KULLANMA TALIMATI
PENEPIN 0.3mg/0.3 ml i.M enjeksiyonluk cézelti iceren oto enjektor
Kas icine uygulanir.
Steril
e Etkin madde: Her bir PENEPIN oto-enjektdr etken madde olarak 0,3 mg epinefrin igerir.

o Yardimct madde(ler): Sodyum kloriir, sodyum metabisiilfit (E 223), hidroklorik asit ve
enjeksiyonluk su.

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanmimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PENEPIN nedir ve ne icin kullanilir?

2. PENEPIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. PENEPIN nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. PENEPIN’in saklanmast
Bashklar yer almaktadr.

1. PENEPIN nedir ve ne icin kullanilir?
e PENEPIN 0,3mg/0,3 ml I.M enjeksiyonluk c¢ozelti iceren oto enjektdr, anafilaktik
reaksiyon geciren hastalarin kendi kendilerine hemen uygulamalar1 i¢in tasarlanmustir.

Sadece intramiiskiiler yoldan uygulanir.

e Epinefrin strese yanit olarak salgilanan dogal bir hormondur. Akut alerjik durumlarda kan

basincini, kalp fonksiyonunu ve solunumu diizenler ve sigkinligi azaltir.
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Epinefrin bocek sokmasi veya isirmasi, findik veya diger gidalar, ilaglar ve diger
allerjenlerle bilinmeyen sebeplerle ve egzersizle olusan anaflaksilerin (viicudun alerji
olusturan maddelere kars1 verdigi ¢ok siddetli yanit, ani asir1 duyarlilik) acil tedavisinde
endikedir.

2. PENEPIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
PENEPIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger PENEPIN veya PENEPIN’in icerigindeki diger yardimc1 maddelere alerjiniz varsa

PENEPIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Doktorunuz PENEPIN’i hangi durumlarda kullanacagimizi ve nasil uygulayacagmizi
ayrintili bir bi¢imde agiklamalidir.

PENEPIN sadece acil destekleyici tedavi olarak endikedir ve hastalarin uygulamadan
sonra hemen doktora bagvurmalar tavsiye edilir.

Anjina (bir cesit kalp hastalig1), hipertiroidizm (kanda tiroit hormonlarinin yiikselmesi),
yiiksek kan basinci, kandaki potasyum seviyelerinde diisiis ve kalsiyumda artis, kan
dolasiminda bozukluklar, feokromositoma (bir ¢esit bobrekiistii bezi tiimorii), glokom
(gbz ic¢i basmcinin yiikselmesi), bobrek veya prostat rahatsizliklari, diyabet gibi
rahatsizliklariniz varsa doktorunuza danigsmalisiniz.

Tekrarlanan lokal enjeksiyon, enjeksiyon bdlgesinde hasara yol agabilir. Kazayla kan
damarina enjekte edilmesi durumunda kan basincinda ani bir yiikselme meydana gelebilir.
Kazayla el ve ayaklara enjekte edilirse etkilenen bolgelerde kan akisinin kaybina neden
olabilir.

Tanist konmus veya siipheli konjenital uzamig QT sendromu veya Torsades de Pointes

(ritm bozuklugu) hastalarinda kullanimindan kaginilmalidir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

PENEPIN’in yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmas:

Alkol, PENEPIN’in etkisini arttirarak olumsuz yonde etkileyebilir.
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Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Epinefrin kullanimmin anne karnindaki bebek iizerinde risk yaratip yaratmayacagi belli
degildir. Fakat durumunuz ¢ok acil ise hamile olmaniz bu ilact kullanmaniz1 engellememelidir
clinkli hayatiniz tehlikede olabilir. Boyle acil bir durum meydana gelmeden 6nce konu ile
ilgili doktorunuzla konugmus olmalisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Epinefrinin emzirme doneminde herhangi bir etkisinin olup olmadigi bilinmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanim
Anafilaktik soktan etkilenmis olabileceginizde PENEPIN uygulamasindan sonra ara¢ veya

makine kullanimi tavsiye edilmemektedir.

PENEPIN’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

PENEPIN yardimc1 madde olarak sodyum metabisiilfit (E223) igerir. Bu, duyarh kisilerde
ozellikle astim ge¢misi olanlarda anaflaktik (asir1 derecede duyarlilik) semptomlar ve
bronkospazm (brons ve bronsiyollerin diiz kaslarinin kasilmasi) dahil alerjik tipte
reaksiyonlara neden olabilir. Bu hastalar dikkatli olmalidirlar ve PENEPIN’i hangi kosullarda

kullanabilecekleri konusunda egitilmis olmalidirlar.

Bu tibbi iiriin her siringada 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda

“sodyum icermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Asagida listelenen ilaglar1 kullantyorsaniz mutlaka doktorunuza belirtiniz:

e Digitalis (digoksin), beta blokerler, kinidin gibi kalp ilaglari,

e Trisiklik antidepresanlar, mono amin oksidaz inhibitorleri, serotonin -norepinefrin geri
alim inhibitdrleri gibi depresyon ilaglari,

e Diyabet ilagla1 (PENEPIN kullandiktan sonra doktorunuz ilacimzin  dozunu
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e Parkinson ilaglari,

e Tiroid rahatsizlig1 igin kullanilan ilaglar,

e Diger ilaglar: Difenhidramin veya klorfeniramin, teofilin, ipratropium ve oksitropium
(astimin da dahil oldugu solunum yolu rahatsizliklarinin tedavisinde kullanilir), oksitosin
(dogumda kullanilir), inhalasyon anestezikleri, alfa adrenerjik blokerler (yiiksek kan
basincinin tedavisinde kullanilir), sempatomimetikler (astim, diger solunum yolu

hastaliklar1 ve burun tikanikliginda kullanilir).

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PENEPIN nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

e Builact her zaman doktorunuzun size anlattig1 sekilde uygulaymiz.

e Emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza tekrar danisiniz.

e PENEPIN tek kullammliktir. Liitfen ilact kullandiktan sonra giivenli bir bicimde

attiginizdan emin olunuz.

Alerjik reaksiyon genellikle alerjen (alerjiye sebep olan madde) ile temas edilen dakikalar

icerisinde baglar ve asagidaki olaylar gézlemlenebilir:

e C(iltte kasinti, lrtikeryal dokiintii artist (kurdesen), gozlerde, dudaklarda veya dilde
kizarma ve sisme.

e Bogazda sisme sonucu solunum giicliigli. Hirilti, akcigerdeki kaslarin sikigmasi sonucu
nefes darlig1 ve oksiiriik.

e Bas agrisi, kusma ve ishalin de bulundugu diger anafilaksi belirtileri.

e Ani kan basinci diisiisiine bagli olarak biling kaybi.

Bu belirtilerle karsilastiginizda hemen PENEPIN KULLANINIZ. Bu ilag sadece uylugun &n

yan kismina enjekte edilmelidir. Kaba ete enjekte edilmemelidir.

Uygulama yolu ve metodu:

Alerjik reaksiyon gecirmeden énce PENEPIN’i kullanmak i¢in hazirlikli olun.
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Birden fazla PENEPIN bulundurunuz. Birini yanimizda tasiymniz ve digerlerini iste ve evde
kolay bulunabilecek yerlerde muhafaza ediniz. Ailenize, arkadaslariniza ve is arkadaglariniza
ciddi alerjik reaksiyonunuz oldugunda ne yapmalar1 gerektigini anlatimiz. Alerjik

reaksiyonunuz varsa 112 Acil’i aramalarini sdyleyiniz.

Alerjik reaksiyonunuz varsa, PENEPIN oto-enjektérii kendinize uygulaymmz, PENEPIN

tibbi yardim gelinceye kadar alerjik reaksiyonun etkisini yok eder.

Kullanima baslarken PENEPIN oto-enjektor’ii, seffaf koruyucu kabin kapagini acarak

disariya cikariniz.

Basilabilir
Diigme (Tetik)

Kapak

1- PENEPIN oto-enjektdr’iin kirmizi renkli kapak boliimii asagida, gevrilebilir ve basilabilir
diigme (tetik) boliimii yukarida olacak sekilde, bir elinizle genis beyaz boliimden
kavraymiz. Diger elinizle, PENEPIN oto-enjektor’iin kirmizi renkli kapagini cekerek
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2- PENEPIN oto-enjektdr’iin viicuda uygulanmasidan 6nce, ilacin yanlislikla bosaltilmasini
onlemek amaciyla, PENEPIN oto-enjektdr’iin {istiine diigme biciminde bir kilit
mekanizmasi eklenmistir. Hazir olundugunuzda bu diigmeyi ok yoniinde yaklasik 90

derece ¢eviriniz (Bkz. sekil:2).

3- Uygulamaya hazir olan PENEPIN oto-enjektor’ii, govdesinden sikica kavrayarak
uygulanacak viicut bolgesine (iist bacak-baldir kasma) dik gelecek sekilde, 10 cm
uzakliktan hizlica vurunuz ve devaminda ilacin viicuda enjekte edilmesi icin PENEPIN
oto-enjektor’lin listiinde bulunan tetik diigmesine bagparmaginizla basiniz ve bu sekilde en

az 5 saniye bekleyiniz (Bkz. sekil:3).

4- PENEPIN oto-enjektor enjeksiyonunu takiben enjeksiyon bolgesine 10 saniye hafifce

masaj yapiniz. Yardim gelinceye kadar uzaniniz ve bacaklarinizi havaya kaldiriniz.

SEKIL 1 SEKIL 2
>
Kirmiz1 Kapagi Cekerek Cikartiniz Tetigi Ok Yoniinde Ceviriniz
SEKIL 3

PENEPIN Oto-enjektdr’ii, Ust
Bacak-Baldir Kasina, Dik
Agtyla Vurunuz ve Sonrasinda

Tetige Basiniz.
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Degisik yas gruplari:

Yetiskinlerde kullanima:

Normal doz 300 mikrogramdir.

Kilolu yetiskinlerde alerjik reaksiyon etkilerini tersine ¢evirmek icin birden fazla enjeksiyon
gerekebilir.

Bazi durumlarda epinefrinin tek bir dozu alerjik reaksiyon etkilerini tamamen tersine

cevirmeyebilir. Bu hastalar i¢in tekrar edilecek enjeksiyon 10-15 dakika sonra uygulanabilir.

Cocuklarda kullanima:

e Uygun doz 150 mikrogram veya 300 mikrogramdir. Bu ¢ocugun viicut agirligina ve
doktorun takdirine baglidir.

e 150 mikrogram epinefrin sunmak icin PENEPIN JR. 0.15mg/0.3ml i.M. enjeksiyonluk
¢ozelti igeren oto-enjektor formu da mevcuttur. 15 kg’dan diisiik kilodaki ¢ocuklarda, 150
mikrogramin altindaki doz, yeterli dogrulukta uygulanamayacagindan, hayati tehlike

yoksa ve doktor kontrolii altinda degilse uygulanmasi 6nerilmez.

Yashlarda kullanimi:

Veri yoktur.

Ozel kullamim durumlari:

Ozel kullanimi yoktur.

Ardisik iki dozdan fazla PENEPIN uygulamasi yalnizca hekim gdzetiminde yapilmalidir.
PENEPIN kullandiktan sonra doktorunuzu bilgilendirmelisiniz veya miimkiin oldugunca kisa
siirede en yakin hastaneye gitmelisiniz. PENEPIN’i uyluk kast i¢ine enjekte ettiginizi mutlaka

sdyleyiniz. Ilacin kutusunu ve bu kullanma talimatin1 doktorunuza gosteriniz.

Eger PENEPIN’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PENEPIN kullandiysaniz:
Kan damarmiza ya da parmagmiza kazayla gerekenden fazla epinefrin enjekte ederseniz

hemen bir hastaneye basvurunuz.
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PENEPIN den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

PENEPIN’i kullanmay1 unutursaniz
Gegerli degildir.

Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

PENEPIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Gegerli degildir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, PENEPIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, PENEPIN’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
PENEPIN yardimci madde olarak sodyum metabisiilfit (E223) icerir. Bu, duyarl kisilerde
ozellikle astim ge¢misi olanlarda anafilaktik semptomlar ve bronkospazm dahil alerjik tipte
reaksiyonlara neden olabilir. Bu tiir yan etkilerle karsilasirsaniz derhal tibbi yardim
almalisiniz.

Epinefrinin yiiksek dozlarinda veya duyarli hastalarda, nadiren, beyin kanamasma neden
olabilecek kan basincinda ani artis, diizensiz kalp atisi, kalp krizi ve mukoza dokusuna, deriye

ve bobreklere kan akisinin azalmasi olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin . 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gortilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor . Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor
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Yaygin:

Carpint1
Tagikardi (hizl1 ve diizensiz kalp atis1)
Terleme

Bulant1

Kusma

Solunum giigligii
Solukluk

Bas Donmesi
Halsizlik

Titreme

Bas Agrisi
Endise

Sinirlilik

Kol veya bacaklarda sogukluk

Seyrek:

Haliisinasyonlar
Bayginlik,

G0z bebeklerinde biiylime
Idrar yapmada zorluk

Kas titremesi

Yiiksek kan basinci

Yiiksek seker seviyesi, diisik potasyum seviyesi ve yiiksek asit icerigi gibi kan

degisiklikleri

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan

e R T e S M AR


http://www.titck.gov.tr/

0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. PENEPIN’in saklanmasi
PENEPIN’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda ve 1siktan koruyarak saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PENEPIN'i kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PENEPIN’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmaymniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz

Ruhsat sahibi:

VEM ILAC San. ve Tic. A.S
Sogiitozii Mahallesi 2177. Cadde
No:10B/49 Cankaya/ANKARA

Uretim yeri:

VEM filag San. ve Tic. A.S.
Cerkezkoy Organize Sanayi Bolgesi
Karaagac Mah. Fatih Bulv.

No: 38 Kapakly/ TEKIRDAG

Bu kullanma talimati ../.../.... tarihinde onaylanmigstir.
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