Information a I'intention des patients ou de leur famille

Lyon, le 18 mars 2009

Madame, Monsieur,

Suite a la rupture de stock d’Anapen 0.15mg/0.3ml solution injectable en seringue pré-remplie
et en accord avec I’Agence Francaise du médicament (AFSSAPS), Mylan met a disposition de
votre enfant le médicament EPIPEN Jr (Epinephrine) Auto-injector 0.15mg, initialement destiné
a étre commercialisé aux Etats-Unis et ceci dans l'attente du retour a un approvisionnement
normal du produit ANAPEN 0.15mg.

L’Anapen 0.15mg et I'Epipen 0.15mg contiennent tous les deux la méme quantité
d’adrénaline (aussi appelée épinéphrine aux Etats-Unis). Seul le dispositif d’auto-
injection est différent.

Epipen 0.15mg est autorisé en France depuis septembre 2008 mais n’est pas a ce jour
commercialisé.

En France, Epipen 0.15mg est indiqué dans le traitement d’'urgence des symptéomes du choc
anaphylactique provoqué par des cacahuétes ou par d’autres aliments, médicaments, morsure
ou piqdre d’insectes, autres allergénes, ainsi que du choc anaphylactique idiopathique ou induit
par un exercice physique.

La dose appropriée chez I'enfant de 15 kg a 30 kg est de 150 microgrammes d’adrénaline (ou
épinéphrine). L’auto-injecteur Epipen 0.15mg/0.3ml est con¢u pour délivrer une dose unique
de 150 microgrammes d’adrénaline (ou épinéphrine).

Le dispositif d’administration d’Epipen étant différent de celui d’Anapen, et afin de
vous aider a vous familiariser avec ce dispositif, une notice explicative en francais
est disponible dans I’étui. Nous vous conseillons de la lire intégralement. Nous vous
rappelons ci dessous les modalités d’utilisation.

1. Enlever le bouchon gris protecteur.

P Ty | 2. Orienter I'extrémité noire du stylo auto-injecteur
(o reed—m | vers la cuisse extérieure, En position perpendiculaire
l'&j VT T & lacuisse, y enfoncer brusquement le stylo auto-injecteur
) pour induire son déclenchement.

P L 3. Maintenir encore le stylo-injecteur fermement contre
i~ | || lacuisse pendant 10 secondes.

SECOMes

Aprées administration, une quantité de solution inutilisée reste dans la seringue. EPIPEN étant
un dispositif unidose, il ne doit pas étre réutilisé. Apres utilisation, il faut replacer I'auto-injecteur
dans son étui de protection et le jeter apres emploi en respectant les précautions de sécurité
nécessaires.
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Vous devez contacter votre médecin ou vous rendre dans un service médical d'urgence dés
que possible apreés I'injection.

Expliquez bien que vous avez pratiqué une injection intramusculaire d'adrénaline. Apportez la
boite et la notice au médecin que vous consulterez.

La distribution hospitaliere cessera au retour a un approvisionnement normal de la spécialité
Anapen 0.15mg.

Pour toute information, vous pouvez contacter notre service Information Médicale et
Pharmacovigilance aux heures ouvrables au numéro azur 0811 22 4000 ou au 04 37 25 75 00
en dehors des heures ouvrables.

Nous vous prions de recevoir, Madame, Monsieur, nos meilleures salutations.

Anne YVON
Pharmacien responsable
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