Dieses Schulungsmaterial wurde als risikominimierende MafSnahme beauflagt
und mit dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (Bf ArM)
abgestimmt. Es soll sicherstellen, dass Angehorige der Heilberufe die besonderen
Sicherheitsanforderungen von Anapen / Anapen Junior Autoinjektoren kennen
und berticksichtigen.

Checkliste zur Verringerung von
Arzneimittel- und Anwendungsrisiken -
fiir Arztinnen/Arzte

Anapen / Anapen Junior (Epinephrin)

Bitte beachten Sie auch die Fachinformation zu Anapen/Anapen Junior.

Name/Vorname Geburtsdatum Datum

Verordnung - Was muss verschrieben werden?

Haben Sie die Patientin /den Patienten als Risikopatientin /-patienten oder als Patientin / Ja D
Patienten diagnostiziert, die / der bereits eine anaphylaktische Reaktion erlitten hat?

Wiegt die Patientin / der Ja C] ))) Anapen Junior 150 pg:

Patient zwischen 15 und bis 30 kg Korpergewicht (mit orangem Etikett)
30 kg?

Wiegt die Patientin / der Ja D ))) Anapen 300 pg:

Patient mehr als 30 kg? ab 30 kg Kérpergewicht (mit griinem Etikett)
Wiegt die Patientin / der Ja D ))) Anapen 500 pg:

Patient mehr als 60 kg? ab 60 kg Korpergewicht (mit lila Etikett)
Wurden der Patientin / dem Patienten Ja D Wurde die Patientin / der Patient dartiber Ja D
zwei Autoinjektoren verschrieben? informiert, den Anapen Autoinjektor zu jeder

Zeit bei sich zu tragen?

ANAPEN
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Checkliste Anwendung

Weil3 die Patientin / der Patient, wann Adrenalin verabreicht werden muss?

Ja () Ja () Nein (]

und sie/er hat den Anapen Auto- aber sie/er hat den Anapen Autoin-
injektor bereits verwendet jektor noch nicht verwendet —> Weiter ab Schritt 1
=) Weiter ab Schritt 3 =) Weiter ab Schritt 2

Haben Sie die Patientin / den Patienten dartiber aufgeklart, wie sie/er sich
nach Kontakt mit dem Allergen zu verhalten hat und wann Adrenalin
verabreicht werden muss?

Haben Sie den Anapen Autoinjektor vorgefiihrt und mit dem Anapen Trainer sowie
anhand des Schulungsvideos die einzelnen Schritte fiir die Anwendung genau erklart?

Haben Sie die Patientin /den Patienten aufgefordert, mit dem Anapen Trainer
vorzufithren, wie der Anapen Autoinjektor zu handhaben ist?

Erfolgte der Hinweis, dass der Anapen Trainer getrennt vom Autoinjektor
mit Wirkstoff aufbewahrt werden muss?

Schritt &4

Haben Sie der Patientin /dem Patienten einen Anapen Trainer ausgehandigt?

Hinweise fiir den Alltag

Q Haben Sie die Patientin / den Patienten auf das Schulungsvideo auf
www.anapen2.de/anwendung/ aufgemerksam gemacht sowie der Patientin /
dem Patienten den Leitfaden fiir die sichere Anwendung ausgehandigt?

Haben Sie der Patientin/dem Patienten empfohlen, stets zwei Anapen Autoinjektoren mit

e sich zu fihren, fir den Fall, dass keine Besserung der Symptome eintritt und eine zweite
Adrenalindosis erforderlich ist?

e Weil3 die Patientin / der Patient, dass es weitere Informationen unter www.anapen2.de gibt?

Ja

Ja

Ja

Ja

Ja

Ja

Ja

Ja

O O 0O O O

O

0O O



Anwendung

Nehmen Sie eine liegende Position mit leicht hochgelagerten Beinen ein, um die Durchblutung
zu stabilisieren. Oder, wenn Sie Schwierigkeiten beim Atmen haben, eine sitzende Position.

Bewusstlose Patienten sollten in die stabile Seitenlage gebracht werden.

Entfernen Sie die schwarze
Nadelkappe durch kraftiges
Ziehen. Dadurch lsen Sie gleich-
zeitig den grauen Nadelschutz.

Halten Sie das offene (Nadel-)Ende
des Anapen Autoinjektors gegen

die AuBenseite lhres Oberschenkels.
Driicken Sie im Anschluss auf den
roten Ausloseknopf, bis ein Klicken zu
horen ist.

Der Anapen Autoinjektor kann gegebenenfalls auch
durch leichte Kleidung hindurch angewendet werden.

Eine versehentliche Injektion in Hande oder Finger kann begrenzten Blutfluss und Verletzungen verursachen.
In diesem Fall sollten Sie sich umgehend in das nachstgelegene Krankenhaus zur arztlichen Behandlung begeben.

Nach der Anwendunag:

(9

2k

Uberpriifen Sie, ob sich die Injektions-
anzeige rot gefarbt hat. Dies zeigt an, dass
die Injektion vollstindig abgeschlossen
ist. Wenn die Injektionsanzeige nicht

rot ist, muss die Injektion mit einem
neuen Autoinjektor wiederholt werden.

Rufen Sie immer sofort nach der
Anwendung die Notfallnummer 112
an und geben Sie an, dass Sie eine
intramuskuldre Adrenalininjektion
aufgrund von ,Anaphylaxie”
erhalten haben.

Nach der Injektion ragt die Nadel aus dem
Autoinjektor heraus. Stecken Sie das breite
Ende der schwarzen Nadelkappe auf das
offene (Nadel-)Ende, um die Nadel
abzudecken.

Entfernen Sie durch Ziehen
die graue Sicherheitskappe
vom roten Ausldéseknopf.

Halten Sie den Autoinjektor

10 Sekunden lang gegen Ihren
i} Oberschenkel. Massieren Sie

vorsichtig die Injektionsstelle.

Bei fehlender Verbesserung der Symptome oder
falls eine Verschlechterung auftritt, kann eine
zweite Injektion mit einem zuséatzlichen Anapen
Autoinjektor 5-15 Minuten nach der ersten
Injektion angewendet werden. Daher sollten Sie
immer zwei Autoinjektoren mit sich fiihren.

Um Verwechslungen in Notfallsituationen zu
vermeiden, sollten der Anapen Autoinjektor mit
Wirkstoff und das fiir die Demonstration der
richtigen Anwendung erhéltliche Trainingsgerat
(Anapen Trainer) nicht zusammen aufbewahrt
werden.




Checkliste

Lagerung und Aufbewahrung

Hinweise zu Lagerung und Aufbewahrung

0 Wurde die Patientin / der Patient dariiber informiert, dass der Anapen Autoinjektor bei Ja D
Raumtemperatur (nicht tiber 25°C) gelagert werden soll und nicht eingefroren werden darf?

Wourde darauf hingewiesen, den Anapen Autoinjektor stets in der Originalverpackung Ja D
aufzubewahren, um ihn vor Licht zu schiitzen?

Wurde erklart, dass die Patientin/der Patient die Losung im Anapen Autoinjektor regelmaRig
durch das Sichtfenster kontrollieren soll, um sicherzustellen, dass sie klar und farblos ist, und dass Ja D
der Autoinjektor ausgetauscht werden muss, wenn Verfarbungen oder Partikel sichtbar sind?

Wurde betont, dass der Anapen Autoinjektor unabhangig vom Aussehen der Lésung spatestens Ja D
vor Ablauf des Verfalldatums ersetzt werden muss?

Wourde die Patientin / der Patient insgesamt dazu angeleitet, wie sie/er den Anapen Autoinjektor Ja D
richtig lagert, kontrolliert und rechtzeitig erneuert?

Schwarze Nadelkappe Drehbare Abdeckung C Injektionsanzeige ) Graue
(wiederverwendbar) uber dem Sichtfenster Sicherheitskappe

e
)

Nadelende des { Linse } Manipulationssicherer Roter
Autoinjektors Verschluss Ausloseknopf

Autoinjektor im ausgel6ésten Zustand H ‘
Schulungsmaterialien Meldung von Nebenwirkungen
Alle Schulungsmaterialien zu Anapen/ Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen
Anapen Junior (Epinephrin) (Patienten- E E ist von grofRer Wichtigkeit fiir eine kontinuierliche
leitfaden, Checkliste zur Anwendung, Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses von
Schulungsvideo) sowie die Fachinfor- - Arzneimitteln.
mation sind auch online durch Scannen i"';,_
des QR-Codes oder iiber www.anapen2.de E = Angehorige der Heilberufe sind aufgefordert,
verfiigbar. Gedruckte Exemplare kéonnen jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Sie beim pharmazeutischen Unternehmen Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
(siehe Kontaktdaten unten) bestellen. Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,

53175 Bonn, http://www.bfarm.de/ oder dem pharma-
zeutischen Unternehmen (siehe Kontaktdaten unten)

Bei weiteren Fragen wenden Sie sich bitte an: anzuzeigen.

Bioprojet Deutschland GmbH,
BismarckstraRe 63, 12169 Berlin

Telefon: +49 (0)30 3465 5460-0
E-Mail: info@bioprojet.de




