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VOICI LAUTO-INJECTEUR EPIPEN® (ADRENALINE)
NOUVELLE GENERATION

Capuchon de sécurité bleu T

¢ Blocage de sécurité, a retirer juste
avant l'injection
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Mode d’emploi simple
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e Acces immédiat au mode d’emploi en cas
d'urgence
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Fenétre de contréle b v e

e Pour s'assurer que la solution est claire et incolore

e Pour vérifier que I'injection s’est bien déroulée
(fenétre foncée apres usage)

Protection orange intégrée de l'aiguille

e Protége |'aiguille avant et apres usage pour
prévenir une blessure accidentelle

Avant usage Aprés usage Avant usage  Apres usage
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LES MEMES GESTES SIMPLES POUR UTILISER
VOTRE AUTO-INJECTEUR EPIPEN® (ADRENALINE)
NOUVELLE GENERATION
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Retirez le capuchon de sécurité bleu. Tenez la pointe orange a environ 10 cm de la
face extérieure de la cuisse, poussez fermement
contre la face extérieure de la cuisse
(vous devez entendre un déclic) et maintenez
en place pendant 10 secondes.

APRES ADMINISTRATION, DEMANDEZ UNE AIDE MEDICALE D'URGENCE
(Appelez le 100 en Belgique, ou 112 avec un GSM partout en Europe)
N'OUBLIEZ PAS :

Ayez votre auto-injecteur EpiPen® (adrénaline) en permanence avec vous.

Il peut étre nécessaire d’avoir 2 auto-injecteurs EpiPen® (adrénaline).
Consultez la notice.

Renouvelez votre prescription pour un auto-injecteur EpiPen® (adrénaline)
dés que le dispositif atteint la date de péremption.




EPIPEN" EPIPEN Junor

Boitier de transport avec capuchon facilement amovible,
pour un accés rapide a I'auto-injecteur EpiPen®(adrénaline)
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Stylo de forme ovale, qui tient bien en main
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Epipen 0,3 myg, solution injectable COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE
1 ml contient 1 mg d'adrénaline. Une dose unique de 0,3 ml contient 0,3 mg (300
microgrammes) d'adrénaline. Excipient : chlorure de sodium, métabisulphite de so-
dium, acide chlorhydrique, eau pour injection. FORME PHARMACEUTIQUE Solution
injectable - Solution claire et incolore dans un stylo prérempli (auto-injecteur) INDICA-
TIONS THERAPEUTIQUES L'autoinjecteur est indiqué dans le traitement d'urgence d'un
choc anaphylactique ou d'une réaction allergique sévére aux allergénes tels que les
pigares ou morsures d'insecte, les aliments ou les médicaments. POSOLOGIE ET MODE
D’ADMINISTRATION La dose habituelle pour le traitement d'urgence d'une réaction al-
lergique chez I'adulte est de 0,3 mg d"adrénaline par voie intramusculaire. En I'absence
d'amélioration clinique ou si une aggravation survient aprés le traitement initial, une
seconde injection avec un nouvel auto-injecteur d'EpiPen peut étre nécessaire. La nou-
velle injection peut intervenir 5-15 minutes apres la premiere. Aprés ['injection, le pa-
tient doit consulter un médecin pour une évaluation complémentaire et/ou traitement.
CONTRE-INDICATIONS On ne connait pas de contre-indications absolues pour 'usage
d'EpiPen lors du traitement d'urgence d'une réaction allergique. EFFETS INDESIRABLES
Effets secondaires associés a |'activité de I'adrénaline sur les récepteurs alpha et béta
comme la tachycardie, I'hypertension et les effets non-désirés sur le systeme nerveux
central. Les effets secondaires habituels sont hyperhydrose, nausées, vomissements,
maux de téte, vertiges, asthénie, tremblements et anxiété. L'injection d'adrénaline peut
provoquer des troubles du rythme cardiaque. Des ischémies périphériques lors d'une
injection accidentelle dans la main ou le pied, ont été rapportés (Voir section 4.4 Mises
en garde et précautions). Dans de rares cas, les patients traités par adrénaline ont
développé des cardiomyopathies de stress. TITULAIRE DE L'AUTORISATION DE MISE
SUR LE MARCHE Meda Pharma s.a. — Chaussée de la Hulpe, 166 — 1170 Bruxelles
NUMERO D'AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE BE193916 DATE DE MISE A
JOUR DU TEXTE Mai 2011

EpiPen Junior 0,15 mg, solution injectable KWALITATIEVE EN KWANTITATIEVE
SAMENSTELLING 1 ml contient 0,5 mg d'adrénaline. Une dose unique de 0,3 ml
contient 0,15 mg (150 microgrammes) d'adrénaline. Excipient : chlorure de sodium,

Utilisez un auto-injecteur de démonstration EpiPen® Trainer
gratuit pour s’entrainer a une bonne utilisation en cas d’'urgence.

métabisulphite de sodium, acide chlorhydrique, eau pour injection. FORME PHAR-
MACEUTIQUE Solution injectable - Solution claire et incolore dans un stylo prérempli
(auto-injecteur) INDICATIONS THERAPEUTIQUES - L'auto-injecteur est indiqué dans le
traitement d'urgence d'un choc anaphylactique ou d'une réaction allergique sévere
aux allergénes tels que les piqtires ou morsures d'insecte, les aliments ou les médica-
ments. POSOLOGIE ET MODE D’ADMINISTRATION La dose habituelle pour le traite-
ment d'urgence d'une réaction allergique chez les enfants est de 0,15 mg d'adrénaline
par voie intramusculaire dépendant du poids corporel du patient (0,01 mg/kg poids
corporel). Toutefois, le médecin prescripteur a le choix de prescrire des doses plus
ou moins fortes d'adrénaline en se basant sur une évaluation minutieuse et individu-
elle du patient et en tenant compte de la nature létale de la réaction allergique pour
laquelle le produit est prescrit. Si le médecin estime nécessaire d'administrer de moins
fortes doses aux petits enfants, il doit envisager d'utiliser d'autres formes d'adrénaline
injectable. En I'absence d'amélioration clinique ou si une aggravation survient apres
le traitement initial, une seconde injection avec un nouvel auto-injecteur d'EpiPen Ju-
nior peut étre nécessaire. La nouvelle injection peut intervenir 5-15 minutes apres la
premiére. Apres I'injection, le patient doit consulter un médecin pour une évaluation
complémentaire et/ou traitement. CONTRE-INDICATIONS On ne connait pas de contre-
indications absolues pour I'usage d'EpiPen Junior lors du traitement d'urgence d'une
réaction allergique. EFFETS INDESIRABLES Effets secondaires associés & I'activité de
I"adrénaline sur les récepteurs alpha et béta comme la tachycardie, I'hypertension et les
effets non désirés sur le systéme nerveux central. Les effets secondaires habituels sont
hyperhidrose, nausées, vomissements, maux de téte, vertiges, asthénie, tremblements
et anxiété. L'injection d'adrénaline peut provoquer des troubles du rythme cardiaque.
Des ischémies périphériques lors d'une injection accidentelle dans la main ou le pied
ont été rapportés (Voir section 4.4 Mises en garde et précautions). Dans de rares cas,
les patients traités par adrénaline ont développé des cardiomyopathies de stress. TITU-
LAIRE DE L'AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE Meda Pharma s.a. — Chaussée
de la Hulpe, 166 — 1170 Bruxelles NUMERO D"AUTORISATION DE MISE SUR LE MAR-
CHE BE193907 DATE DE MISE A JOUR DU TEXTE Mai 2011
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