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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

ANAPEN 500 microgramas /0,3 ml de solugdo injetavel, em seringa pré-cheia
Adrenalina (epinefrina), Autoinjetor

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento
pois contém informacgdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca. Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos
secundarios ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver
seccgdo 4.

Neste folheto:

O que € Anapen e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Anapen
Como utilizar Anapen

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Anapen

Conteldo da embalagem e outras informacdes

1.
2.
3.
4.
5.
6.

1. O QUE E ANAPEN E PARA QUE E UTILIZADO

Anapen consiste numa seringa pré-cheia de adrenalina inserida num dispositivo de
injecdo automatica (Autoinjetor). Este permite fazer a injegdo de uma dose Unica de
adrenalina no musculo.

Este medicamento destina-se apenas a situagdes de emergéncia e devera procurar
ajuda médica imediatamente apos a utilizagdo do seu Autoinjetor.

A adrenalina € uma hormona natural que é libertada em resposta ao stress. Nas
reacdes alérgicas agudas esta aumenta a pressdo arterial, a funcdo cardiaca e
respiratédria e reduz o inchago. A adrenalina também é conhecida por epinefrina.
Anapen é utilizado no tratamento de emergéncia de reacbes alérgicas graves, ou de
anafilaxia, provocadas por amendoins ou outros alimentos, medicamentos, picadas
ou mordeduras de insetos, e outros alergenos, bem como pelo exercicio fisico ou
outras causas desconhecidas.

2. O QUE PRECISA DE SABER ANTES DE UTILIZAR ANAPEN



APROVADO EM
10-11-2020
INFARMED

Nao utilize Anapen:
Ndo é conhecida nenhuma razdo para alguém ndo usar Anapen durante uma
emergéncia alérgica.

Adverténcias e Precaugoes
Fale com o seu medico ou farmacéutico antes de utilizar Anapen.

O seu meédico devera ter-lhe fornecido instrugdes quanto ao momento e forma
correta de utilizar o seu Autoinjetor de Anapen.

Deve informar o seu médico se sofrer de doencgas cardiovasculares, incluindo angina
de peito, hipertiroidismo, pressdo arterial elevada, niveis reduzidos de potassio ou
niveis elevados de calcio no sangue, distirbios da circulacdo sanguinea,
feocromocitoma (um tipo de tumor na glandula suprarrenal), pressdo intraocular
elevada (glaucoma), doenca renal ou da prostata, diabetes ou outra condicdo
meédica.

Se tiver asma pode ter um risco aumentado de uma reacdo alérgica grave.

Quem ja teve um episddio de anafilaxia deve consultar o médico para a realizagdo de
testes para substancias para as quais pode ser alérgico, de forma a que possam ser
evitadas novos episodios no futuro. E importante estar ciente de que uma alergia a
uma substancia pode levar a alergias a um certo numero de substéncias
relacionadas.

Se tem alergias alimentares &€ importante para verificar os ingredientes de tudo o
que ingere (incluindo medicamentos) pois mesmo em pequenas quantidades podem
causar reacdes graves.

A injecao local repetida pode provocar danos nos tecidos do local de injecdo. A
injecdo acidental num vaso sanguineo pode causar um aumento repentino da
pressdo arterial. A injecdo acidental na mdo ou pé pode conduzir a perda de fluxo
sanguineo na zona afetada. Deve imediatamente procurar ajuda médica no hospital
mais proximo.

Outros medicamentos e Anapen

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos, incluindo:

Medicamentos para a doencga cardiaca, tais como digitalicos (digoxina), bloqueadores
beta, quinidina.

Medicamentos para a depressdo, tais como antidepressivos triciclicos, inibidores da
monoaminoxidase (IMAQOs), serotonina e inibidores da recaptacdao da noradrenalina
(ISRNs).

Medicamentos para a diabetes, pois o seu médico pode alterar a dose do seu
medicamento depois de utilizar Anapen.

Medicamentos para a doenga de Parkinson.

Medicamentos para a doenca da tiroide.

Outros medicamentos: anti-histaminicos, tais como difenidramina ou
clorofeniramina, teofilina, ipatropio e oxitropio (utilizados para tratar doengas da vias
aéreas, incluindo asma), oxitocina (utilizada no parto), anestésicos inalados,
bloqueadores alfa adrenérgicos (utilizados no tratamento da pressdo arterial
elevada), simpaticomiméticos (utilizados no tratamento da asma, outras doencas das
vias aéreas e congestdo nasal).

Anapen com alcool
O alcool pode afetar negativamente este medicamento, porque pode aumentar os
seus efeitos.
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Gravidez e amamentacdo
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Ndo estd claro se a administracdo de adrenalina durante a gravidez representa um
risco para o feto. Este facto ndao deve impedi-la de administrar Anapen em caso de
emergéncia, dado que a sua vida pode estar em perigo. Deve discutir esta
possibilidade com o seu médico antes da ocorréncia de qualquer emergéncia.

Ndo é de esperar que a adrenalina possa ter qualquer efeito no lactente.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas:
Ndo deve conduzir ou utilizar maquinas apos injetar adrenalina, uma vez que pode
ainda estar a sentir os efeitos do choque anafilatico.

Anapen contém metabissulfito de sdédio (E223)

O metabissulfito de sodio que pode causar reactes do tipo alérgico e dificultar a
respiracdo, especialmente nos individuos com historia de asma.

Deve informar o seu médico ou farmacéutico se sabe que é alérgico ao metabissulfito
de sdédio.

Anapen contém uma pequena quantidade de cloreto de sodiol (sal)
Este medicamento contéem menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dose, isto &, é
praticamente isento de sodio.

3. COMO UTILIZAR ANAPEN
Traga sempre consigo 2 autoinjetores no caso de primeira administracdo falhar ou se
uma dose nao for suficiente.

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico.

Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Apenas para injecdo no musculo da coxa.

Apenas para utilizagdo Unica. Por favor certifique-se de que elimina o medicamento
de forma segura imediatamente apos utilizagdo. O sistema autoinjetor de Anapen
liberta uma dose Unica de 0,3 ml de solugdo que € igual a 500 microgramas de
adrenalina. Apds a utilizagdo ficardo 0,75 ml de solugdo na seringa, mas a unidade
ndo podera ser reutilizada.

Geralmente, a reagdo tem inicio dentro de minutos apds o contacto com o alérgeno,
provocando o aparecimento de:

Comichdo na pele, erupcdo cutdnea saliente (urticéria), rubor e inchaco dos olhos,
labios ou lingua.

Dificuldade em respirar devido ao inchaco na garganta. Pode surgir respiracao
ruidosa, dificuldade em respirar e tosse devido a constricdo dos musculos no pulmdo.
Outros sintomas de anafilaxia incluem dor de cabega, vomitos e diarreia.

Colapso e perda de consciéncia devido a descida repentina da presséo arterial.

Ao sentir estes sinais ou sintomas deve utilizar imediatamente o Autoinjetor Anapen.
Apenas pode injetar o medicamento no musculo da parte exterior da coxa, e ndo na
nadega.
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Por vezes, uma dose Unica de adrenalina pode ndo ser suficiente para reverter
completamente os efeitos de uma reaccdo alérgica grave. Por este motivo, é
provavel que o seu médico prescreva mais do que um dispositivo de Anapen. Se os
sintomas ndo melhorarem ou se se deteriorarem 5-15 minutos apds a primeira
injecdo, vocé ou a pessoa que estiver consigo deve administrar uma segunda injegdo
de Anapen. Por esta razdo, deve ter consigo mais de um dispositivo Anapen em
todos os momentos.

Caso seja necessaria uma segunda injecdo, é recomendado injetar na coxa oposta.

Utilizagdo em adultos:

A dose recomendada € de 300 microgramas, em individuos com menos de 60 kg de
peso corporal.

Em individuos com mais de 60 kg, a dose de 300 microgramas pode ndo ser
suficiente e estes doentes podem necessitar de Anapen 500 microgramas no
autoinjetor para reverter o efeito da reacgdo alérgica.

Utilizagdo em criangas: N&o € recomendada a utilizagdo de Anapen 500 microgramas
em criancas

Utilizagdo em criancas e adolescentes:

A dose apropriada € de 150 microgramas ou 300 microgramas.

A dose depende do peso corporal da crianca e das orientacbes do medico.

Também esta disponivel um Autoinjetor que fornece 150 microgramas de adrenalina.
Ndo € possivel administrar uma dose inferior a 150 microgramas com precisdo
suficiente em criangas com peso inferior a 15 Kg, pelo que o seu uso ndo é
recomendado a ndo ser em situagdes de risco de vida e sob supervisdo medica.

Criancas com 15 kg a 30 kg
A dose habitual € 150 microgramas

Criangas com mais de 30 kg
A dose habitual € 300 microgramas

O Anapen constitui um tratamento de emergéncia. Deve sempre pedir apoio médico
apos a utilizacdo de Anapen. Deve pedir uma ambulédncia e dizer "anafilaxia" (mesmo
que os sintomas parecam estar a melhorar). Necessita de ir a um hospital para ser
observado ou para tratamento suplementar se necessario. Isso é porque a reacdo
pode aparecer novamente em qualquer momento posterior.

Enquanto espera pela ambulancia deve preferencialmente ficar na posicdo horizontal,
com as pernas elevadas, ou sentado se tiver dificuldades respiratorias. Peca a
alguém para ficar consigo até que a assisténcia médica chegue, caso se sinta mal
novamente.

Os doentes inconscientes devem ser colocados de lado na posicdao lateral de
seguranga.

Instrugdes de utilizacao
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Recomenda-se que os familiares, cuidadores ou colegas de trabalho sejam também
instruidos sobre a utilizagdo correta de Anapen.

A. Componentes do Autoinjetor Anapen:

Antes de utilizar o seu Autoinjetor Anapen, deve conhecer os componentes do
Autoinjetor. Estes componentes estao ilustrados na figura.
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¢ Protecao rotativa da janela da solucao

Rode a protecao em redor das janelas da solucdao, de modo a alinhar a lente com as
janelas da solugdo no corpo do autoinjetor.

¢ Janela da solucdo: Antes de efetuar a injecdo, visualize pela lente através da janela
se a solugdo esta limpida e pronta a ser utilizada.

e Indicador de injecdo: Antes da injecdo, irda conseguir ver um émbolo de plastico
branco através da janela, o que significa que o Autoinjetor Anapen né&o foi disparado
por engano nem foi adulterado. Apds a injecdo, o indicador de injegdo fica vermelho,
0 que indica que o Autoinjetor Anapen foi disparado corretamente.

e Tampa preta da agulha (reversivel): Esta tampa protege a agulha quando ndo esta
a utilizar o Autoinjetor Anapen. Antes da injecgdo, retire a tampa da agulha. Apds a
injecdo, inverta a posicao da tampa preta da agulha e coloque-a novamente na
mesma extremidade do Autoinjetor Anapen, de modo a tapar a agulha.

e Tampa cinzenta de seguranca: Esta tampa tapa o botdao de disparo vermelho. Tal
impede que o botdo seja acionado por engano.

Ndo retire a tampa preta da agulha nem a tampa cinzenta de seguranca até ao
momento em que precisar de utilizar o Autoinjetor Anapen.

B. Verificagdo do Autoinjetor Anapen

Antes de utilizar o0 seu Autoinjetor Anapen, e regularmente, verifique-o0 da seguinte
forma:
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(N 1. Rode completamente a protecdo das janelas da solucao no sentido

0 contrario ao dos ponteiros do relégio, como indicado pela seta, de
0 modo a alinhar a lente com as janelas da solugcdao no corpo do
autoinjetor.

(2] N 2. Olhe pela lente através da janela da solugdo. Verifique se a solugdo
esta limpida e incolor.

Se estiver turva, apresentar coloracdo ou particulas, elimine o
Autoinjetor Anapen.

3. Certifique-se de que o indicador de injecdo ndo esta vermelho. Se
estiver vermelho, significa que o Autoinjetor Anapen ja foi disparado e
deve ser eliminado.

4. Rode completamente a protecdo das janelas da solucao no sentido
dos ponteiros do reldgio, como indicado pela seta, de modo a garantir
que ambas as janelas da solucdo ficam tapadas. Guarde o Autoinjetor
Anapen na respetiva embalagem até que precise de o utilizar.

C. Utilizagao do Autoinjetor Anapen

Se a tampa preta da agulha tiver sido retirada, nao coloque os dedos, incluindo o
polegar, ou a mao sobre a extremidade aberta (extremidade da agulha) do
Autoinjetor Anapen.

Para utilizar o Autoinjetor Anapen, siga 0s seguintes passos:
1. Retire a tampa preta da agulha puxando com forca na direcdao da

seta.
Esta acdo também retira uma bainha cinzenta de protecdo da agulha.

2. Retire a tampa cinzenta de seguranca do botdo de disparo vermelho,
puxando conforme indicado pela seta.

3. Mantenha a extremidade aberta (extremidade da agulha) do Anapen
pressionada contra a parte externa da coxa. Se necessario, pode
utilizar o Anapen através de vestuario leve, tal como ganga, algoddo ou
poliéster.

4. Prima o botdo de disparo vermelho até ouvir um clique. Mantenha o
Autoinjetor Anapen pressionado contra a parte externa da coxa durante
10 segundos. Retire, lentamente, 0 Anapen da coxa. Em seguida,
massaje suavemente o local da injegao.

5. O indicador de injecdo deve ter ficado vermelho. Isto indica que a
injecdo foi completa. Se o indicador da injecdo nao estiver vermelho, a
injecdo tem de ser repetida com um Anapen novo.
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6. Apds a injecdo, a agulha fica saliente. Para a tapar, encaixe a
extremidade larga da tampa preta da agulha na extremidade aberta
(extremidade da agulha) do Autoinjetor Anapen (conforme indicado
pela seta).

Entregue os Anapen usados num hospital ou farmacia para que sejam eliminados de
forma adequada.

Se utilizar mais Anapen do que deveria

Se injetar demasiada adrenalina ou injetar o medicamento acidentalmente num vaso
sanguineo ou dedo deve procurar ajuda meédica imediatamente no hospital mais
préximo.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, Anapen pode causar efeitos secundarios, no entanto
estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

Os seguintes efeitos secundarios sdo baseados na experiéncia de utilizacdo de
adrenalina, mas a frequéncia dos efeitos secundarios ndo pode ser estimada:

Alteracdes no sangue, tais como aumento dos niveis de acglcar, diminuicdo dos niveis
de potassio ou aumento do conteldo acido

Ansiedade, alucinacdes

Dores de cabeca, tonturas, tremores, desmaio

Dilatacao das pupilas

Batimentos cardiacos rapidos ou irregulares, batimentos cardiacos irregulares e
ataque cardiaco, aceleramento do coracdo (palpitacGes)

Aumento da pressdo arterial, aumento repentino da pressdo sanguinea que pode
causar hemorragia no cérebro, diminuicdo do fluxo sanguineo na pele (tecidos da
mucosa e rins), arrefecimento das extremidades

Dificuldade em respirar

Nauseas, vomitos

Dificuldade em urinar

Sudacgdo, pele palida (palidez), fragqueza, apreensdo, nervosismo, tremores
musculares

Anapen contém metabissulfito de sodio (E223), que pode causar reacgdes do tipo
alérgico e dificultar a respiragdo, especialmente nos individuos com histéria de asma.
Se sentir estes efeitos secundarios deve procurar ajuda médica imediatamente.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente através do INFARMED:

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos



APROVADO EM
10-11-2020
INFARMED

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800 222 444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informacgtes sobre
a seguranc¢a deste medicamento.

5. COMO CONSERVAR ANAPEN
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
Nao conservar acima de 25°C.

N&o utilize este medicamento apods o prazo de validade (VAL:) que esta impresso na
embalagem exterior e no autoinjetor. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia
do més indicado.

Deite fora e substitua Anapen apds o prazo de validade. Verifique com regularidade a
solugdo, através da janela de inspecdo, para garantir que a solugdo esta limpida e
transparente. Deite fora Anapen se a solugdo esta turva, corada ou contém
particulas.

Deve inspecionar a caneta regularmente, tal como demonstrado na Seccdao 3 deste
folheto em “Instructes de utilizacdo”. Isto garante que a sua Anapen podera ser
utilizada numa emergéncia.

Conservar o autoinjetor na embalagem de origem para proteger da luz.
Conservar Anapen deitado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. CONTEUDO DA EMBALAGEM E OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicdo de Anapen

A substdncia ativa € a adrenalina (epinefrina) a 500 microgramas em 0,3 ml.

Este medicamento também contém: metabissulfito sodico (E223), cloreto de sadio,
acido cloridrico e dgua para preparacgdes injetaveis.

Qual o aspeto de Anapen e contelildo da embalagem

Anapen consiste numa seringa pré-cheia* de adrenalina em solucdo injetavel,
inserida num dispositivo de autoinjecdo (Autoinjetor). Uma dose de 0,3 ml contém
500 microgramas de adrenalina (epinefrina). Anapen € uma solugdo limpida e
transparente, praticamente isenta de particulas.

Anapen esta disponl’vel em unidades de 1 ou 2 autoinjetores protegidos em suporte
termoformado. E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.
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*Comprimento da parte exposta da agulha: 10 mm £+ 1.5 mm
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular de autorizacao de introducao no mercado
Bioprojet Pharma

9 rue Rameau,

75002 Paris

France

Fabricante:

Owen Mumford Limited

Primsdown Industrial Estate, Worcester Road, Chipping Norton,
Oxfordshire OX7 5XP

Reino Unido

LYOFAL - SALON DE PROVENCE, ZA La Gandonne,
452 rue du Rémoulaire, SALON DE PROVENCE,
13300, France

Distribuidor:

Ferrer Portugal, S.A.

Rua Quinta do Paizinho, n.° 1 — 1° Dto
2794-066 Carnaxide

Portugal

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) sob as seguintes denominagoes:

Anapen: Alemanha, Austria, Chipre, Dinamarca, Eslovénia, Espanha, Estonia,
Finlandia, Franca, Grécia, Holanda, Hungria, Isldndia, Irlanda, Letdnia, Lituania,
Luxemburgo, Malta, Noruega, Polonia, Republica Checa, Roménia, Suécia.

Chenpen: Bélgica, Italia

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em Abril 2020



