FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Emerade

150 mikrogram, 300 mikrogram, 500 mikrogram injektionsvatska,
|0sning i forfylld injektionspenna
adrenalin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

"~ Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Emerade ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Emerade
3. Hur du anvander Emerade

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Emerade ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Emerade ar och vad det anvands for

Emerade &r en autoinjektor (penna) som innehaller adrenalin i en
|0sning for injektion som injiceras i muskeln (intramuskulart).

Adrenalin motverkar blodtrycksfall vid svara allergiska
(anafylaktiska) reaktioner. Det stimulerar aven hjartat och
underlattar andningen.

Emerade anvands vid akutbehandling av livshotande allergiska
reaktioner (anafylaktisk chock) orsakade av fodoamnen,
lakemedel, insektsstick eller bett och andra allergener samt de
som har utlosts av fysisk anstrangning eller okanda orsaker.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Emerade

Din lakare ska ha forklarat for dig nar och hur du ska anvanda
Emerade. Om du ar osaker eller om du har fragor ska du tala med
lakare.

Varningar och forsiktighet

Emerade kan alltid anvandas i en akut livshotande allergisk
situation. Om du ar allergisk (6verkanslig) mot natriummetabisulfit
eller mot nagot annat innehallsamne i Emerade behdver lakare
instruera dig om under vilka omstandigheter Emerade ska
anvandas.
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Tala med lakare innan du anvander Emerade om du har:

hjartsjukdom

hogt blodtryck

overaktiv skoldkortel

diabetes

en tumor i binjuren

forhojt tryck i 6gat

nedsatt njurfunktion

prostatasjukdom

lagt kaliumvarde eller hogt kalciumvarde i blodet

Om du har astma kan du lopa okad risk for en allvarlig allergisk
reaktion.

Alla som har haft en anafylaxi bor besOka sin lakare for att testa for
amnen som de kan vara allergiska mot, sa att dessa absolut kan
undvikas i framtiden. Det ar viktigt att vara medveten om att en
allergi mot ett amne kan leda till allergier till ett antal av
beslaktade amnen.

Om du har fodoamnesallergier ar det viktigt att kontrollera
ingredienserna i allt du ater (inklusive lakemedel) eftersom aven
sma mangder kan orsaka allvarliga reaktioner.

Om du ar aldre eller gravid okar risken for biverkningar.
Anvandarinstruktionen maste féljas noga for att undvika oavsiktlig

injektion.
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Emerade ska injiceras intramuskulart pa utsidan av laret. Det ska
inte ges i skinkan pa grund av risken for att av misstag injicera i ett
blodkarl.

Varning

Oavsiktlig injektion i hander eller fotter kan leda till minskat
blodfléde till dessa delar. Uppsok omedelbart sjukvard for
behandling om du av misstag rakar injicera i hander eller fotter.

Om du har ett tjockt lager av underhudsfett finns en risk att en dos
av Emerade inte ar tillracklig. Da kan en andra injektion av
Emerade behoOvas. FOlj noga anvandarinstruktionen i avsnitt 3.

Barn

Emerade ska inte anvandas till barn under 15 kg.

En dos under 150 mikrogram kan inte ges med tillracklig
noggrannhet till barn som vager mindre an 15 kg och anvandning
rekommenderas darfor inte annat an i livshotande situationer och
pa lakares inradan.

Andra lakemedel och Emerade

Tala om for Iakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen
har anvant eller kan tankas anvanda andra Iakemedel.

Detta ar sarskilt viktigt om du anvander nagot av féljande:

® | 3kemedel mot depression sasom tricykliska antidepressiva
eller monoaminoxidashammare (MAO-hammare), eftersom
adrenalinets effekt kan forstarkas.

® | 3kemedel for behandling av Parkinsons sjukdom sasom
katekol-O-metyltransferashammare (COMT-hammare),
eftersom adrenalinets effekt kan forstarkas.
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® | 3kemedel som kan gora att hjartat slar ojamnt (arytmier),
sasom digitalis och kinidin.

® | 3kemedel som anvands for att behandla hjartsjukdomar eller
lakemedel som anvands for att behandla sjukdomar i
nervsystemet, sa kallade alfa- och beta-blockerare, eftersom
dessa kan minska effekten av adrenalin.

Diabetiker ska noggrant kontrollera sina blodsockervarden efter att
ha anvant Emerade eftersom adrenalin kan hoja blodsockret.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga ldkare innan du anvander detta
lakemedel.

Det finns begransad erfarenhet av anvandning av adrenalin under
graviditet. Om du ar gravid ska du inte tveka att anvanda Emerade
| en akutsituation eftersom ditt liv kan vara i fara.

Du kan amma efter att du har anvant Emerade.

Korformaga och anvandning av maskiner

Formagan att framféra motorfordon eller anvanda maskiner
paverkas inte av en injektion adrenalin, daremot kan den paverkas
av en svar anafylaktisk reaktion. Om din korférmaga ar paverkad
ska du inte kora.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbeten som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av ldkemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
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bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Emerade innehaller natriummetabisulfit

Natriummetabisulfit kan i sallsynta fall ge upphov till svara
overkanslighetsreaktioner och andningssvarigheter (bronkospasm).
Om du ar allergisk (6verkanslig) mot natriummetabisulfit ska din
lakare instruera dig om i vilka situationer Emerade ska anvandas.

Emerade innehadller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
dos, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du anvander Emerade

Du ska ha blivit tranad i anvandningen av Emerade och du ska
alltid anvéanda Emerade enligt |dkarens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Kontrollera utgangsdatumet pa dina pennor och be lékare eller
sjukskoterska att skriva ut nya innan de gar ut. Utgangna pennor
kanske inte fungerar.

Anvand omedelbart Emerade om tecken pa en akut svar allergisk
reaktion upptréader. Symtom pa en svar allergisk reaktion kan
upptrada inom nagra fa minuter efter kontakt med det
allergiframkallande amnet, och kan t ex vara hudutslag, rodnad
eller svullnad. Svarare reaktioner paverkar ocksa blodcirkulation
och andning.
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Innan du behover anvanda Emerade ska du forsakra dig om att du
forstar i vilka situationer du ska anvanda Emerade. Det ar viktigt
att du alltid har tva adrenalinpennor med dig om det finns risk for
en akut allergisk reaktion.

Du ska forvara Emerade i den yttre originalkartongen. Dock far
patient/vardgivare forvara pennan i ett specialutformat fodral som
foljer med. Pennan ska alltid forvaras i fodralet for att skydda den
och etiketten som beskriver hur pennan ska anvandas i en
akutsituation. Forvara alltid denna bipacksedel i fodralet.

Dosering
Dosen bestams av lakaren, som kommer att anpassa den
individuellt for dig till exempel beroende pa din kroppsvikt.

Vuxna

Vuxna som vager mindre an 60 kg
Vanlig dos ar 300 mikrogram.

Vuxna som vager mer an 60 kg
Vanlig dos ar 300 till 500 mikrogram.

Barn och ungdomar
Emerade 500 mikrogram rekommenderas inte for anvandning till
barn.

Barn som vager mellan 15 kg och 30 kg
Vanlig dos ar 150 mikrogram.

Barnsom vager mer an 30 kg
Vanlig dos ar 300 mikrogram.
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Ungdomar som vager mer an 30 kg
Dosrekommendationerna for vuxna patienter ska foljas.

Hur Emerade ges

Anvandarinstruktionen maste foljas noga for att undvika oavsiktlig
injektion.

Det rekommenderas att dina familjemedlemmar, vardgivare eller
larare ocksa far instruktioner i korrekt anvandning av Emerade.

Emerade ska endast anvandas for injektion i larets utsida vid forsta
tecken pa svar allergisk reaktion. Injektionen intréffar nar Emerade
trycks latt mot laret. Det kan goras genom klader. Injicera aldrig i
skinkan.

Om aktiveringen av din Emeradepenna misslyckas, ska du
omedelbart anvanda dkad kraft nar pennan trycks mot det avsedda
injektionsstallet.

Om din injektion inte lyckas, ska du omedelbart anvanda din andra
penna.

X i 1. Ta bort hylsan.
T NT

2. Placera Emerade mot larets
utsida i 90° vinkel och tryck
bestamt sa att nalskyddet trycks
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Tryek  iN. Det hors ett klick nar pennan
tills har aktiverats och nalen har
_: Klle:‘ o
penetrerat laret.

' \ Hall stadigt tryck och
i 5sek
.

Hall Emerade med stadigt tryck
mot laret i 5 sekunder. Massera
injektionsstallet 1tt efterat.

3. Kontakta omedelbart lakare
eller sjukhus.

Nalen i Emerade ar skyddad innan, under och efter injektionen.
Efter injektionen ar nalskyddet pa Emeradepennan synbart langre
och kolvstangen synlig i visningsfonstret, om du lyfter pa etiketten.

Viktig information:

® |bland ar en dos av adrenalin inte tillracklig for att helt hava en
allvarlig allergisk reaktion. Detta ar anledningen till att din
lakare troligen ordinerar tva Emeradepennor.

® Om symtomen inte har forbattrats eller forsamrats inom
5-15 minuter efter den forsta injektionen, bér antingen du eller
den person du ar med ge en andra injektion. Av denna
anledning bor du alltid ha med dig tva Emeradepennor.

® Emerade ar endast avsedd for akutbehandling. Du ska alltid
uppsoka hjalp omedelbart efter att ha anvant Emerade. Be
nagon att stanna hos dig tills ambulansen kommer ifall du
kanner dig dalig igen.
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® Ring 112, be om en ambulans och uppge "anafylaxi" (utalas
"anna-fyllaxi”) aven om du bdrjar att kanna dig battre. Du
kommer att behdva aka till sjukhus fér observation och
ytterligare behandling efter behov. Detta beror pa att
reaktionen kan aterkomma senare. Ta din anvanda penna med
dig.

® | vantan pa ambulans bor du ligga ner med fotterna upp, om
inte detta goér dig andfadd, da du i sa fall ska sitta upp.

® Medvetsldsa patienter bor placeras i framstupa sidolage.

Efter anvandning av Emeradepennan enligt instruktionerna, kan du
kontrollera om din penna aktiverats. Bilderna nedan (Fig. 1-Fig. 2)
galler for alla doser av Emerade (150 mikrogram, 300 mikrogram
och 500 mikrogram).

Den oanvanda Emeradepennan (fére aktivering) har nalskyddet i
dess normala position (Fig. 1).

Fig. 1

Emeradepenna som har blivit aktiverad, kommer ha ett forlangt
nalskydd (Fig. 2).
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Fig. 2
Om nalskyddet inte har blivit forlangt, har pennan inte aktiverats.

En Emeradepenna som har aktiverats och som levererat en dos av
adrenalin, kommer visa en fargad kolvstang i visningsfonstret (ses
genom att dra tillbaka etiketten pa pennan):

150 mikrogram: gul

300 mikrogram: gron

500 mikrogram: bla.

Om visningsfonstret fortfarande visar en klar vatska
(adrenalinldsning) har pennan inte levererat dosen. Pilen pa
pennans etikett visar var etiketten kan lyftas upp for att visa
visningsfonstret.

Ta inte bort hylsan forran det ar dags att anvanda Emerade.

Lite vatska kan finnas kvar i Emerade efter anvandning. Pennan
kan inte ateranvandas.

Pennor utan nalar (traningspennor) finns tillgangliga i
traningssyfte.
Vanligen tala med din [akare for mer information.

Om du anvant for stor mangd av Emerade

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel, om du har injicerat
Emerade av misstag i ett blodkarl eller i en hand eller om t.ex. ett
barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning.
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Blodtrycket kan stiga kraftigt. Overdosering av adrenalin kan
orsaka ett plotsligt forhojt blodtryck, oregelbundna hjartslag och
ansamling av vatska i lungorna som kan gora det svart att andas.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem.

Foljande biverkningar baseras pa erfarenhet av behandling med
adrenalin, men frekvensen av biverkningarna kan inte beraknas:

® hjartbesvar som oregelbundna eller snabba hjartslag,
brostsmarta

hogt blodtryck, karlsammandragning

svettningar

illamaende, krékningar

andningssvarigheter

huvudvark, yrsel

kraftloshet, darrningar

oro, hallucinationer

svimning

forandringar i blodvarden som okat blodsocker, minskat kalium
och 0kad mangd syra.

Rapportering av biverkningar
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Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Emerade ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Forvara Emerade i skyddsfodralet av plast som medfdljer.
Plastfodralet som innehaller pennan/pennorna kan forvaras i
ytterkartongen.

Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej frysas.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketterna samt pa
ytterkartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad. Kassera och ersatt Emerade efter att
utgangsdatumet har passerats. Kontrollera I6sningen regelbundet,
genom att lyfta etiketten 6ver visningsfonstret pa pennan, for att
sakerstalla att losningen ar klar och farglos. Kassera och ersatt
Emerade om I6sningen ar missfargad eller innehaller en fallning.

Inspektera pennan om den tappas. Byt ut den om du upptacker
skador eller lackage.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar adrenalin (som adrenalintartrat).
Emerade 150 mikrogram ger 150 mikrogram adrenalin i 0,15 ml
injektionslosning.

Emerade 300 mikrogram ger 300 mikrogram adrenalin i 0,3 ml
injektionslosning.

Emerade 500 mikrogram ger 500 mikrogram adrenalin i 0,5 ml
injektionslosning.

Ovriga innehallsdmnen &r: natriumklorid, natriummetabisulfit
(E 223), dinatriumedetat, saltsyra och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Emerade &r en injektionspenna som ger en engangsdos av
adrenalin. Emerade innehaller en klar och farglds injektionslésning i
en glasspruta. Emerade ar latexfri.

Injektionspennan ar en vit cylinder med ett nalskydd som tacker
nalen och aktiveringsmekanismen.

Exponerad langd pa kanylen
Emerade 150 mikrogram: 16 mm
Emerade 300 mikrogram och Emerade 500 mikrogram: 23 mm

Forpackningsstorlekar: 1 eller 2 forfyllda injektionspennor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.
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Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsalining
PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2c

170 00 Prag 7

Tjeckiska Republiken

Informationslamnande foretag:
Medeca Pharma AB

Box 24005

750 24 UPPSALA

Tfn 018-25 85 30

Tillverkare

Rechon Life Science AB
Box 60043

216 10 Limhamn

Denna bipacksedel andrades senast 2022-02-08

Ovriga informationskallor

Mer information finns i instruktionsvideon genom att skanna
QR-koden med en smartphone eller liknande anordning. Samma
information finns ocksa pa foljande webbadress:
https://www.emerade.com/se/grvideo
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https://www.emerade.com/se/qrvideo
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