INSTRUCOES DE UTILIZACAO

(Tradugdo livre; original em Turco)

PENEPIN 0.3mg / 0.3ml auto injetor contendo solugéo injetavel.

E administrado por via intramuscular.
Estéril, apirogénico.

e Substancia ativa: Cada auto injetor de PENEPIN contém 0,3 mg de epinefrina.
e Excipientes: cloreto de sddio, metabissulfito de sddio, acido cloridrico e 4gua para preparacdes
injetaveis.

Antes de usar este medicamento, leia atentamente as INSTRUCOES, pois contém informagdes
importantes para vocé.

e Mantenha estas instrucdes. Vocé pode precisar ler novamente mais tarde.

e Se tiver duvidas, consulte o seu médico ou farmacéutico.

e Este medicamento foi prescrito para vocé, por favor, ndo o dé a outras pessoas.

e Quando utilizar este medicamento, informe ao seu médico ou ao hospital.

e Siga exatamente o que estd escrito nesta instru¢do. Nao use doses maiores ou menores,

apenas a recomendada pelo médico.

Nestas instrucoes de uso vocé encontrara:

O que é a PENEPIN e para que é utilizada?
Consideragdes antes de usar a PENEPIN.
Como usar a PENEPIN?

Quais sdo os possiveis efeitos colaterais?
O armazenamento da PENEPIN.
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1. O que é a PENEPIN e para que é utilizada?

¢ Solucdo injetavel intramuscular (IM) de 0,3 mg / 0,3ml de PENEPIN contendo auto
injetor é projetada para aplicacdo imediata em pacientes submetidos a reacdo
anafilatica. E administrado apenas por via intramuscular.

e Aepinefrina é um hormonio natural secretado em resposta ao estresse. Em condi¢Ges
alérgicas agudas, regula a pressdo arterial, fungdo cardiaca e respira¢do e reduz o
inchaco.

e A epinefrina é indicada para o tratamento de picadas ou mordidas de insetos, nozes
ou outros alimentos, medicamentos e outros alérgenos por razdes desconhecidas e
anafilaxia causada pelo exercicio (resposta muito severa do corpo a substancias
causadoras de alergia, hipersensibilidade imediata).

2. Consideragdes antes de usar a PENEPIN.
NAO USE PENEPIN nos seguintes casos:
e Sevocé é alérgico ao principio ativo ou excipientes do PENEPIN.



USE PENEPIN CUIDADOSAMENTE nos seguintes casos:

O seu médico deve explicar detalhadamente como usar a PENEPIN e como aplica-la.
PENEPIN é indicada apenas como tratamento de suporte de emergéncia e os
pacientes sdo aconselhados a procurar socorro médico imediatamente apds a
aplicacao.

Em caso de angina, hipotiroidismo, tensao arterial elevada, diminuicdo no nivel de
potassio no sangue e um aumento no cdlcio, circulacdo sanguinea deficiente,
feocromocitoma (um tipo de tumor da glandula suprarrenal), glaucoma, consulte o
seu médico, assim como se vocé esta sofrendo de disturbios renais ou da prostata e
de diabetes.

A injecdo local repetida pode causar danos no local da injecdo. A inje¢ao acidental no
vaso sanguineo pode causar um aumento suUbito da pressdo arterial. A injegdo
acidental nas maos e nos pés pode causar perda de fluxo sanguineo para as dareas
afetadas.

Em caso de diagndstico ou suspeita de sindrome do QT prolongado congénito ou
Torsades de Pointes, o uso da Penepin deve ser evitado.

Consulte o seu médico se estes avisos forem vdlidos para vocé, mesmo que o tenham sido em
algum momento no passado.

Usando PENEPIN com alimentos e bebidas:

O dlcool pode afetar adversamente o efeito da Penepin.

Usando PENEPIN durante a gravidez:

Consulte o seu médico antes de usar a medicagao.

Ndo esta claro se o uso de epinefrina apresentara um risco para o feto. Mas se sua
condicdo é muito urgente, sua gravidez ndo deve impedir que vocé use este remédio
porque sua vida pode estar em perigo. Vocé deve ter conversado com seu médico
sobre isso antes que uma emergéncia ocorra.

Se descobrir que estd gravida durante o tratamento, consulte o seu médico
imediatamente.

Usando PENEPIN durante a lactagao:

Consulte o seu médico antes de usar a medicagao.
Nao se sabe se a epinefrina tem algum efeito na lactacao.

Uso de veiculos e maquinas:

O uso de veiculos e maquinas ndo é recomendado apds a aplicagdo de Penepin.

Informagdes importantes sobre alguns ingredientes da PENEPIN:

PENEPIN contém metabissulfito de sédio (E223) como adjuvante. Isto pode levar a
sintomas anafilaticos (particularmente hipersensiveis) em pessoas suscetiveis,
particularmente aqueles com histéria de asma, e reagles alérgicas, incluindo
broncoespasmo (contracdo da musculatura lisa dos brénquios e bronquiolos). Esses
pacientes devem ser cautelosos e treinados sobre como usar a PENEPIN.

Este medicamento contém menos de 1 mmol (23 mg) de sédio em cada seringa; isto
€, ndo contém sddio.



Uso da PENEPIN com outros medicamentos:
Indique ao seu médico se vocé usa algum dos medicamentos listados abaixo:

¢ Medicamentos para o coragdo, como digitalicos (digoxina), beta-bloqueadores,
quinidina,

e Antidepressivos, como antidepressivos triciclicos, inibidores da monoamina oxidase,
inibidores da recaptacao de serotonina-noradrenalina,

e Medicamentos para diabetes (o seu médico pode alterar a dose do seu medicamento
apos o uso da PENEPIN),

¢ Medicamentos de Parkinson,

¢ Medicamentos usados para o desconforto da tirdide,

e Qutros medicamentos: Difenidramina ou clorfeniramina, teofilina, ipratrépio e
oxirrépio (utilizados no tratamento de doencgas respiratérias, incluindo asma),
ocitocina (usada no nascimento), anestésicos inalatdrios, bloqueadores alfa-
adrenérgicos (utilizados no tratamento da hipertensdo arterial), simpatomiméticos
(asma e outras complicages respiratdrias).

Por favor informe o seu médico se estiver utilizando qualquer medicagdo prescrita ou ndo
prescrita ou se a tiver utilizado recentemente.

3. Como usar a PENEPIN?
Instrugdes para uso adequado e dose / frequéncia de administracéo:
e Aplicar este medicamento conforme receitado pelo seu médico.
e Em caso de duvida, consulte o seu médico novamente.
e PENEPIN é de uso Uunico.

A reacdo alérgica geralmente comega em poucos minutos de contato com o alérgeno (a
substancia que causa alergias) e os seguintes eventos podem ser observados:

e Comichdo na pele, aumento da erupgdo urticariforme (urticaria), inchago e inchago
dos olhos, labios ou lingua.

¢ Falta de ar devido ao inchago na garganta. Chiado, falta de ar e tosse como resultado
da compressdo dos musculos nos pulmdes.

e Qutros sintomas de anafilaxia, incluindo dores de cabeca, vémitos e diarreia.

e Perda de consciéncia devido a queda subita da pressao arterial.

Quando vocé tiver esses sintomas, use imediatamente PENEPIN. Este medicamento s6 deve ser
injetado no lado anterior (externo) da coxa. Ndo deve ser injetado nas nadegas.

Forma de aplicagao:
Esteja preparado para usar PENEPIN antes de experimentar uma reacao alérgica.

Tenha mais de uma PENEPIN. Leve um com vocé e mantenha as outras em lugares onde possam
ser facilmente encontrados, no trabalho e em casa. Diga a sua familia, amigos e colegas o que
fazer se vocé tiver uma reagdo alérgica grave. Se vocé tiver uma reacao alérgica, diga-lhes para
ligar para a Emergéncia.

Se vocé tiver uma reacgdo alérgica, aplique o auto injetor PENEPIN a si mesmo.



Quando utilizar PENEPIN retire o auto injetor, abrindo a tampa do recipiente de protecdo
transparente.

Botdo Acionador
(Gatilho)

Compartimento
de Bloqueio
Intermediario

Tampa

O auto injetor deve ser segurado com uma mao, com botdo acionador (gatilho) para
cima (ver: Passo 1).

Gire o compartimento de bloqueio intermedidrio do auto injetor da esquerda para a
direita (até a secao marcada) (Veja: Passo 2).

Remova a tampa vermelha do auto injetor puxando-a (veja: Passo 3). (Dentro da
tampa, a capa protetora da agulha também deve ser removida).

Um mecanismo de travamento na forma de um botdo no auto injetor PENEPIN foi
adicionado para evitar a liberagdo acidental do medicamento. Quando estiver pronto,
gire este botdo aproximadamente 90 graus na dire¢do da seta (veja: Passo 4).

A Penepin estd pronta para ser aplicada na coxa (parte externa do musculo da coxa)
com uma firme pressao contra o corpo. Pressione o gatilho com o polegar e aguarde
por 10 segundos (veja: Passo 5).

Apds a aplicagdo do conteldo, massageie suavemente o local da inje¢do por 10
segundos. Deite-se, eleve as pernas e aguarde a ajuda chegar.



PAS50 1

Segure a Penepin com uma das maos
com o gatilho voltado para cima

PAS50 2

Gire a trava média

PAS50 3

Retire a tampa

PASS0 4

Destrave o gatilho

PASS0 5

Pressione a Penepin contra
a parte externa da coxa,
aperte o gatilho e aguarde
por 10 segundos




Diferentes faixas etdrias:
Uso em adultos:

A dose normal é de 300 microgramas.

Adultos com excesso de peso podem precisar de multiplas injecGes para reverter os efeitos
das reagdes alérgicas.

Em alguns casos, uma dose Unica de epinefrina pode nao reverter completamente os efeitos
das reacdes alérgicas. A injecdo a ser repetida para esses pacientes pode ser realizada apds
10-15 minutos.

Uso em criangas:

A dose apropriada é de 150 microgramas ou 300 microgramas. Depende do peso corporal da
crianca e da discricdo do médico.

PENEPIN 0,15 mg/ 0,3 ml para administracdo de 150 microgramas de epinefrina. Auto injetor
com solugdo injetavel também esta disponivel. Em criangas com peso inferior a 15 kg, a dose
abaixo de 150 microgramas ndo pode ser administrada com precisdo suficiente e, se ndo
apresentar risco de vida e ndo estiver sob controle médico, o uso ndo é recomendado.

Deve informar o seu médico depois de utilizar PENEPIN ou deve dirigir-se ao hospital mais préoximo
o0 mais rapidamente possivel. Certifique-se de dizer que vocé injetou PENEPIN no musculo da coxa.
Mostre a caixa do medicamento e estas instrucdes de uso.

Se tiver a impressdo de que o efeito da Penepin é muito forte ou muito fraco, fale com o seu
médico.

Se vocé usou mais PENEPIN do que deveria:

Se vocé injetar mais epinefrina ou acidentalmente aplicar nas maos, entre em contato com o seu
médico ou hospital imediatamente.

Se vocé tiver alguma duvida sobre o uso da droga, consulte o seu médico.

4. Quais sdo os possiveis efeitos colaterais?

Como todos os medicamentos, PENEPIN pode ter efeitos colaterais em pessoas que sdo sensiveis
as substancias contidas em sua formulacao.

Se vocé tiver qualquer um dos seguintes, pare de usar PENEPIN e informe imediatamente o seu
médico ou contate o departamento de emergéncia do hospital mais préximo:

PENEPIN contém metabissulfito de sdédio (E223) como excipiente. Isso pode causar rea¢des
alérgicas, incluindo sintomas anafilaticos e broncoespasmo em individuos suscetiveis,
especialmente aqueles com histéria de asma. Se vocé tiver esses efeitos colaterais, vocé deve
procurar atendimento médico imediato.



Em altas doses de epinefrina ou em pacientes suscetiveis, raramente pode haver um aumento
subito da pressdo arterial, o que pode levar a hemorragia cerebral, batimentos cardiacos
irregulares, ataque cardiaco e diminuicdo do fluxo sanguineo para o tecido mucoso, pele e rins.

Os efeitos colaterais estdo listados nas seguintes categorias:
Muito frequentes: pode ser observado em pelo menos 1 em 10 pacientes.
Frequentes: menos de um em cada 10 pacientes, mas mais de um em cada 100 pacientes.

Pouco frequentes: menos de um em cada 100 doentes, mas mais de um em cada 1.000
doentes.

Raros: menos de um em 1.000 pacientes, mas mais de um em cada 10.000 pacientes.

Muito raro: menos de um em cada 10.000 pacientes.

Frequentes:

e Palpitacdes
e Taquicardia (batimentos cardiacos rapidos e irregulares)

e Suores

e NAauseas

e Vdémitos

e Dificuldade em respirar
e Palidez

e Tonturas

e Fraqueza

e Tremores

e Dorde cabega

e Ansiedade

e |rritabilidade

e Frieza nas extremidades

Raros:

e Alucinagdes

e Inconsciéncia

e Dilatacdo das pupilas

e Dificuldade em urinar

e Agitacdo muscular

e Hipertensao

e Altera¢des no sangue, tais como alto nivel de agucar, baixo nivel de potassio e alto
conteudo de 4cido

Informe o seu médico se sentir algum efeito secunddrio ndo mencionado nestas instrugées.



Relate os efeitos colaterais

Se vocé sentir quaisquer efeitos colaterais que estao incluidos nas instrucGes de uso ou nao, fale com
o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ao informa-lo sobre quaisquer efeitos colaterais, vocé
contribuira para mais informacgdes sobre a seguranca do medicamento que esta usando.

5. O armazenamento da PENEPIN.
Mantenha a PENEPIN fora do alcance das criancas e na embalagem.
Armazenar a temperatura ambiente abaixo de 25 2C e protegido da luz.

Ndo use a Penepin apds o prazo de validade impresso na embalagem.
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