1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Anapen 300 mikrogramm/0,3 ml oldatos injekcid eldretdltott fecskenddben

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Milliliterenként 1 mg adrenalint (epinefrin) tartalmaz.
Egy adag (0,3 ml) 300 mikrogramm adrenalint (epinefrin) tartalmaz.

Segédanyagok: natrium-metabiszulfit (E223), natrium-klorid

A segédanyagok teljes listajat 1asd a 6.1. pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcio.
Tiszta, szintelen, lathatd idegen részecskéktdl mentes oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

Foldimogyoro vagy egyéb élelmiszerek, gyogyszerek, rovarcsipések, vagy mas allergének altal
kivaltott akut allergias reakciok (anafilaxia), illetve fizikai terhelés altal kivaltott, vagy idiopathids acut
allergias reakci6 (anafilaxia) slirgdsségi kezelése.

4.2  Adagolas és alkalmazas
A készitmény kizarolag intramuscularisan adhato.

Az Anapen gyogyszerkészitmény egy autoinjektorban 1év6 adrenalin (epinefrin) oldatot tartalmazo
eloretoltott fecskendd. Ezek egyiittesen alkotjak magat az egyszer hasznalatos autoinjektort.

Az Anapen injekcidt az anafilaxias shock jeleinek és tiineteinek megjelenését kovetden azonnal
alkalmazni kell intramuscularisan. A tiinetek altalaban néhany perccel az allergén expoziciot kovetden
jelentkeznek és a leggyakrabban a kdvetkezok lehetnek: urticaria, kipirulas vagy angio6déma,
sulyosabb reakciok esetén a keringési rendszer €s a 1égzdszervek is érintettek lehetnek. Az Anapen
injekciot a comb anterolateralis részébe és nem a farba kell beadni. Az injekcid beadasat kdvetoen a
beadasi hely kornyékét ajanlott 10 masodpercen keresztiil enyhén masszirozni.

Az effektiv dozis altalaban 0,005-0,01 mg/kg, de egyes esetekben ennél magasabb dozis is szlikséges
lehet.

Alkalmazas felnétteknél

A szokésos dozis felnétteknél 300 mikrogramm. Nagyobb testtomegi felndttek esetén tobb mint egy
injekciora is sziikség lehet az allergias reakcio kdvetkezményeinek a visszaforditasahoz.

Egyes esetekben az adrenalin (epinefrin) egyetlen dozisa nem elegendd az akut allergias reakcio
tiineteinek visszaforditdsahoz. Az ilyen betegeknek ujabb injekcidt kell beadni 10 - 15 perccel az elsé
injekcid beadasat kovetden.
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Alkalmazis gyvermekeknél
Az alkalmazott dozis gyermekek esetén 150 mikrogramm (Anapen Junior) vagy 300 mikrogramm
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Az Anapen Junior injekcidhoz tervezett autoinjektor 150 mikrogrammos dozis egyszeri
intramuscularis beadasara alkalmas. 150 mikrogrammnal alacsonyabb dézis nem adhat6 kelld
pontossaggal, ezért adasa nem ajanlott 15 kg-nal kisebb testtomegii gyermekeknek kivéve életveszély
esetén orvosi feliigyelet mellett.

Egyes orszagokban 2db injektort tartalmazé csomagolas is kaphato.

Az Anapen autoinjektor azonnali 6ninjekcidzasra szolgal olyan betegek esetében, akiknek az
anamnézisében anafilaxia szerepel és egyszeri 300 mikrogrammos (0,3 ml) adrenalin (epinefrin) dozist
juttat a szervezetbe. Stabilitasi okok miatt, az alkalmazas utan a fecskendében 0,75 ml oldat marad, ezt
azonban ismételten felhasznalni nem szabad, hanem az eléirasok szerint biztonsagosan meg kell
semmisiteni.

4.3 Ellenjavallatok

Adrenalinnal (epinefrin) vagy a készitmény barmely segédanyagaval szembeni tulérzékenység.
(a szulfitokkal kapcsolatban lasd még a 4.4. fejezetet)

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

Az Anapen injekcié natrium-metabiszulfitot tartalmaz, amely arra hajlamos betegeknél allergias
reakciokat okozhat, beleértve az anafilaxias tiineteket, és a bronchusgorcesot is, kiilondsen azoknal,
akiknek az anamnézisében asztma szerepel.

Azokat a betegeket, akiknél az emlitett koriilmények fennallnak, mindenre kiterjedden tajékoztatni
kell arrol, hogy milyen koriilmények kdzott hasznalhatjak az Anapen autoinjektort.

Minden betegnek, akinek Anapen injekciot rendeltek, alaposan el kell magyardzni az alkalmazas
indikacioit és az 6ninjekcidzas modszerét. Az Anapen injekcid kizarolag vészhelyzet esetén
alkalmazhato az életmentd terapia részeként €s a betegnek az alkalmazast kovetéen azonnal orvosi
segitséget kell keresnie.

A készitmény Ovatosan alkalmazhat6 sziv- és érrendszeri megbetegedésekben, pl. coronaria
betegségek, szivizombetegségek, (a készitmény alkalmazasa anginas rohamot indukalhat), cor
pulmonale, arrhytmia és tachycardia esetén. Az adrenalin (epinefrin) adasat kovetd nemkivanatos
hatasok fellépésének kockazata megnd a készitmény alkalmazasat kdvetéen hyperthyreoidismus,
cardiovascularis megbetegedések (sulyos angina pectoris, obstruktiv cardiomyopathia, ventricularis
arrhytmia és magas vérnyomas), phacochromocytoma, magas szemnyomas, stlyos vesekarosodas,
vizeletretencidhoz vezetd prostata adenoma, hypercalcaemia, hypokalaemia, diabetes, idés kor vagy
terhesség esetén.

Ugyanarra a helyre ismételten beadott injekcid nekrozist okozhat az érosszehtizo hatas kdvetkeztében.
Véletlen intravascularis beadas esetén agyvérzés fordulhat elé a vérnyomas hirtelen megemelkedése
miatt. Kézbe vagy labba torténd véletlen beadas esetén a kdrnyezo teriiletek vérellatasa csokken az
érosszehuzo hatas miatt.

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Az adrenalin (epinefrin) hatasat fokozhatjak: triciklusos antidepresszansok, kevert noradrenerg -
szerotoninerg antidepresszansok, pl.: venlafaxin, szibutramin vagy milnacipran és monoamino oxidaz
inhibitorok (hirtelen vérnyomas emelkedés és arrhytmia eléfordulhat), COMT blokkolok, thyroid
hormonok, teofillin, oxitocin, paraszimpatolitikumok, egyes antihisztaminok (difenhidramin,
klérfeniramin) levodopa és alkohol.



Stlyos hypertensio és bradycardia Iéphet fel adrenalin (epinefrin) és nem szelektiv bétablokkolo
egylittes adasa esetén.
Szimpatomimetikumokkal parhuzamosan végzett terapia fokozhatja az adrenalin (epinefrin) hatasat.

Az Anapent kiilonos ovatossaggal hasznalhatjak azok a betegek, akik olyan gydgyszereket szednek,
amelyek arrhytmiara hajlamositanak, pl. digitalisz, kinidin, halogén tartalmu anesztetikumok.

Az adrenalin (epinefrin) presszor hatasat gyorsan hat6 értagitok vagy alfa-adrenerg blokkolok adasa
ellensulyozhatja. Az adrenalin (epinefrin) antianafilaxids hatasa ellensulyozhat6, bétablokkolo,
kiilondsen nem szelektiv bétablokkold szerekkel.

Az adrenalin (epinefrin) gatolja az inzulin felszabadulasat, ezért cukorbetegeknél az inzulin terapia
vagy az egyéb antidiabetikus terapia dozisait ellendrizni €s sziikség esetén modositani kell.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhes n6kon végzett megfeleld, kontrollalt vizsgalatok nem allnak rendelkezésre az adrenalin
(epinefrin) esetében. Az adrenalin (epinefrin) csak akkor adhato terhesség esetén, amennyiben azt a
potencialis elény indokoltta teszi a potencialis magzati kockazattal szemben. Az adrenalin (epinefrin)
jelentés mértékben csokkentheti a placenta véraramlasat, bar az anafilaxias shock esetén is ez torténik.
Az adrenalin (epinefrin) per os biohasznosuldsa rossz, az anyatejbe bekeriil6 adrenalin (epinefrin)
feltételezhetGen nincs hatassal a szoptatott csecsemére.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Nem javasolt hogy az Anapen készitmény hasznalata utan a beteg autdt vezessen vagy gépeket
kezeljen, mivel a fennalld anafilaxias shock tiinetei és az adrenalin (epinefrin) befolyasoljak ezeket a
képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
A nemkivanatos hatasok fellépése fligg az egyén érzékenységétdl és az alkalmazott dozistol.

A gyakori mellékhatasok akar kis dézis adrenalin (epinefrin) alkalmazésa esetén is el6fordulhatnak:
palpitatio, tachycardia, izzadas, hanyinger, hanyas, 1égzési nehézségek, sapadtsag, szédiilés,
gyengeség, tremor, fejfajas, félelem, idegesség, szorongas, hideg végtagok.

Ritkabban, el6forduld, mellékhatasok: hallucinacio, ajulas, hyperglycaemia, hypokalaemia,
metabolikus acidozis, mydriasis, vizeletliritési nehézségek vizeletretencidval, izomremegés.

Magasabb dozisok alkalmazasa esetén az alabbi mellékhatasok fordulhatnak eld arra hajlamos betegek
esetében: arrythmia (kamrafibrillacio, szivmegallas), hirtelen vérnyomas emelkedés (esetenként
agyvérzéshez vezethet), valamint vasoconstrictio (pl. a borben, nyalkahartyakban, vesében).

Az Anapen metabiszulfit vegyiiletet tartalmaz, amely allergias reakciot okozhat, beleértve az
anafilaxias reakciot, vagy akar életet veszélyezteto, illetve kevésbé silyos asztmas rohamot
indukalhat arra hajlamos betegeknél.

4.9 Tuladagolas
Az adrenalin (epinefrin) tiladagolasa vagy véletlen intravascularis adasa agyvérzéshez vezethet a

hirtelen vérnyomas emelkedés kovetkezményeként. A periférids vasoconstrictio €s a szivre gyakorolt
stimulalo hatas kovetkeztében fatalis akut tiidéodéma léphet fel.



Az adrenalin (epinefrin) presszor hatasa gyorsan hat6 értagitok vagy alfa adrenerg blokkolok adasaval
ellenstlyozhatd. Ezeknek a készitményeknek az adasat tartds hypotensio kovetheti, ilyenkor méas
presszor amin tartalmu gyogyszerkészitmény, pl. noradrenalin, addsa javasolt.

Az adrenalin (epinefrin) tiladagolasat kdvetd akut tiidéodéma és 1€gzési nehézség gyorsan hato alfa
adrenerg blokkold gyogyszerkészitmények, pl. fentolamin adasaval és / vagy szakaszos pozitiv
nyomasu I¢élegeztetéssel ellensulyozhato.

Az adrenalin (epinefrin) tiladagoldsa atmeneti bradycardiat okozhat, melyet tachycardia kovet, ezt
fatalis arrhytmia kovetheti, amely béta adrenerg blokkolok adasaval kezelhetd. Ezt megel6zden vagy
ezzel egyiitt alfa adrenerg blokkold adasa javasolt az alfa receptor medialt folyamatok periférias
keringésre gyakorolt hatasanak kivédésére.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Adrenerg- ¢s dopaminerg készitmények, adrenalin (epinefrin),
ATC-kod: CO1 CA24

Az adrenalin (epinefrin) a szervezetben megtalalhato katekolamin a mellékvese veldallomanyaban
termelddik fizikai megterhelés vagy stressz hatasara. Ez a szimpatomimetikus amin egyarant
stimulalja az alfa és béta adrenerg receptorokat ezért hatasa a célszerveken Osszetett. Az adrenalin
(epinefrin) az a gydgyszerhatoanyag, amely gyors segitséget jelent allergének altal kivaltott vagy
idiopatias sulyos azonnali tulérzékenységi reakciok, vagy fizikai megterhelésre bekovetkezd anafilaxia
esetén.

Az adrenalinnak (epinefrin) erds érdsszehiizo hatasa van alfa adrenerg receptor stimulacion keresztiil.
Ez a hatasa ellenstlyozza az anafilaxias shock fobb farmakotoxikolodgiai tiineteit, vagyis a
vasodilataciot és a megnott vascularis permeabilitast, amely az intravascularis folyadéktérfogat
csokkenéséhez és igy vérnyomaseséshez vezet. Bronchialis béta receptor stimulalo hatasan keresztiil
az adrenalin (epinefrin) erds bronchodilatator hatassal rendelkezik, amely enyhiti az asztmas zihalast
¢és a légzési nehézséget. Az adrenalin (epinefrin) szintén enyhiti az anafilaxidhoz tarsulé pruritust,
urticariat és angioddémat.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Az adrenalin (epinefrin) gyorsan inaktivalodik a szervezetben, foként a majban a COMT és a MAO
enzimek hatasara. A beadott adrenalin (epinefrin) dozis jelent6s része a vizelettel {iriil metabolitok
formajaban. A plazma-felezési ideje kb. 2-3 perc. Azonban, amennyiben subcutan- vagy
intramuscularis injekcié formajaban alkalmazzak, a helyi vasoconstrictio késlelteti a felszivodasat,
ezért a hatdsa hosszabb ideig tarthat, mint az a felezési id6 alapjan kovetkeztetheto.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Az adrenalin (epinefrin) sok év 6ta széles kdrben hasznalt a klinikai gyakorlatban allergias
vészhelyzetek esetén. Nincs egyéb olyan a kezelGorvos szamara jelentds preklinikai adat, amely nem
keriilt volna megemlitésre az alkalmazasi el6irat mas fejezeteiben.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Natrium-metabiszulfit, natrium-klorid, sésav, injekcidhoz valé viz,.



6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gydgyszer nem keverhetd mas gyogyszerekkel.
6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

2¢év

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése
Az Anapen eloretoltiott fecskendot tartalmaz egyszer haszndlatos autoinjektor eszkozben.

A fecskend6 adrenalin (epinefrin) oldatot tartalmaz. Az autoinjektor eszkdz 0,3ml oldat beadasara
szolgal.

1,05 ml oldat elore t6ltott fecskend6ben amely egy iiveg tartaly (BD (Becton Dickinson) boroszilikat
iiveg . tipust, 1,27G '4”), klorbutil dugoval és dugattytval (BD (Becton Dickinson) fekete klorbutil
gumi PH 701/50) lezarva, injekcids tiivel és sziirke gumi védékupakkal ellatva.

1 db vagy 2 db eléretoltott fecskendd autoinjektor eszkézben és dobozban.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertiil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Hasznalati utasitas

Az Anapen autoinjektor részei:

Az Anapen autoinjektor hasznalata el6tt a betegnek az dbra segitségével meg kell ismerkednie annak
részeivel.

Fekete tlivédo kupak Elforgathat6 fedél az
(megfordithato) oldatellendrzd ablakon  Injekcios indikator Sziirke biztonsagi kupak
e i | |
; — R
| h l t t
Tt tartalmazo vég Lencse  Szétszerelés-biztos zards  Piros inditdgomb

* Elforgathato fedél az oldatellenérzo ablakon: A beteg forgassa el az oldatellenorzo ablak fedelét
teljesen az 6ramutato jarasaval ellenkez6 iranyba, hogy a lencse az injektor eszkdzon 1évo
oldatellendrzo ablak f61¢é keriiljon.

* Oldatellendrzo ablak: Az injekcid beadasa el6tt a beteg az ellenérzé ablakon keresztiilnézve allapitsa
meg, hogy az oldat tiszta és hasznalatra alkalmas-e.

* Injekcios indikator: Az injekcid beadasa elodtt a beteg az ablakon keresztiil egy fehér mianyag
dugattyt lat. Ez azt jelenti, hogy az Anapen autoinjektorral sem véletlenszertii, sem szandékos
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oldatadagolas nem tortént. Az injekcio beadasa utan az injekcids indikator szine pirosra valt. Ez azt
jelenti, hogy az Anapen autoinjektor megfeleléen miikodott.

* Fekete tlivédd kupak (megfordithatd): A tii védelmére szolgal, amikor a beteg nem hasznalja az
Anapen autoinjektort. A beteg az injekcid beadasa elott lehuzza a tlivédo kupakot, az injekcid beadasa
utan megforditja azt, majd a hasznalt tii elfedésének céljabol az Anapen autoinjektor ugyanazon
végére helyezi vissza.

* Sziirke biztonsagi kupak: A piros inditogomb védelmére szolgal. Megakadalyozza a gomb
véletlenszerli benyomasat.

A beteg ne tavolitsa el a fekete tiivédé kupakot és/vagy a sziirke biztonsagi kupakot az Anapen
autoinjektorrol, ha nincs sziiksége a készitmény hasznalatara!

Az Anapen autoinjektor ellenorzése

Az Anapen autoinjektor hasznalata el6tt a betegnek a kdvetkezokre kell figyelnie:

1. Forgassa el az oldatellendrzo ablak fedelét teljesen az 6ramutatod
jarasaval ellenkez6 iranyba, amint azt az abran 1év6 nyil mutatja,
hogy a lencse az injektor eszkdzon 1évo oldatellendrzo ablak folé
keriiljon.

2. Nézzen at az oldatellendrz6 ablakon. Gy6z6djon meg rola, hogy
az oldat tiszta €s szintelen.

Ha az oldat zavaros, elszinez0dott vagy szabad szemmel lathatod
részecskéket tartalmaz, semmisitse meg az Anapen autoinjektort.

3. Gy6z6djon meg réla, hogy az injekcids indikator nem piros szinti.
Ha igen, akkor az Anapen autoinjektor mar hasznalt, ezért
semmisitse meg.

4. Forgassa vissza teljesen az oldatellen6rz6 ablak fedelét az
oramutato jarasaval megegyez0 iranyban, ahogy a nyilak mutatjak,
hogy a lencse és az oldatellendrz6 ablak egyarant takarva legyen.
Tegye vissza az Anapen autoinjektort a dobozaba, és tartsa ott, amig
sziiksége nem lesz a hasznalatara.

Az Anapen autoinjektor hasznalata

A fekete tiivédo kupak eltavolitasa utian a beteg ne érintse meg az ujjaival vagy a kezével az
Anapen autoinjektor nyitott végét (a tiit tartalmazo végét) !

Az Anapen autoinjektor hasznalata soran a betegnek a kovetkez6 1épéseket kell kdvetnie:

( 1 ) Tavolitsa el a fekete tiivédo kupakot a nyil iranyaban torténd
&r erdteljes huzassal.

Ezzel egyidejiileg a sziirke tlivédd gumi kupakot is eltavolitja.

() % ‘ 2. Tavolitsa el a sziirke biztonsagi kupakot a piros inditdgombrol
9 » 5 ugy, hogy a nyil irdnyaban lehtzza.
- J



3. Tartsa az Anapen nyitott végét (a tiit tartalmazé végét) combjanak
kiils6 oldalahoz. Az Anapen sziikség esetén konnytli ruhdzaton -
mint pl. farmer, pamut vagy poliészter - keresztiil is beadhato.

4 4. Nyomja le a piros inditdgombot kattanasig.
3+ | Tartsa az Anapen autoinjektort a combjanak kiils6 oldalan ebben a
B y, helyzetben 10 masodpercig.

Lassan tavolitsa el az Anapent a combjarol.
Majd enyhén masszirozza at az injekcio beadasi helyét.

5 Az injekcids indikator piros szinnel jelzi, ha az injekcié beadasa
teljes mértékben megtortént. Ha az injekcios indikdtor nem piros
szinii, akkor a miiveletet meg kell ismételni egy (1j Anapennel.

6 Az injekcid beadasa utan a tli hegye kinn marad. A ti elfedéséhez
illessze a fekete tlivédo kupak széles végét az Anapen autoinjektor
nyitott végére (a tiit tartalmaz6 végére), ahogy a nyil mutatja.

Kérjen orvosi segitséget!

A hasznalt Anapent a biztonsdgos megsemmisités érdekében adja at a korhdznak vagy a
gyogyszerészének.

Megjegyzés =¥ (két kereszt)

Osztalyozas: II. csoport

Kizarolag orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (V).

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Lincoln Medical Ltd

Unit 8, Wilton Business Centre,

Wilton,

Salisbury SP.2 0AH

Egyesiilt Kiralysag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

OGYI-T-9925/01 Egyadagos, 1db autoinjektor

OGYI-T-9925/02 Kétadagos: 2 x 1db autoinjektor.

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

2004. november 22/2007. oktober 20.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

2014. marcius 26.



