
ΦΥΛΛΟ ΟΔΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ: ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΓΙΑ ΤΟΝ ΧΡΗΣΤΗ

EpiPen 300 μικρογραμμάρια, ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη συσκευή τύπου πένας
Αδρεναλίνη 
Διαβάστε προσεκτικά ολόκληρο το φύλλο οδηγιών χρήσης προτού αρχίσετε να χρησιμοποιείτε αυτό το φάρμακο, διότι περιλαμβάνει σημαντικές πληροφορίες για σας.
-
Φυλάξτε αυτό το φύλλο οδηγιών χρήσης. Ίσως χρειαστεί να το διαβάσετε ξανά.

-
Εάν έχετε περαιτέρω απορίες, ρωτήστε τον γιατρό, τον φαρμακοποιό ή τον νοσοκόμο σας.

-
Η συνταγή γι’ αυτό το φάρμακο χορηγήθηκε αποκλειστικά για σας. Δεν πρέπει να δώσετε το φάρμακο σε άλλους. Μπορεί να τους προκαλέσει βλάβη, ακόμα και όταν τα συμπτώματά τους είναι ίδια με τα δικά σας.
-
Εάν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύμητη ενέργεια, παρακαλείσθε να ενημερώσετε το γιατρό, το φαρμακοποιό ή το νοσοκόμο σας. Αυτό ισχύει και για κάθε πιθανή ανεπιθύμητη ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης. Βλέπε παράγραφο 4.
Τι περιέχει το παρόν φύλλο οδηγιών:
1
Τι είναι το EpiPen και ποια είναι η χρήση του

2
Τι πρέπει να γνωρίζετε προτού χρησιμοποιήσετε το EpiPen
3
Πώς να χρησιμοποιήσετε το EpiPen
4
Πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες

5
Πώς να φυλάσσεται το EpiPen
6.
Περιεχόμενο της συσκευασίας και λοιπές πληροφορίες
1.
Τι είναι το EpiPen και ποια είναι η χρήση του
Το EpiPen είναι στείρο διάλυμα σε προγεμισμένη συσκευή τύπου πένας για επείγουσα ένεση στο μυ (ενδομυϊκή).
Το EpiPen πρέπει να χρησιμοποιείται για την επείγουσα αντιμετώπιση σοβαρών αλλεργικών αντιδράσεων (αναφυλαξιών) που προκαλούνται από αλλεργιογόνα σε π.χ. τρόφιμα, φάρμακα, νυγμούς ή δήγματα εντόμων, καθώς και από άσκηση ή άγνωστες αιτίες. 
Οι Συσκευές Αυτοχορηγούμενης Ένεσης EpiPen προορίζονται για άμεση χορήγηση σε ασθενείς, που εκτιμάται ότι διατρέχουν αυξημένο κίνδυνο για εκδήλωση αναφυλαξίας, περιλαμβανομένων ατόμων με ιστορικό αναφυλακτικών αντιδράσεων.

Συμπτώματα που υποδεικνύουν την έναρξη αναφυλακτικής αντίδρασης περιλαμβάνουν: κνησμό του δέρματος, επηρμένο εξάνθημα (σαν κνιδωτικό εξάνθημα), έξαψη, διόγκωση των χειλιών, του λαιμού, της γλώσσας, των χεριών και των ποδιών, συριγμός, βραχνή φωνή, ναυτία, έμετος, μυϊκές συσπάσεις της κοιλιακής χώρας και σε ορισμένες περιπτώσεις, απώλεια της συνείδησης.

Το φάρμακο στη Συσκευή Αυτοχορηγούμενης Ένεσης (πένα) είναι αδρεναλίνη, που αποτελεί αδρενεργικό φάρμακο.
Δρα άμεσα στο καρδιαγγειακό (καρδιακό και κυκλοφορικό) σύστημα και το αναπνευστικό (πνευμονικό) σύστημα, αντισταθμίζοντας τις πιθανές θανατηφόρες επιδράσεις της αναφυλαξίας μέσω ταχείας σύσπασης των αιμοφόρων αγγείων, χάλασης των μυών στους πνεύμονες για τη βελτίωση της αναπνοής, μείωσης του οιδήματος (πρηξίματος) και διέγερσης της καρδιακής συχνότητας.
2.
Τι πρέπει να γνωρίζετε πριν να χρησιμοποιήσετε το EpiPen 
Μην χρησιμοποιήσετε το EpiPen
Δεν υπάρχει γνωστός λόγος για να μη χρησιμοποιηθεί το EpiPen κατά τη διάρκεια επείγουσας αλλεργικής αντίδρασης.
Προειδοποιήσεις και προφυλάξεις
Εάν έχετε άσθμα μπορεί να διατρέχετε αυξημένο κίνδυνο για σοβαρή αλλεργική αντίδραση.

Οποιοσδήποτε έχει παρουσιάσει επεισόδιο αναφυλαξίας θα πρέπει να επισκεφθεί τον γιατρό του για εξετάσεις για ουσίες στις οποίες μπορεί να είναι αλλεργικός, ώστε αυτές να αποφεύγονται αυστηρά στο μέλλον. Είναι σημαντικό να είναι ενήμερος ότι μία αλλεργία σε μία ουσία μπορεί να οδηγήσει σε αλλεργίες σε έναν αριθμό σχετικών ουσιών.
Εάν έχετε τροφικές αλλεργίες είναι σημαντικό να ελέγχετε τα συστατικά σε οτιδήποτε καταναλώνετε (συμπεριλαμβανομένων των φαρμάκων) καθώς ακόμη και μικρές ποσότητες μπορεί να προκαλέσουν σοβαρές αντιδράσεις.

Απευθυνθείτε στον γιατρό σας εάν έχετε
· καρδιακή νόσο
· υπερδραστήριο θυρεοειδή
· υψηλή αρτηριακή πίεση 

· διαβήτη
· αυξημένη πίεση στο μάτι (γλαύκωμα)
· σοβαρά προβλήματα στους νεφρούς

· όγκο στον προστάτη

· υψηλά επίπεδα ασβεστίου ή χαμηλά επίπεδα καλίου στο αίμα σας

· νόσο Parkinson
Παρά τις προειδοποιήσεις αυτές, η αδρεναλίνη είναι απαραίτητη για την αντιμετώπιση της αναφυλαξίας. Οι ασθενείς με τις παραπάνω παθήσεις, ή κάποιος που μπορεί να είναι σε θέση να χορηγήσει το EpiPen σε ασθενή που έχει αλλεργική αντίδραση, πρέπει να εκπαιδεύεται κατάλληλα ως προς τις περιστάσεις που πρέπει να χορηγείται.
Οι οδηγίες χρήσης πρέπει να τηρούνται προσεκτικά προκειμένου να αποφευχθεί ακούσια ένεση. 
Το EpiPen πρέπει να ενίεται αποκλειστικά στην εξωτερική επιφάνεια του μηρού. Δεν πρέπει να ενίεται στο γλουτό λόγω του κινδύνου ακούσιας ένεσης σε φλέβα.

Προειδοποιήσεις: Η ακούσια ένεση στα χέρια ή στα δάχτυλα μπορεί να προκαλέσει απώλεια της παροχής αίματος στην προσβληθείσα περιοχή. Σε περίπτωση ακούσιας ένεσης σε αυτές τις περιοχές, πρέπει να μεταβείτε αμέσως στο πλησιέστερο τμήμα επειγόντων περιστατικών κάποιου νοσοκομείου για θεραπεία.
Παιδιά και έφηβοι 

Παιδιά βάρους μεταξύ 15 kg και 30 kg:

Για παιδιά βάρους μεταξύ 15 kg και 30 kg διατίθεται η Συσκευή Αυτοχορηγούμενης Ένεσης EpiPen Jr. που περιέχει 150 μικρογραμμάρια αδρεναλίνης ανά δόση.

Παιδιά βάρους κάτω των 15 kg:

Η καταλληλότητα του EpiPen Jr. πρέπει να κρίνεται ξεχωριστά από το γιατρό. 

Η χρήση σε παιδιά που ζυγίζουν κάτω από 7,5 kg δεν συνιστάται εκτός από την περίπτωση απειλητικού για τη ζωή περιστατικού και υπό ιατρική επίβλεψη. 

Άλλα φάρμακα και EpiPen
Ενημερώστε τον γιατρό ή τον φαρμακοποιό σας εάν παίρνετε, έχετε πρόσφατα πάρει ή μπορεί να πάρετε άλλα φάρμακα.
Αυτό είναι ιδιαίτερα σημαντικό εάν παίρνετε κάποιο από τα ακόλουθα:

· Αντικαταθλιπτικά όπως τρικυκλικά αντικαταθλιπτικά ή αναστολείς της μονοαμινο-οξειδάσης (αναστολείς ΜΑΟ), δεδομένου ότι μπορεί να αυξηθούν οι επιδράσεις της αδρεναλίνης. 
· Φάρμακα για τη θεραπεία της νόσου του Parkinson όπως οι αναστολείς της κατεχολ-Ο-μεθυλο-τρανσφεράσης (αναστολείς COMT) και λεβοντόπα, δεδομένου ότι η δράση της αδρεναλίνης μπορεί να αυξηθεί.
· Φάρμακα που μπορεί να καταστήσουν την καρδιά ευαίσθητη σε ακανόνιστους παλμούς (αρρυθμίες), όπως η δακτυλίτιδα και η κινιδίνη.
· Φάρμακα β-αναστολείς για την καρδιακή νόσο ή φάρμακα για τη θεραπεία διαταραχών του νευρικού συστήματος, δεδομένου ότι μπορεί να μειώσουν την επίδραση της αδρεναλίνης.
· Φάρμακα για νόσο του θυρεοειδούς.
· Φάρμακα που σας κάνουν να αναπνέετε πιο εύκολα και χρησιμοποιούνται για το άσθμα (θεοφυλλίνη).

· Φάρμακα που χρησιμοποιούνται στον τοκετό (οξυτοκίνη).

· Φάρμακα που χρησιμοποιούνται για τη θεραπεία των αλλεργιών όπως διφαινυλυδραμίνη ή χλωροφαινυραμίνη (αντιισταμινικά).

· Φάρμακα που δρουν στο νευρικό σύστημα (παρασυμπαθυτικολυτικά).
Οι διαβητικοί ασθενείς πρέπει να παρακολουθούν προσεκτικά τα επίπεδα γλυκόζης τους μετά από τη χρήση του EpiPen δεδομένου ότι η αδρεναλίνη μπορεί να επηρεάσει την ποσότητα της ινσουλίνης που παράγεται από τον οργανισμό, αυξάνοντας κατά συνέπεια το επίπεδο αίματος γλυκόζης.
Το EpiPen με τροφές, ποτά και οινόπνευμα
Η τροφή ή τα ποτά δεν έχουν καμία επίδραση στη χρήση του EpiPen.
Ενημερώστε το γιατρό σας εάν καταναλώνετε οινόπνευμα, καθώς η επίδραση της αδρεναλίνης μπορεί να αυξηθεί. 
Κύηση και θηλασμός
Κύηση
Εάν είσθε έγκυος ή θηλάζετε, νομίζετε ότι μπορεί να είσθε έγκυος ή σχεδιάζετε να αποκτήσετε παιδί, ζητήστε τη συμβουλή του γιατρού ή του φαρμακοποιού σας προτού πάρετε αυτό το φάρμακο.
Σε οξεία κατάσταση απειλητική για τη ζωή, μη διστάσετε να χρησιμοποιήσετε το EpiPen, δεδομένου ότι η ζωή σας και του παιδιού σας μπορεί να βρίσκονται σε κίνδυνο.

Η εμπειρία για τη χρήση αδρεναλίνης κατά τη διάρκεια της εγκυμοσύνης είναι περιορισμένη. 
Θηλασμός

Το EpiPen δεν αναμένεται να έχει κάποια επίδραση στο θηλάζον βρέφος.
Οδήγηση και χειρισμός μηχανών

Η ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανημάτων δε θα επηρεαστεί από τη χορήγηση ενέσιμης αδρεναλίνης, ωστόσο μπορεί να επηρεαστεί από αναφυλακτική αντίδραση. Εάν επηρεασθείτε, μην οδηγήσετε.
Το EpiPen περιέχει όξινο θειώδες νάτριο (Ε223) και χλωριούχο νάτριο.
Το όξινο θειώδες νάτριο μπορεί σπάνια να προκαλέσει σοβαρές αλλεργικές αντιδράσεις ή δυσκολία στην αναπνοή (βρογχόσπασμο).

Το φαρμακευτικό αυτό προϊόν περιέχει λιγότερο από 1 mmol νατρίου (23mg) ανά δόση, δηλ. είναι ουσιαστικά "ελεύθερο νατρίου".

3.
Πώς να χρησιμοποιήσετε το EpiPen
Όταν ο γιατρός σας συνταγογραφεί EpiPen, πρέπει να βεβαιώνεστε ότι κατανοείτε τον λόγο που σας έχει συνταγογραφηθεί. Πρέπει να αισθάνεστε σίγουρος/η ότι γνωρίζετε ακριβώς πώς να χρησιμοποιήσετε τη συσκευή. Χρησιμοποιείτε πάντοτε το φάρμακο αυτό όπως σας έχει ενημερώσει ο γιατρός ή ο φαρμακοποιός σας. Εάν είσθε ακόμη και ελάχιστα αβέβαιος/η για τη χρήση του, ζητήστε να σας επαναλάβει τις οδηγίες ο γιατρός, ο νοσοκόμος ή ο φαρμακοποιός σας.
Συνιστάται τα μέλη της οικογενείας σας, οι υπεύθυνοι για τη φροντίδα σας ή οι δάσκαλοι να λάβουν επίσης οδηγίες για την ορθή χρήση του EpiPen.
Σε περίπτωση έγχυσης που πραγματοποιείται από φροντιστή, θα πρέπει να εξασφαλίζεται η ακινητοποίηση του ποδιού του ασθενούς κατά τη διάρκεια της ένεσης, ώστε να ελαχιστοποιείται ο κίνδυνος τραυματισμού των ποδιών.

Σε καμία περίπτωση μην επανατοποθετήστε τη χρησιμοποιημένη βελόνα.

Για σκοπούς εκπαίδευσης και επίδειξης, είναι διαθέσιμη μια συσκευή εκπαίδευσης EpiPen (χωρίς φάρμακο, χωρίς βελόνα). Η συσκευή εκπαίδευσης και η Συσκευή Αυτοχορηγούμενης Ένεσης EpiPen  δεν θα πρέπει να μεταφέρονται μαζί συστηματικά προκειμένου να αποφευχθεί σύγχυση σε περίπτωση έκτακτης ανάγκης.
Το EpiPen προορίζεται για χρήση από άτομα με σωματικό βάρος άνω των 30 κιλών.

Για παιδιά που ζυγίζουν λιγότερο από 30 κιλά βλ. παράγραφο "Παιδιά και έφηβοι" ανωτέρω.

Δοσολογία
Η δόση θα αποφασιστεί από τον γιατρό σας, που θα την προσαρμόσει εξατομικευμένα για την περίπτωσή σας. Η συνήθης δόση των ενηλίκων για επείγουσες αλλεργικές αντιδράσεις είναι 300 μικρογραμμάρια αδρεναλίνης για ενδομυϊκή χρήση. 
Εφόσον ανιχνεύσετε σημεία οξείας αλλεργικής αντίδρασης, χρησιμοποιήστε αμέσως το EpiPen.

Κάθε Συσκευή Αυτοχορηγούμενης Ένεσης EpiPen παρέχει μια εφάπαξ δόση 0,3 ml υγρού που ισοδυναμεί με 300 μικρογραμμάρια αδρεναλίνης. Μετά από τη χρήση θα παραμείνει ένας μικρός όγκος στη Συσκευή Αυτοχορηγούμενης Ένεσης, ωστόσο δεν μπορεί να επαναχρησιμοποιηθεί.
Ορισμένες φορές μια εφάπαξ δόση αδρεναλίνης μπορεί να μην είναι επαρκής για να αντιστραφούν πλήρως οι επιδράσεις μιας σοβαρής αλλεργικής αντίδρασης. Για το λόγο αυτό, ο γιατρός σας είναι πιθανό να συνταγογραφήσει περισσότερα του ενός EpiPen για εσάς. Εάν δεν βελτιωθούν τα συμπτώματά σας ή επιδεινωθούν εντός 5-15 λεπτών μετά από την πρώτη ένεση, είτε εσείς ή το άτομο που είναι μαζί σας πρέπει να χορηγήσει μια δεύτερηένεση. Για το λόγο αυτό πρέπει πάντοτε να έχετε μαζί σας περισσότερα του ενός EpiPen.

Πώς χορηγείται το EpiPen
Το EpiPen είναι σχεδιασμένο για να χρησιμοποιείται με ευκολία από άτομα χωρίς ιατρική εκπαίδευση. Το EpiPen πρέπει απλώς να πιέζεται σταθερά στην εξωτερική επιφάνεια του μηρού από απόσταση περίπου 10 εκατοστών. Δεν απαιτείται κάποια ακριβής τοποθέτηση στην εξωτερική επιφάνεια του μηρού. Όταν πιέζετε το EpiPen σταθερά στο μηρό σας, θα αποδεσμευτεί ένα έμβολο ενεργοποιούμενο μέσω ελατηρίου, που πιέζει την κρυμμένη βελόνα στο μυ του μηρού και χορηγεί μια δόση αδρεναλίνης. Εάν φοράτε ρούχα το EpiPen μπορεί να ενεθεί μέσω των ρούχων.

Οι οδηγίες χρήσης του EpiPen πρέπει να τηρούνται προσεκτικά.

Συνιστάται τα μέλη της οικογενείας σας, οι υπεύθυνοι για τη φροντίδα σας ή οι δάσκαλοι να λάβουν επίσης οδηγίες για την ορθή χρήση του EpiPen.
Το EpiPen πρέπει να ενίεται ΑΠΟΚΛΕΙΣΤΙΚΑ στην εξωτερική επιφάνεια του μηρού. Δεν πρέπει να ενεθεί στο γλουτό.
Οδηγίες χρήσης
Εξοικειωθείτε πλήρως με το EpiPen, πότε και πώς πρέπει να χρησιμοποιείται.
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Μπλε καπάκι ασφαλείας


Πορτοκαλί άκρο





Θυρίδα παρακολούθησης

Ακολουθήστε αυτές τις οδηγίες μόνον όταν είσθε έτοιμος/η για τη χρήση.

Κρατήστε τη Συσκευή Αυτοχορηγούμενης Ένεσης από τη μέση, ποτέ από τα άκρα. Για το σωστό τρόπο χορήγησης, αναφερθείτε στα διαγράμματα και ακολουθήστε αυτά τα βήματα:

- Ποτέ να μην τοποθετείτε τον αντίχειρα, τα δάκτυλα ή το χέρι πάνω από το πορτοκαλί άκρο. Ποτέ να μην πιέζετε το πορτοκαλί άκρο με τον αντίχειρα, τα δάκτυλα ή το χέρι.

- Η βελόνα εξέρχεται από το πορτοκαλί άκρο.

- ΜΗΝ αφαιρείτε το μπλε καπάκι ασφαλείας μέχρι να είσθε έτοιμος/η για τη χρήση. 
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1. Κρατήστε το EpiPen με το δυνατό σας χέρι (το χέρι που χρησιμοποιείτε για να γράφετε), με τον αντίχειρα κοντά στο μπλε καπάκι και κάντε γροθιά γύρω από τη συσκευή (με το πορτοκαλί άκρο προς τα κάτω).
2. Με το άλλο χέρι αφαιρέστε το μπλε καπάκι ασφαλείας.
[image: image2.emf]
3. Κρατήστε το EpiPen σε απόσταση περίπου 10 εκατοστών μακριά από την εξωτερική επιφάνεια του μηρού. Το πορτοκαλί άκρο πρέπει να βρίσκεται προς την εξωτερική επιφάνεια του μηρού.
[image: image3.emf]
4. Πιέστε το EpiPen σταθερά στην εξωτερική επιφάνεια του μηρού με την απαιτούμενη γωνία (γωνία 90 μοιρών) (να ακουστεί "κλικ").
5. Κρατήστε σταθερά έναντι του μηρού για 5 δευτερόλεπτα. Η ένεση έχει τώρα ολοκληρωθεί και η θυρίδα στη Συσκευή Αυτοχορηγούμενης Ένεσης δεν είναι ορατή.[image: image4.emf]
6. Το EpiPen πρέπει να απομακρυνθεί (το πορτοκαλί κάλυμμα της βελόνας θα προεκταθεί για να καλύψει τη βελόνα) και να απορριφθεί με ασφαλή τρόπο.

Μαλάξτε ελαφρά την περιοχή της ένεσης για 10 δευτερόλεπτα. Τηλεφωνήστε στο 112, ζητήστε ασθενοφόρο, αναφέρετε την αναφυλαξία.
Μπορεί να εμφανιστεί μια μικρή φυσαλίδα στη Συσκευή Αυτοχορηγούμενης Ένεσης EpiPen. Δεν έχει επίδραση στην αποτελεσματικότητα του προϊόντος.
Αν και το μεγαλύτερο ποσοστό του υγρού (περίπου 90%) παραμένει στο EpiPen μετά από τη χρήση, δεν μπορεί να ξαναχρησιμοποιηθεί.
Ωστόσο, έχετε λάβει τη σωστή δόση του φαρμάκου εάν το πορτοκαλί άκρο για τη βελόνα έχει προεκταθεί και η θυρίδα δεν είναι ορατή. Απορρίψτε το EpiPen με ασφαλή τρόπο μετά από τη χρήση στο σωλήνα που περιλαμβάνεται στη συσκευασία και μεταφέρετέ το μαζί σας όταν επισκεφθείτε τον γιατρό σας, το νοσοκομείο ή το φαρμακείο.
Το EpiPen έχει σχεδιαστεί ως επείγουσα θεραπεία. Πρέπει πάντοτε να λαμβάνετε ιατρική βοήθεια αμέσως μετά από τη χρήση του EpiPen. Τηλεφωνήστε στο 112, ζητήστε ασθενοφόρο και αναφέρετε την «αναφυλαξία» - ακόμη κι αν τα συμπτώματα φαίνεται ότι βελτιώνονται. Θα χρειαστεί να πάτε στο νοσοκομείο για παρακολούθηση και περαιτέρω θεραπεία σύμφωνα με τις απαιτήσεις. Αυτό γίνεται γιατί η αντίδραση μπορεί να συμβεί ξανά κάποιο στιγμή αργότερα.
Ενώ περιμένετε το ασθενοφόρο, πρέπει να ξαπλώσετε κάτω με τα πόδια σας ψηλά, εκτός εάν αυτό σας δυσκολεύει στην αναπνοή οπότε σε αυτήν την περίπτωση πρέπει να ανασηκωθείτε. Ζητήστε από κάποιον να μείνει μαζί σας μέχρι να έρθει το ασθενοφόρο σε περίπτωση που θα νοιώσετε πάλι άσχημα.

Οι ασθενείς που δεν έχουν τις αισθήσεις τους πρέπει να τοποθετούνται στο πλευρό τους, σε στάση ανάνηψης.

Εάν χρησιμοποιήσετε μεγαλύτερη δόση EpiPen από την κανονική
Σε περίπτωση υπερδοσολογίας ή ακούσιας ένεσης της αδρεναλίνης, πρέπει πάντοτε να αναζητάτε άμεση ιατρική βοήθεια.
4.
Πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες
Όπως όλα τα φάρμακα, έτσι και αυτό το φάρμακο μπορεί να προκαλέσει ανεπιθύμητες ενέργειες αν και δεν παρουσιάζονται σε όλους τους ανθρώπους.

Έχουν αναφερθεί σπάνιες περιπτώσεις σοβαρών λοιμώξεων του δέρματος και των μαλακών μορίων (λοίμωξη στο σημείο της ένεσης). Σε περίπτωση σημείων λοίμωξης στο σημείο της ένεσης, όπως οίδημα, ερυθρότητα, ζέστη ή πόνος, αναζητήστε πάντα άμεση ιατρική βοήθεια.

Έχουν αναφερθεί ακούσιες ενέσεις των προγεμισμένων συσκευών τύπου πένας στα χέρια ή στα πόδια και μπορεί να επιφέρουν μειωμένη παροχή του αίματος στην προσβληθείσα περιοχή. Σε περίπτωση ακούσιας ένεσης αναζητάτε πάντοτε άμεση ιατρική βοήθεια.
Οι αλλεργικές αντιδράσεις μπορούν να εμφανιστούν σε ασθενείς ευαισθητοποιημένους στο όξινο θειώδες νάτριο. Σε σπάνιες περιπτώσεις (μπορεί να επηρεάσουν έως 1 σε 1.000 άτομα) έχει παρατηρηθεί μυοκαρδιοπάθεια σε ασθενείς που έλαβαν αδρεναλίνη.
Μη γνωστές (η συχνότητα δεν μπορεί να εκτιμηθεί με βάση τα διαθέσιμα δεδομένα):
Ακανόνιστο καρδιακό ρυθμό, υψηλή αρτηριακή πίεση, εφίδρωση, ναυτία, εμετό, πονοκέφαλο, ζάλη, αδυναμία, τρέμουλο και νευρικότητα ή άγχος.

Αναφορά ανεπιθύμητων ενεργειών

Εάν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύμητη ενέργεια, ενημερώστε τον γιατρό σας. Αυτό ισχύει και για κάθε πιθανή ανεπιθύμητη ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης. Μπορείτε επίσης να αναφέρετε ανεπιθύμητες ενέργειες απευθείας, μέσω του Εθνικού Οργανισμού Φαρμάκων (Μεσογείων 284, GR-15562 Χολαργός, Αθήνα, Τηλ: + 30 21 32040380/337, Φαξ: + 30 21 06549585, 
Ιστότοπος: http://www.eof.gr). Μέσω της αναφοράς ανεπιθύμητων ενεργειών μπορείτε να βοηθήσετε στη συλλογή περισσότερων πληροφοριών σχετικά με την ασφάλεια του παρόντος φαρμάκου.

5.
Πώς φυλάσσεται το EpiPen
Το φάρμακο αυτό πρέπει να φυλάσσεται σε μέρη που δεν το βλέπουν και δεν το φθάνουν τα παιδιά.

Να μη χρησιμοποιείτε αυτό το φάρμακο μετά την ημερομηνία λήξης που αναφέρεται στο κουτί και την ετικέτα μετά το EXP. Η ημερομηνία λήξης είναι η τελευταία ημέρα του μήνα που αναφέρεται εκεί.
Μη φυλάσσετε σε θερμοκρασία άνω των 25(C. Μην ψύχετε ή καταψύχετε. 
Φυλάσσετε τον περιέκτη στο εξωτερικό κουτί για να προστατεύεται από το φως. Όταν εκτίθεται στον αέρα ή το φως, η αδρεναλίνη αποδομείται γρήγορα και θα αποκτήσει ροζ ή καφέ χρώμα. 
Παρακαλούμε να έχετε υπόψη σας ότι πρέπει να ελέγχετε τα περιεχόμενα της γυάλινης φύσιγγας στη Συσκευή Αυτοχορηγούμενης Ένεσης EpiPen κατά διαστήματα για να επιβεβαιώνετε ότι το υγρό είναι διαυγές και άχρωμο. Αντικαταστήστε τη Συσκευή Αυτοχορηγούμενης Ένεσης πριν την ημερομηνία λήξης ή νωρίτερα εφόσον το διάλυμα έχει αποχρωματισθεί ή περιέχει ίζημα (στερεή ουσία).
Μην πετάτε φάρμακα στο νερό της αποχέτευσης ή στα σκουπίδια. Ρωτήστε το φαρμακοποιό σας για το πώς να πετάξετε τα φάρμακα που δεν χρησιμοποιείτε πια. Αυτά τα μέτρα θα βοηθήσουν στην προστασία του περιβάλλοντος.

6.
Περιεχόμενο της συσκευασίας και λοιπές πληροφορίες
Τι περιέχει το EpiPen
· Η δραστική ουσία είναι η αδρεναλίνη. Κάθε δόση περιέχει 300 μικρογραμμάρια αδρεναλίνης.

· Τα άλλα συστατικά είναι:

Χλωριούχο νάτριο

Όξινο θειώδες νάτριο (Ε223)

Υδροχλωρικό οξύ

Ύδωρ για Ενέσιμα
Εμφάνιση του EpiPen και περιεχόμενο της συσκευασίας

Διαυγές και άχρωμο διάλυμα σε προγεμισμένη συσκευή τύπου πένας (Συσκευή Αυτοχορηγούμενης Ένεσης).
Η Συσκευή Αυτοχορηγούμενης Ένεσης περιέχει 2 ml ενέσιμου διαλύματος. Κάθε Συσκευή Αυτοχορηγούμενης Ένεσης παρέχει μια εφάπαξ δόση (0,3 ml) 0,3 mg αδρεναλίνης. 

Μήκος της εκτεθειμένης και προστατευμένης βελόνας περίπου 16mm
Μεγέθη συσκευασίας:

1 Συσκευή Αυτοχορηγούμενης Ένεσης

2 x 1 Συσκευή Αυτοχορηγούμενης Ένεσης

Μπορεί να μη διατίθενται όλες οι συσκευασίες.
Κάτοχος Άδειας Κυκλοφορίας και Παραγωγός
Κάτοχος Άδειας Κυκλοφορίας
MEDA Pharmaceuticals A.E.

Αγίου Δημητρίου 63
17456, Άλιμος

Ελλάδα

Παραγωγός
MEDA Pharma GmbH & Co. KG

Benzstrasse 1

D-61352 Bad Homburg
Γερμανία
Αυτό το φαρμακευτικό προϊόν έχει εγκριθεί στα Κράτη Μέλη του Ευρωπαϊκού Οικονομικού Χώρου (ΕΟΧ) με τις ακόλουθες ονομασίες:
	Όνομα του Κράτους Μέλους
	Ονομασία του Φαρμακευτικού Προϊόντος

	Βουλγαρία
	Епипен 300 микрограма инжекционен разтвор в предварително напълнена писалка

	Ελλάδα
	EpiPen

	Εσθονία
	Epipen

	Ιταλία
	Fastjekt 300 microgrammi, soluzione iniettabile in penna preriempita

	Γαλλία
	EPIPEN 0,3 mg/ 0,3 ml, solution injectable en stylo pré-rempli

	Ρουμανία
	EpiPen 300 micrograme solutje injectabila in stilou preumplut

	Ιρλανδία
	EpiPen Junior 300 micrograms, Solution for injection in pre-filled pen

	Λιθουανία
	Epipen 300 mikrogramų injekcinis tirpalas užpildytame švirkštiklyje

	Λετονία
	Epipen 300 mikrogrami šķīdums injekcijām pildspalvveida pilnšļircē

	Πορτογαλία
	Epipen 300 microgramas, solução injetável em seringa pré-cheia

	Σλοβενία
	Epipen 300 mikrogramov/ 0,3 ml raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku

	Σουηδία
	Nepipe 300 mikrogram injektionsvätska, lösning i förfylld injektionspenna


Το παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης εγκρίθηκε για τελευταία φορά στις  23-11-2017
1
8

