(MAO-hammare), serotonin- och noradrenalinaterupptagshammare (SNRI)

e ldkemedel mot diabetes. Efter anvandning av Anapen/Anapen Junior kan lakaren behéva andra
doseringen for dina diabeteslakemedel.

e ldkemedel mot Parkinsons sjukdom

e ldkemedel mot skoldkértelsjukdom

e andra ldakemedel: antihistaminer (anvands for behandling av allergier) sdsom difenhydramin eller
klorfeniramin, teofyllin, ipratropium eller oxitropium (anvands for att behandla luftvégssjukdomar
t.ex. astma), oxytocin (anvénds vid forlossning), narkosmedel som inandas, alfareceptorblockerare
(anvéands for att behandla hogt blodtryck), sympatomimetika (anvands for att behandla astma,
andra luftvagssjukdomar och néstéppa).

Anapen/Anapen Junior med alkohol
Alkohol kan 6ka effekten av detta lakemedel och darmed ge upphov till biverkningar.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare

eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

e Det &r inte kdnt om anvéndning av adrenalin under graviditet innebar en risk for barnet. Detta ska
inte hindra dig fran att anvanda Anapen om en akut situation uppstar under graviditeten, eftersom
ditt liv kan vara i fara. Radgor med din lakare innan en akut situation uppstar.

e Adrenalin forvantas inte ha nagon effekt pa det ammade barnet.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Du ska inte kora bil eller hantera maskiner efter att du anvént detta lakemedel, da du fortfarande kan
vara paverkad av effekterna av en anafylaktisk chock (haftig allergisk reaktion).

Anapen/Anapen Junior innehaller natriummetabisulfit (E223)

Natriummetabisulfit kan ge upphov till allergiska reaktioner och andningssvarigheter, sarskilt hos
personer som har astma.

Beratta for lakaren eller apotekspersonal om du vet att du ar allergisk mot natriummetabisulfit.



Anapen/Anapen Junior innehaller sma mangder natriumklorid (salt)
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander Anapen/Anapen Junior

Anvand alltid detta lakemedel enligt 1akarens anvisningar.

Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Ska endast injiceras i larmuskeln.

Endast for engangsbruk, ska kastas pa ett sakert satt omedelbart efter anvandning. Anapen ger en
engangsdos pa 0,3 ml vatska vilket motsvarar 0,3 mg (300 mikrogram) adrenalin. Anapen Junior
ger en engangsdos pa 0,3 ml vétska vilket motsvarar 0,15 mg (150 mikrogram) adrenalin. Efter
anvandning aterstar 0,77 ml vétska i injektionspennan, men pennan kan inte ateranvandas.

Reaktionen uppkommer vanligen inom minuter efter kontakt med allergenet och symtomen kan vara:

e hudklada, upphojt utslag (nasselutslag), rodnad och svullnad kring 6gon, av lappar eller tunga

e svarighet att andas p.g.a. svullnad av hals. Vasande andning, andningsvarigheter och hosta p.g.a.
muskelkramp i lungorna.

e andra symtom pa anafylaxi ar t.ex. huvudvark, krakning och diarré

e kollaps och medvetslgshet p.g.a. plotsligt blodtrycksfall.

Nar du upplever dessa tecken eller symtom, anvand Anapen/Anapen Junior injektionspenna
omedelbart. Du ska endast injicera detta lakemedel i muskeln pa yttersidan av laret, inte i skinkan.
Ibland &r en dos av adrenalin inte tillracklig for att helt hdva en allvarlig allergisk reaktion. Detta ar
anledningen till att din l&kare troligen ordinerar mer dn en Anapen/Anapen Junior. Om symtomen inte
har forbéttrats eller om de férsdmras inom 5-15 minuter efter den forsta injektionen, bor antingen du
eller den person du & med ge en andra injektion. Av denna anledning bér du alltid ha med dig mer an
en Anapen/Anapen Junior.

Anvéndning till vuxna

e Den rekommenderade dosen &r 300-500 mikrogram for personer med kroppsvikt mindre &n 60 kg,
beroende pa lakarens bedémning.

e Vuxna 6ver 60 kg kan behéva mer &n en injektion for att motverka effekten av en allergisk
reaktion, beroende pa lakarens bedémning.

Anvéandning till barn och ungdomar

e Lamplig dos ar 0,15 mg (Anapen Junior) eller 0,3 mg (Anapen).

e Dosen beror pa barnets kroppsvikt och bestams av lakaren.

e Barn och ungdomar som vager 6ver 30 kg bér ordineras Anapen 0,3 mg.

e Doser under 0,15 mg kan inte ges med tillrdcklig noggrannhet till barn som véger mindre an 15
kg, anvéndning rekommenderas darfor inte férutom i livshotande situationer och efter medicinsk
beddmning.

Barn mellan 15 kg och 30 kg
Den vanliga dosen ar 150 mikrogram.

Barn 6ver 30 kg
Den vanliga dosen &r 300 mikrogram.

Anapen/Anapen Junior ar avsedd som akutbehandling. Du ska alltid soka medicinsk vard omedelbart
efter att ha anvant Anapen/Anapen Junior. Ring 112, be om ambulans och uppge “anafylaxi” &ven om
symtomen verkar bli battre. Du kommer att behova aka till sjukhus for observation och ytterligare
behandling efter behov. Detta beror pa att reaktionen kan intraffa igen nadgon stund senare.



I vantan pa ambulans bor du ligga ner med fotterna upp. Om detta gor dig andfadd ska du istéllet sitta
upp. Be nagon att stanna hos dig tills ambulansen kommer, ifall du borjar ma samre igen.

Medvetslosa patienter ska placeras i stabilt sidolége.
Bruksanvisning

Det rekommenderas att dina familjemedlemmar, vardgivare eller larare ocksa far instruktioner i
korrekt anvéndning av Anapen/Anapen Junior.

A. Anapen-injektionspennans delar:
Innan du anvéander Anapen injektionspenna maste du kanna till injektionspennans delar. Dessa visas
pa bilden.

Vridbart skydd dwver Grs
Svart nalskydd ldsningsfonstret Injektionsindikator skringsh E
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Linser

Garantiforslutning
Riod avtryckarknapp

« Vridbart skydd 6ver losningsfonstret: Vrid skyddet 6ver l16sningsfonstret sa att linserna kommer
over l6sningsfonstret pa injektionspennan.

* Losningsfonster: Titta genom linsen in i det har fonstret fore injektionen for att kontrollera att
I6sningen &r Klar (inte grumlig) och fardig att anvandas.

* Injektionsindikator: Fore injektionen syns en vit plastkolv genom fonstret. Detta betyder att
Anapen-injektionspennan inte har blivit utlést av misstag eller skadats pa nagot satt. Efter injektionen
blir injektionsindikatorn rod. Detta visar att Anapen-injektionspennan har blivit utlost pa ratt sétt.

« Svart nalskydd (vandbart): Skyddar nalen nér du inte anvander Anapen-injektionspennan. Dra av
nalskyddet fore injektionen. Efter injektionen vander du pa det svarta nalskyddet och stter tillbaka det
over samma ande pa Anapen-injektionspennan, sa att nalen tacks.

« Gra sékringshatt: Skyddar den roda avtryckarknappen. Sékringshatten forhindrar att knappen
trycks ner av misstag.

Ta inte bort det svarta nalskyddet eller den gra sakringshatten forran Anapen-injektionspennan
ska anvandas.

B. Kontrollera Anapen-injektionspennan
Innan du anvander Anapen-injektionspennan maste du kontrollera den pa foljande sétt:

1. Vrid skyddet 6ver l6sningsfonstret helt motsols som pilen visar sa att linserna
kommer Gver losningsfonstret pa injektionspennan.

2. Titta genom linsen in i 16sningsfonstret. Kontrollera att I6sningen &r klar och
farglos.

Om losningen ar grumlig, fargad eller innehaller partiklar ska Anapen-
injektionspennan kasseras.




3. Kontrollera att injektionsindikatorn inte ar rod. Om den &r rod betyder det att
Anapen-injektionspennan redan har blivit utlost och maste kasseras.

4. Vrid tillbaka skyddet éver l6sningsfonstret helt medsols som pilen visar sa att
l6sningsfonstret tacks. Lagg tillbaka Anapen-injektionspennan i kartongen tills
den ska anvandas.

C. Anvanda Anapen-injektionspennan

Om det svarta nalskyddet har avlagsnats far du inte placera tummen, fingrarna eller handen 6ver
den 6ppna anden (nalanden) pa Anapen-injektionspennan.

For att anvédnda Anapen-injektionspennan, folj stegen nedan:

1. Ta av det svarta nalskyddet genom att dra hart i pilens riktning. Da avlagsnas
aven en gra nalskyddshylsa.

2. Taav den gra sakringshatten fran den roda avtryckarknappen genom att dra i
pilens riktning.

3. Hall den 6ppna dnden (nalanden) pa Anapen mot larets utsida. Vid behov kan
Anapen anvéndas genom tunna klader av t.ex. denim, bomull eller polyester.

4. Tryck pa den roda avtryckarknappen sa att den klickar. Fortsatt att halla
Anapen-injektionspennan mot larets utsida i 10 sekunder. Ta langsamt bort
Anapen fran laret. Massera sedan injektionsomradet forsiktigt.

5. Nu &r injektionsindikatorn rod. Detta visar att injektionen &r klar.
Om injektionsindikatorn inte &r réd maste injektionen upprepas med en ny
Anapen.

6. Efter injektionen sticker nalen ut. Tack 6ver den genom att trycka tillbaka den
breda anden pa det svarta nalskyddet 6ver den 6ppna dnden (nalanden) pa
Anapen-injektionspennan (som pilen visar).

La&mna anvanda Anapen-injektionspennor till sjukhuset eller apoteket for korrekt avfallshantering.

Om du anvant for stor mangd av Anapen/Anapen Junior



e Omdu har injicerat for mycket adrenalin, av misstag har injicerat lakemedlet i ett blodkérl eller i
ett finger, eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag, kontakta omedelbart lakare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel.112) for bedémning av risken samt radgivning.

e Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

e Anapen/Anapen Junior innehaller natriummetabisulfit (E223) som kan ge allergiska reaktioner och
svarighet att andas, framfor allt hos personer som har eller har haft astma. Du ska omedelbart soka
lakarvard om du upplever dessa biverkningar.

e Vanliga biverkningar av adrenalin &r hjartklappning, snabba eller oregelbundna hjértslag,
svettning, illamaende, krakningar, andningssvarigheter, yrsel, kraftloshet, blekhet, darrningar,
huvudvérk, dngslighet, nervositet, oro samt kalla fotter och hénder.

e Andra mindre vanligt forekommande biverkningar ar hallucinationer, svimning, vidgade pupiller,
svarighet att kissa, muskeldarrningar, forhojt blodtryck samt forandringar i blodet sasom héga
blodsockernivaer, laga kaliumnivaer och hog niva av syra.

e Vid htga doser eller hos kéansliga personer kan ibland ett pl6tsligt forhojt blodtryck uppkomma.
Detta kan orsaka hjarnblédning, oregelbundna hjartslag, hjartattack och minskat blodfléde till hud,
slemhinnor och njurar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Anapen/Anapen Junior ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och injektionspennan. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvind inte detta lakemedel om du ser att 16sningen ar grumlig, fargad eller innehaller partiklar. Se
”Bruksanvisning” for vagledning om hur du kontrollerar detta lakemedel.

Forvara injektionspennan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar


http://www.lakemedelsverket.se

Innehallsdeklaration

e Den aktiva substansen ar adrenalin. Anapen 0,3 mg/dos innehaller 0,3 mg adrenalin i 0,3 ml.
Anapen Junior 0,15 mg/dos innehaller 0,15 mg adrenalin i 0,3 ml.

e Ovriga innehallsamnen &r natriummetabisulfit (E223), natriumklorid, saltsyra, vatten for
injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Anapen bestar av en forfylld spruta med adrenalinlésning for injektion, i en anordning for automatisk
injektion dvs. en injektionspenna.

Anapen/Anapen Junior finns i forpackningar med 1 eller 2 injektionspennor med en termoformad
bricka som skydd i kartongen.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Exponerad nallangd: 10 mm + 1,5 mm

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Bioprojet Pharma, 115 rue d’Aboukir, 75002 Paris, Frankrike

Tillverkare

Owen Mumford Ltd, Primsdown Industrial Estate, Worcester Road, Chipping Norton, Oxfordshire
OX7 5XP, Storbritannien

Meribel Pharma Provence, ZA La Gandonne,

452 rue du Rémoulaire, SALON DE PROVENCE,

13300, Frankrike

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Anapen: Osterrike, Cypern, Tjeckien, Danmark, Finland, Frankrike, Tyskland, Grekland, Ungern,
Island, Irland, Luxemburg, Malta, Norge, Portugal, Slovenien, Spanien, Sverige, Nederlanderna

Anapen Junior: Osterrike, Cypern, Tjeckien, Danmark, Frankrike, Tyskland, Grekland, Ungern,
Island, Irland, Luxemburg, Malta, Portugal, Sverige, Nederlanderna

Anapen (junior): Norge
Chenpen: Belgien, Italien

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-07-30
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