PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
EpiPen 300 mikrogram injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna.

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml innehaller 1 mg adrenalin (epinefrin). En engangsdos (0,3 ml) innehaller 300 mikrogram (0,3 mg)
adrenalin.

Hjéalpamnen med kand effekt: Natriummetabisulfit (E223) 0,5 mg/dos.

For fullstdndig forteckning éver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna (autoinjektor).
Klar och féarglds 16sning.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

EpiPen (adrenalin) autoinjektor &r avsedd for akutbehandling av allvarlig allergisk reaktion (anafylaxi)
mot t.ex. insektsstick eller bett, fédodmnen, lakemedel eller andra allergener, samt idiopatisk eller
anstrangningsutlost anafylaxi.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Pediatrisk population

Vanlig pediatrisk dos &r 0,01 mg/kg kroppsvikt. Den behandlande lakaren har méjlighet att skriva ut
mer eller mindre av den har dosen baserat pa noggrann utredning av varje patient och med hansyn till
de livshotande reaktioner som produkten &r avsedd for. En dosering under 150 mikrogram kan inte
administreras med Epipen adrenalin autoinjektor. Lakaren bor 6vervéga andra former av injicerbart
adrenalin om lagre doser anses nédvéndiga for sma barn.

Barn och ungdomar med en kroppsvikt éver 30 kqg:
Vanlig dos ar 300 mikrogram intramuskulart.

Barn med en kroppsvikt mellan 15 kg och 30 kg*:

Vanlig dos ar 150 mikrogram intramuskulart

* EpiPen Jr. 150 mikrogram autoinjektor innehallande 150 mikrogram adrenalin per dos finns
tillgangligt for dessa patienter.

Barn med kroppsvikt under 15 kg:

Lampligheten att anvanda EpiPen Jr. maste bedémas individuellt. Anvandning hos barn som véger
mindre an 7,5 kg rekommenderas darfor inte férutom i livshotande situationer och efter medicinsk
beddmning.

Vuxna
Vanlig dos ar 300 mikrogram intramuskulart.



En initial dos ska ges omedelbart vid tecken pa anafylaxi. | avsaknad av Kklinisk forbattring eller om
forsamring intraffar, kan en andra injektion med ytterligare en EpiPen autoinjektor ges 5-15 minuter
efter den forsta injektionen. Det rekommenderas att patienter ordineras tva Epipen pennor som de
alltid har med sig.

Forskrivaren av EpiPen autoinjektor maste sakerstélla att patienten vet nar och hur pennan ska
anvandas. Lakaren bor darfor noggrant diskutera bipacksedelns innehall, korrekt hantering av
autoinjektorn och mojliga symtom pa en anafylaktisk chock med patienten.

Administreringssatt
EpiPen autoinjektorer &r avsedda for omedelbar administrering till patienter som beddmts ha 6kad risk
for anafylaxi. Detta inkluderar &ven individer som tidigare haft anafylaktiska reaktioner.

For intramuskular anvandning anterolateralt i laret, inte i satesmuskeln. EpiPen autoinjektor ar
utformad for injektion genom kladerna eller direkt genom huden.

Se avsnitt 6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering.

Patienten/vardgivaren ska informeras om att efter varje anvandning av EpiPen ska foljande goras:
o De ska omedelbart tillkalla medicinsk hjalp, begara ambulans och uppge ”anafylaktisk chock”
aven om symtomen verkar vara pa vag att bli battre (se avsnitt 4.4).
e Patienter som &r vid medvetande bor ligga pa rygg med fétterna i hogt lage, men satta sig upp
om de far andningssvarigheter. Medvetsl6sa patienter ska placeras i stabilt sidoléage.
e Patienten bér om méjligt ha en person kvar vid sin sida tills medicinsk hjalp anlander.

4.3 Kontraindikationer

Det finns inga kanda kontraindikationer mot anvandning av EpiPen vid akut allergibehandling.

4.4 Varningar och forsiktighet

Alla patienter som fatt EpiPen forskrivet ska noggrant instrueras sa att de forstar indikationen for
lakemedlet och kan administrera lakemedlet korrekt (se sektion 6.6). Det ar ocksa starkt
rekommenderat att ocksa instruera patientens narmaste (t.ex. foraldrar, vardgivare, larare etc.) i korrekt
anvandning av EpiPen ifall hjalp skulle behdvas i en nédsituation.

Patienten ska instrueras att ringa 112 och begédra ambulans samt uppge anafylaktisk chock och
uppsoka akut medicinsk vard omedelbart efter administrering av den forsta dosen. Detta for att
sékerstalla snabb dvervakning av den anafylaktiska episoden och ytterligare behandling efter behov.

Autoinjektorn ska anvandas anterolateralt i laret. Patienten ska avradas fran att injicera i satesmuskeln.

Om en injektion utfors av nagon annan &n patienten sjélv, bor det sakerstéllas att patientens ben &r
ororligt under injektionen for att minska risken for rivsar, bojd nal eller andra skador. Produkten &r
endast for engangsbruk och en anvand penna ska inte i nagot fall ateranvandas.

Adrenalin ges vanligtvis med extrem forsiktighet till patienter med hjartdkomma. Adrenalin skall
enbart forskrivas till dessa patienter, samt till patienter med diabetes, hypertyreoidism, hypertension
eller &ldre patienter, om de potentiella férdelarna dvervager den potentiella risken.

Fall av QTc-forlangning och torsade de pointes har rapporterats efter administrering av adrenalin till
patienter med medfott (kongenitalt) langt QT-syndrom eller katekolaminerg polymorf ventrikular
takykardi.

Det finns risk for biverkningar efter administrering av adrenalin till patienter med gravt nedsatt
njurfunktion, prostataadenom med residualurin, hyperkalcemi och hypokalemi.



Hos patienter med trangvinkelglaukom, vidgar adrenalin pupillen (mydriasis) vilket kan orsaka en
episod av akut glaukom genom att ytterligare minska kammarvinkeln.

Vid 6ppenvinkelglaukom sanker daremot adrenalin det intraokuléra trycket genom att minska
produktionen av kammarvatten och 6ka utflodet via trabekelverket.

Hos patienter med Parkinsons sjukdom kan adrenalin vara forknippat med en dvergaende forsamring
av Parkinson-symtom som stelhet och tremor.

Patienten/vardgivaren ska informeras om risken for bifasisk anafylaktisk chock, som kannetecknas av
en initial forbattring foljt av aterkommande symtom nagra timmar senare.

Patienter med samtidig astma kan lopa 6kad risk for en svar anafylaktisk reaktion.

Oauvsiktlig injektion i hander eller fotter som resulterat i perifer ischemi har rapporterats. Patienter kan
behdva behandling efter en oavsiktlig injektion.

Hos patienter med tjockt subkutant fettlager finns det en risk for att adrenalinet inte nar
muskelvévnaden vilket resulterar i suboptimal effekt (se avsnitt 5.2). En andra injektion med
ytterligare en EpiPen kan behdvas (se avsnitt 4.2).

Natriummetabisulfit

EpiPen innehaller natriummetabisulfit som i sdllsynta fall kan orsaka svara 6verkanslighetsreaktioner
sasom anafylaktiska symtom och bronkospasm hos kansliga individer, sarskilt de med tidigare kand
astma. Patienter med dessa tillstand maste noga instrueras om under vilka omstandigheter EpiPen skall
anvandas.

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs ar nast intill
“natriumfritt”.

Patienter ska varnas rérande relaterade allergen och om méjligt utredas sa att deras specifika allergen
kan faststallas.

4.5 Interaktioner med andra ldakemedel och 6vriga interaktioner

Forsiktighet ar indicerad hos patienter som anvander lakemedel vilka kan utldsa arytmier, daribland
digitalis och kinidin. Effekten av adrenalin kan forstérkas av tricycliska medel mot depression,
monoaminoxidashdmmare (MAO-hdmmare) och katekol-O-metyltransferashammare (COMT-
h&mmare), tyroideahormoner, teofyllin, oxytocin, parasympatomimetika, vissa antihistaminer
(difenhydramin, klorfeniramin), levodopa och alkohol.

Adrenalin hammar insulinutsondringen och 6kar darmed blodsockernivan. For personer med diabetes
kan det darfor vara nddvandigt att vid adrenalinbehandling 6ka doseringen av insulin eller oral
hypoglykemisk medicin.

De alfa- och beta-stimulerande effekterna av adrenalin kan motverkas vid samtidig behandling med
alfa- och beta-receptorblockerare eller parasympatomimetiska lakemedel.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Klinisk erfarenhet av behandling av gravida kvinnor &r begrénsad. Adrenalin bor endast anvéndas
under graviditeten om den potentiella fordelen dvervéager den potentiella risken for fostret.



Amning

Adrenalin ar inte biotillgangligt vid oral administrering. Eventuellt adrenalin som utsdndras i

brostmjolk forvantas inte ha nagon effekt pa det ammande barnet.

Fertilitet

Da adrenalin finns naturligt i kroppen, &r det ej troligt att EpiPen har nagon skadlig inverkan pa

fertiliteten.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Det rekommenderas inte att patienter framfor fordon eller anvander maskiner efter administrering av
adrenalin eftersom de kan vara paverkade av symtom fran den anafylaktiska chocken.

4.8 Biverkningar

Biverkningar associerade med adrenalinets a- och -receptoraktivitet kan omfatta symtom som
takykardi och hypertension samt o6nskade effekter pa det centrala nervsystemet.

Utvardering av biverkningar baseras pa féljande frekvenser:

Mycket vanliga (>1/10)
Vanliga (>1/100, <1/10)

Mindre vanliga (=1/1000, <1/100)

Séllsynta (>1/10 000, <1/1000)
Mycket séllsynta (<1/10 000)

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

Systemorganklass

Frekvens

Biverkning

Infektioner och infestationer

Ingen kand frekvens

Infektion vid injektionsstallet*

Psykiska stérningar

Ingen kand frekvens

Oro

Centrala och perifera

Ingen k&nd frekvens

Huvudvérk, yrsel, tremor,

nervsystemet
Hjértat Séllsynta Stressorsakad kardiomyopati
Ingen kand frekvens Takykardi, hjartarytmi,
palpitationer, angina pectoris,
ventrikelflimmer
Blodkarl Ingen kand frekvens Hypertoni, blekhet, perifer

ischemi till foljd av oavsiktlig
injektion av autoinjektorn i
hé&nder eller fotter (se avsnitt
4.4)

Andningsvagar, brostkorg och
mediastinum

Ingen k&nd frekvens

Andningssvarigheter

Magtarmkanalen

Ingen kand frekvens

Illamaende, krakningar

Hud och subkutan vavnad

Ingen kand frekvens

Hyperhidros

Allmanna symtom och/eller
symtom vid
administreringsstéllet

Ingen kand frekvens

Asteni

Skador och forgiftningar och
behandlingskomplikationer

Ingen kand frekvens

Oavsiktlig nalskada®

*sdllsynta fall av allvarliga hud- och mjukdelsinfektioner inklusive nekrotiserande fasciit och
myonekros orsakade av Clostridia (gasgangran) ar kanda efter marknadsintroduktion.

#biverkningar som upplevs som ett resultat av oavsiktliga injektioner kan innefatta 6kad hjartfrekvens,
lokala reaktioner inklusive blekhet pa injektionsstéllet, kyla och hypoestesi eller skada pa
injektionsstéllet vilket kan leda till bldméarken, blédning, missfargning, erytem eller skelettskada.




Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till Ldkemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Overdosering eller oavsiktlig intravaskuldr adrenalininjektion kan orsaka hjarnblodning utlGst av ett
kraftigt forhojt blodtryck. Aven lungddem orsakade av perifer vasokonstriktion tillsammans med
hjartstimulans kan ha dodlig utgang.

Lungddem kan behandlas med alfa-receptorblockerande lakemedel sdsom fentolamin. Arytmier kan
behandlas med beta-blockerare.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Hjértstimulerande medel, exklusive hjértglykosider, adrenerga och
dopaminerga medel.

ATC-kod: C01CA24

Adrenalin &r en katekolamin som stimulerar det sympatiska nervsystemet (saval a.- som B-receptorer),
varvid hjartfrekvens, minutvolym och koronargenomblédning okar.

Adrenalinets verkan genom beta-receptorerna pa den glatta bronkialmuskulaturen gor att
bronkialmuskulaturen relaxeras vilket lindrar vdsande och andndd.

Adrenalin inaktiveras snabbt i kroppen och utséndras till stérsta delen som metaboliter i urinen.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Adrenalin &r ett i kroppen naturligt forekommande &mne, vilket produceras i binjuremargen och
utsondras vid anstrangning eller stress. Det inaktiveras snabbt i kroppen, framst av enzymerna COMT
och MAO. Dessa enzymer férekommer rikligt i levern, som ar ett viktigt, om &n ej essentiellt, organ i
nedbrytningsprocessen. Det mesta av adrenalindosen utséndras som metaboliter i urinen.

Halveringstiden i plasma fér adrenalin &r cirka 2,5 minuter. Men genom subkutan eller intramuskulér
administration bromsas adsorptionen av den lokala vasokonstriktionen, vilket resulterar i en smygande
effekt som varar mycket langre &n den estimerade halveringstiden. Forsiktig massage runt
injektionsstéllet rekommenderas.

I en farmakokinetisk studie med 35 friska personer, grupperade genom varierande grad av tjocklek pa
larets subkutana fettlager samt stratifierat med avseende pa kon, gavs en singel 0,3 mg/0,3 ml injektion
i den anterolaterala delen av mellanlaret med en EpiPen autoinjektor. Den jamfordes i en crossover
design med en manuell dos injicerad med spruta och nal individuellt anpassad for injektion i muskel.
Resultaten indikerar att kvinnor med tjockt subkutant fettlager (under maximal kompression >20 mm
avstand mellan hud och muskel), hade en langsammare absorptionshastighet av adrenalin, aterspeglat i
en trend mot lagre plasma- exponering hos dessa personer under forsta tio min. efter injektion (se
avsnitt 4.4). Men den totala adrenalin-exponering fran 0 till 30 min. (AUCg.sq min) hos de personer som
fick EpiPen overtraffade dock resultatet i alla grupper jamfoért med de som fick injektion med spruta.
Viktigt dr att en trend som visar hogre plasmaadrenalinkoncentration efter EpiPen jamfort med
manuell intramuskuldr injektion hos friska personer som har en vél perfunderad subkutan vavnad kan
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nodvandigtvis inte extrapoleras till patienter som &r i anafylaktisk chock dar blod kan avledas fran hud
till benmuskler. Méjligheten for existerande kutan vasokonstriktion vid tillfalle for injektion bor darfor
tas i beaktande.

Bade inter- och intra person variabilitet var dock hog i denna studie och darfor kan robusta slutsatser
inte dras.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Det finns inga prekliniska data av relevans for forskrivaren.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Natriumklorid

Natriummetabisulfit (E223)

HCI (for pH-justering)

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Adrenalin och dess salter forstors snabbt i 16sningar med oxiderande amnen. Oxideringen kan hdmmas
med tillsattning av antioxidanter. Lésningen maérknar nar den utsatts for ljus eller luft.

6.3 Hallbarhet

2 ar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i ytterkartongen (ljuskansligt). Forvaras vid hogst 25°C i skydd mot kyla. Far ej frysas.
Kontrollera regelbundet genom autoinjektorns fonster att 16sningen ar klar och farglos. Byt ut EpiPen
om vitskan ar missfargad eller innehaller en féllning, eller senast vid utgangsdatum. Utgangsdatum &r
angivet pa etiketten och EpiPen skall inte anvandas efter detta datum.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Behallaren ar ett slutet system bestaende av en glasampull forsluten med en gummikolv i den ena
anden och med ett gummimembran infogad i en aluminiumfattning till vilken en rostfri kanyl &r fast i
den andra anden. Glasampullen innehaller den aktiva substansen.

Autoinjektorn bestar av foljande delar:

Glasampull:
typ I, Borosilikat glas.

Membran - sparr:
PH701/50/svart (Butyl gummi kolv).

Kanylfattning/skydd:

Kanyl: Silikoniserad typ 304 rostfritt stal, den exponerade och skyddade nalens langd efter aktivering
arcal5mm

Kanylfattning: Anodiserad 3003 aluminiumligering.

Kanylskydd: Syntetiskt polyisopren

Autoinjektorn innehaller 2 ml injektionsvatska, l6sning. Varje autoinjektor ger en engangsdos (0,3 ml)
av 300 mikrogram adrenalin.



Forpacknings storlekar:
1 autoinjektor.
2 x 1 autoinjektor.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Séarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Endast for engangsbruk. Autoinjektorn skall kasseras omedelbart efter anvandning. Vid instruktion till
patienten om den korrekta anvandningen av EpiPen kan ldkaren anvénda en "EpiPen TRAINER”
(innehaller ingen injektionslosning eller nal).

EpiPen autoinjektor innehaller 2 ml adrenalin injektion 1mg/ml och &r avsedd att ge en engangsdos
(0,3 ml) pa 300 mikrogram adrenalin nar den aktiveras. Efter aktivering av autoinjektorn aterstar 1,7
ml i autoinjektorn.

Avlagsna inte den bla sakerhetshylsan forran pennan ska anvéndas.

Sétt aldrig den orange anden pa EpiPen pa eller nara tummar, fingrar eller hander. Oavsiktlig injektion
i hand eller fingrar som resulterat i perifer ischemi har rapporterats. Se avsnitt 4.4. EpiPen autoinjektor
skall endast anvandas pa utsidan av laret. Injektorn aktiveras omgaende nar den orange anden pa
pennan kommer i kontakt med huden eller nagon annan yta.

EpiPen autoinjektor &r utformad for att enkelt kunna anvandas av alla och skall betraktas som en forsta
hjalp. Autoinjektorn skall stétas mot yttersidan av laret med ett avstand av ca 10 centimeter. Det finns
ingen anledning for en mer exakt placering. Nar Epipen st6ts mot laret, aktiveras en fjaderutlst kolv,
som skjuter in den dolda kanylen i larmuskeln och avger en dos pa 300 mikrogram adrenalin.

1. Fatta EpiPen autoinjektor med ena handen, tummen skall peka mot den bla
sékerhetshylsan.

2. Avlégsna den bla sékerhetshylsan genom att dra den rakt upp med andra handen.

3. Hall EpiPen autoinjektor med den orange dnden mot yttersidan av laret med ett  avstand av ca

10 cm.

4, Stot pennan mot yttersidan av laret sa att EpiPen autoinjektor halls i en rat vinkel (90 graders

vinkel) mot laret.

5. Hall pennan stadigt kvar pa plats i 3 sekunder. Injektionen &r nu klar och siktfonstret pa
autoinjektorn &r morkt. EpiPen autoinjektor skall darefter dras tillbaka (det orange nélskyddet
forlangs och kommer att tdcka 6ver nalen) och kasseras pa ett sakert satt.

6. Massera injektionsstallet forsiktigt i 10 sekunder.

Det kan finnas en liten bubbla i ampullen. Detta har ingen inverkan pa produktens anvandning eller
effekt.

Bruksanvisning medfdljer forpackningen.

Se avsnitt 4.2 angdende anvisningar som ska ges till patienten/vardgivaren rérande de atgarder som
ska vidtas efter varje anvandning av EpiPen autoinjektor.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALINING
Viatris AB, Box 23033, 104 35 Stockholm

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
13022



9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Date of first authorisation: 1996-10-25
Date of latest renewal: 2011-10-25

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2026-07-09
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