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] ALLERJECT®
Epinéphrine Injectable, USP

Dose unique de 0,3 mg /0,3 mL
ou de 0,15 mg /0,15 mL

Auto-injecteur a assistance vocale

PARTIE | : RENSEIGNEMENTS POUR LE PROFESSIONNEL DE LA SANTE

RENSEIGNEMENTS SOMMAIRES SUR LE PRODUIT

Epinéphrine
Voie Forme posologique et | Ingrédients non médicinaux
d’administration teneur
Injection Auto-injecteur ausage | Acide chlorhydrique, chlorure de sodium, eau

intramusculaire

Injecter dans la
partie antérolatérale
de la cuisse.

Ne pas injecter
dans la fesse.

unique a
0,3mg/0,3mL

Auto-injecteur a usage
unique a
0,15mg /0,15 mL

pour préparations injectables, métabisulfite de
sodium

INDICATIONS ET UTILISATION CLINIQUE

Les auto-injecteurs ALLERJECT & 0,3 mg (0,3 mL d’Epinéphrine Injectable, USP) et 4 0,15 mg
(0,15 mL d’Epinéphrine Injectable, USP) sont indiqués pour le traitement d’urgence des
réactions anaphylactiques chez les patients que 1’on juge exposés a un risque accru
d’anaphylaxie, dont ceux qui ont déja subi une réaction anaphylactique. La dose a administrer est
déterminée selon le poids corporel du patient (voir la section POSOLOGIE ET

ADMINISTRATION).
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ALLERJECT est destiné a I’auto-administration immédiate d’épinéphrine pour le traitement
d’urgence des réactions allergiques graves (de type 1), y compris I’anaphylaxie, associée aux :

o aliments (ex. : arachides, noix de pin, mollusques et crustacés, poisson, lait, ceufs, blé);

o piglres d’insectes (ex. : hyménoptéres tels qu’abeilles, guépes, guépes jaunes, frelons et
fourmis rouges) ainsi qu’aux morsures d’insectes (ex. : moustiques et mouches noires);
meédicaments;

latex;

anaphylaxie idiopathique;

anaphylaxie d’effort;

Autres allergénes

L’épinéphrine est le médicament de prédilection pour le traitement d’urgence des réactions
allergiques graves. Son puissant effet vasoconstricteur, issu de son action sur les récepteurs
alpha-adrénergiques, contrecarre rapidement la vasodilatation et I’augmentation de la
perméabilité vasculaire observées en cas de réaction anaphylactique, lesquelles peuvent mener a
I’hypovolémie et a I’hypotension.

ALLERJECT n’est qu’une mesure de soutien d’urgence; il ne remplace pas les soins médicaux
ou hospitaliers qui s’imposent en cas de réaction allergique grave, ni ne supplante
I’hyposensibilisation au venin d’insectes. Immédiatement apres I’injection, il faut obtenir des
soins médicaux. Toute personne traitée d’urgence par I’épinéphrine doit immédiatement étre
transportée a I’hopital, idéalement en ambulance, aux fins d’évaluation et d’observation.

Signes et symptdmes cliniques de I’anaphylaxie

L’anaphylaxie est une réaction allergique aigué grave pouvant étre mortelle. Elle survient
subitement et dure généralement moins de 24 heures. Comme il s’agit d’une réaction généralisée,
elle se manifeste par un grand nombre de signes et de symptémes.

On estime que de 1 a 2 % de la population générale est a risque d’une anaphylaxie secondaire
aux allergies alimentaires et aux piqdres d’insectes. La prévalence déclarée est moindre en cas
d’allergie aux medicaments et au latex. Les personnes atteintes d’asthme y sont particulierement
exposees.

Principaux symptomes de I’anaphylaxie :

Oraux : prurit des levres, de la langue et du palais, cedéme des lévres et de la langue; go(t
métallique.

Cutanés : bouffées vasomotrices, prurit, urticaire, cedéme angioneurotique, éruption cutanée
morbilliforme et horripilation.

Gastro-intestinaux : nausées, douleur abdominale, vomissements et diarrhée.
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Respiratoires :
Laryngés : prurit et serrement de la gorge, dysphagie, dysphonie, enrouement, respiration
sifflante et toux.

Nasaux : prurit, congestion, rhinorrhée, éternuements et sensation de démangeaisons dans les
conduits auditifs externes.

Cardiovasculaires : lipothymie, syncope, douleur thoracique, dysrythmie, hypotension.
Remarque : L’hypotension est un signe d’anaphylaxie. Il faut traiter I’anaphylaxie dés ses
premiers stades pour prévenir 1I’hypotension.

Autres : prurit, érytheme et cedéme périorbitaires, érythéme conjonctival, larmoiement;
lombalgie et contractions utérines chez la femme; aura « apocalyptique ».

La gravité d’une réaction anaphylactique antérieure ne permet pas de prévoir celle d’une réaction
future, qui peut étre d’intensité moindre, égale ou supérieure. L’intensité de la réaction dépend
entre autres de la sensibilité du patient a 1’allergene en question, de la dose d’allergéne, du degré
d’exposition a celui-ci et d’autres facteurs.

Les recherches ont démontré que les déces secondaires a 1’anaphylaxie surviennent souvent
lorsque 1I’épinéphrine n’est pas administrée ou lorsqu’elle est administrée tardivement.

L’épinéphrine doit étre administrée des que possible apres 1’apparition des symptomes d’une
réaction allergique grave. Or, les réactions qui commandent 1I’administration d’épinéphrine ne
sont pas toujours prévisibles, car elles ne sont pas nécessairement précédées de signes avant-
coureurs fiables.

Il est recommandé d’administrer de 1’épinéphrine des les premiers signes d’une réaction
secondaire a I’exposition connue ou présumée a un allergéne. Chez les patients ayant déja subi
un collapsus cardiovasculaire grave par suite de I’exposition a un allergéne, le médecin peut
recommander d’administrer immédiatement de 1I’épinéphrine lors d’une nouvelle exposition a cet
allergéne, ¢’est-a-dire avant méme 1’apparition d’une réaction.

Administrée correctement immédiatement apres 1’exposition a un allergene, 1’épinéphrine peut
sauver la vie du patient.

Dans la plupart des cas, une seule injection d’épinéphrine suffit. Cependant, les symptomes
peuvent réapparaitre, et I’administration d’injections supplémentaires peut s’imposer pour
controler la réaction. L épinéphrine peut étre réinjectée toutes les 5 a 15 minutes jusqu’a la
résolution de 1’anaphylaxie ou I’apparition de signes d’hyperadrénalinémie (palpitations,
tremblements, forte inquiétude et anxiété). Toute personne traitée d’urgence par I’épinéphrine
doit immeédiatement étre transportée a 1I’hopital, idéalement en ambulance, aux fins d’évaluation
et d’observation. Une nouvelle réaction peut survenir dans les heures qui suivent la premiére,
sans que la personne soit réexposée a 1’allergene en cause. Ainsi, on conseille la mise sous
surveillance au service des urgences, pour parer au risque de réaction biphasique (deuxieme
réaction) ou prolongée. La durée recommandée de la période d’observation est d’au moins
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4 heures, mais celle-ci peut varier a la discrétion du médecin traitant, selon la gravité de la
réaction, les antécedents du patient et sa réponse au traitement, ainsi que la distance entre
le domicile de ce dernier et 1’hopital.

Les réactions anaphylactiques sont généralement uniphasiques. Cependant, 20 % d’entre elles se
manifestent en deux temps. La seconde phase survient habituellement aprés une période de

1 a 8 heures sans symptomes, mais peut se manifester jusqu’a 38 heures (en moyenne 10 heures)
aprés la réaction initiale. Environ le tiers des réactions en deuxieme phase sont plus graves, le
tiers sont aussi graves, et le tiers restant sont moins graves. Les réactions de deuxieme phase
peuvent se produire méme apres 1’administration de corticostéroides.

Le patient doit demeurer a proximité d’un hépital ou d’un endroit d’ou il pourra faire le
911 au cours des 48 heures suivant le traitement de I’anaphylaxie.

L’anaphylaxie prolongée, qui s’accompagne souvent d’une hypotension marquée et peut durer
plus de 24 heures, ne répond que peu au traitement énergique et est assortie d’un pronostic
sombre.

CONTRE-INDICATIONS

Il n’existe aucune contre-indication absolue a I’emploi d’épinéphrine en cas de réaction
allergique a risque mortel.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

Géneralités

Les patients ayant des antécédents d’anaphylaxie qui présentent un risque de récidives pouvant
étre mortelles. Toute personne ayant déja eu un ou plusieurs épisode(s) d’anaphylaxie, ou son
aidant, doit avoir de I’épinéphrine injectable sur elle en tout temps. Le port d’un bracelet ou d’un
collier d’alerte médicale est fortement recommandé chez ces patients.

L’injection d’épinéphrine ne remplace pas 1’obtention des soins médicaux ou hospitaliers. Outre
I’épinéphrine, le patient doit consulter un médecin ou se rendre a I’hopital. L’administration
séquentielle de plus de 2 doses d’épinéphrine ne doit étre faite que sous surveillance médicale
directe (voir la section POSOLOGIE ET ADMINISTRATION).

Les antihistaminiques et les médicaments contre I’asthme ne doivent pas servir au traitement de
premicre intention d’une réaction anaphylactique.

Au moment de quitter I’hopital apres la résolution de 1I’épisode anaphylactique, le patient doit
immediatement faire renouveler son ordonnance et se procurer un nouvel auto-injecteur
ALLERJECT.
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Complications en lien avec injection
ALLERJECT doit étre injecté UNIQUEMENT dans la partie antérolatérale de la cuisse

(voir la section POSOLOGIE ET ADMINISTRATION — Considérations posologiques).

Ne pas injecter par voie intraveineuse. L’injection accidentelle d’épinéphrine en dose
excessive ou par voie intraveineuse provoque une hausse marquée de la tension artérielle
pouvant causer une hémorragie cérébrale. En pareil cas, on peut contrecarrer les effets
vasopresseurs prononcés de I’épinéphrine au moyen de vasodilatateurs a action rapide.

Ne pas injecter dans la fesse. L’injection d’ALLERJECT dans la fesse risque de ne pas traiter
efficacement 1’anaphylaxie. Le cas échéant, le patient doit immédiatement se rendre au service
des urgences le plus proche en vue de recevoir un traitement complet. De plus, les injections
dans la fesse ont été associées a des infections clostridiennes (gangrene gazeuse). Le nettoyage
du point d’injection avec de 1’alcool ne permet pas d’éliminer les spores bactériennes, et ne
permet donc pas de diminuer ce risque.

Ne pas injecter dans les doigts, les orteils, les mains, ni les pieds. Comme 1’épinéphrine est un
vasoconstricteur puissant, son administration accidentelle dans les doigts, les orteils, les mains
ou les pieds peut entraver la circulation sanguine dans la région injectée. En cas d’injection
accidentelle dans une de ces zones, le patient doit immédiatement se rendre au service des
urgences le plus proche pour obtenir un traitement. En pareilles circonstances, il faut soumettre
le patient a un traitement vasodilatateur en plus de compléter le traitement de I’anaphylaxie (voir
la section EFFETS INDESIRABLES).

Tenez fermement la jambe du patient durant ’injection. Enseignez aux aidants a tenir
fermement la jambe des jeunes enfants avant et pendant 1’injection d’ALLERJECT pour limiter
les mouvements, et ainsi réduire le risque de blessures en lien avec I’injection.

Infections graves au point d’injection

De rares cas d’infections graves de la peau et des tissus mous, notamment des cas de fasciites
nécrosantes et de myonécroses clostridiennes (gangréne gazeuse), ont été observés au point
d’injection a la suite d’injections d’épinéphrine dans des cas d’anaphylaxie. Des spores de
Clostridium peuvent se trouver sur la peau et pénétrer dans les couches profondes au moment de
I’injection sous-cutanée ou intramusculaire. Il est a noter que méme si le nettoyage du point
d’injection avec de ’alcool permet de réduire le nombre de bactéries présentes sur la peau,
I’alcool ne permet pas d’enrayer les spores de Clostridium. Pour réduire le risque potentiel d’une
infection rare, mais grave, au Clostridium, abstenez-vous d’injecter ALLERJECT dans une fesse.
Prévenez les patients qu’ils doivent obtenir une aide médicale s’ils présentent des signes ou des
symptomes d’infection, notamment une rougeur, une chaleur, une enflure ou une sensibilité
persistantes au point de I’injection d’épinéphrine.

Les affections énumérées ci-apres ne sont pas des contre-indications a I’administration
d’épinéphrine en cas de réaction aigué a risque mortel. Ainsi, les patients qui sont atteints de ces
affections, de méme que toute personne (parent, aidant) pouvant étre appelée a leur administrer
de I’épinéphrine en cas d’anaphylaxie, doivent étre mis au courant des circonstances dans
lesquelles il faut utiliser 1I’épinéphrine :
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Maladies cardiovasculaires
Il ne faut pas administrer d’épinéphrine en présence d’un choc cardiogéne, traumatique ou
hémorragique, de dilatation cardiaque et/ou d’artériosclérose cérébrale.

L’¢épinéphrine doit étre utilisée avec prudence chez les patients souffrant d’arythmie cardiaque,
de maladies des arteres coronaires, de maladies organiques du cceur ou d’hypertension artérielle,
ou chez les patients qui prennent des médicaments pouvant sensibiliser le cceur aux arythmies,
p. ex., digitaline, diurétiques ou antiarythmiques. Chez ces patients, 1’épinéphrine peut
déclencher ou aggraver I’angine de poitrine ou produire des arythmies ventriculaires.

Chez les patients atteints d’hypertension ou d’hyperthyroidie, ces effets sont généralement plus
marqués ou durent plus longtemps.

Troubles endocriniens et métaboligues
L’administration d’épinéphrine peut entrainer une hausse de la glycémie chez les patients atteints

de diabéte.

Affections neurologigues
L’épinéphrine ne doit pas étre administrée en presence de lésions cérébrales organiques.

Les symptomes de la maladie de Parkinson peuvent s’aggraver temporairement apres un
traitement par I’épinéphrine.

Affections ophtalmologigues
L’épinéphrine ne doit pas étre administrée en présence de glaucome a angle fermé.

Troubles respiratoires
Le risque de symptémes respiratoires est grandement accru chez les patients qui souffrent

d’asthme, surtout lorsque celui-ci est mal maitrisé. Chez ces patients, 1’anaphylaxie tend plus a
avoir une issue mortelle.

L’cedéme pulmonaire provoqueé par la vasoconstriction périphérique et la stimulation cardiaque
peut également se révéler mortel.

Sensibilité

ALLERJECT contient du métabisulfite de sodium, substance pouvant causer une réaction de
type allergique se manifestant entre autres par des symptomes anaphylactiques ou des crises
d’asthme 1égeres a graves chez les patients vulnérables.

Néanmoins, 1’épinéphrine demeure le médicament de prédilection pour le traitement des
réactions allergiques graves; la présence d’un sulfite dans la composition d’ALLERJECT ne doit
pas empécher I’emploi d’épinéphrine en cas de réaction allergique grave ou d’autres situations
d’urgence, méme si le patient a une sensibilité aux sulfites.
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Reproduction
Aucune étude n’a été menée pour déterminer 1’éventuel effet de 1’épinéphrine sur la fertilité.

Populations particulieres

Femmes enceintes : Aucune étude rigoureuse n’a été menée aupres de femmes enceintes. Cela
dit, I’épinéphrine ne doit étre administrée pendant la grossesse que si les bienfaits escomptés
pour la mére I’emportent sur les risques pour le foetus.

Enfants (ou patients pesant 15 a 30 kg) : Aucune donnée ne porte a croire que 1’innocuité ou
I’efficacité de I’épinéphrine différent chez les adultes et les enfants dans cette catégorie de poids.

Personnes agées (patients > 65 ans) : Les personnes agées souffrant d’hypertension, d’une
maladie coronarienne ou d’arythmie cardiaque sont particuliérement a risque d’une surdose
d’épinéphrine, d’ou I’importance d’exercer une surveillance plus étroite chez ceux-ci et d’éviter
toute surdose.

Voir la section POSOLOGIE ET ADMINISTRATION pour connaitre les doses recommandées
selon le poids.

EFFETS INDESIRABLES

Apercu des effets indésirables du médicament

Les effets indésirables de 1’épinéphrine comprennent les suivants : anxiété modérée (transitoire),
sentiment de surstimulation, inquiétude, agitation, tremblements, faiblesse, nervosité,
étourdissements, transpiration, tachycardie, palpitations, paleur, nausées et vomissements,
céphalées et/ou troubles respiratoires. Des arythmies ventriculaires peuvent également survenir.
Ces effets peuvent toucher certaines personnes traitées par 1’épinéphrine, mais tendent a étre plus
marqués en cas d’hypertension ou d’hyperthyroidie. Ils s’estompent généralement rapidement,
surtout apres une période d’alitement.

Certains patients, notamment les personnes agées, les femmes enceintes et les patients atteints de
diabéte, peuvent étre exposes a un risque accru de développer des effets indésirables suivant
I’injection d’épinéphrine. Les patients atteints d’une maladie coronarienne sont sujets a des effets
plus prononcés ou persistants, et peuvent souffrir d’angine. De plus, des cas de cardiomyopathie
tako-tsubo (cardiomyopathie provoquée par le stress) ont été signalés chez des patients ayant
regu de 1’épinéphrine. Les personnes chez qui 1’épinéphrine déclenche une cardiomyopathie
tako-tsubo sont en grande majorité des femmes, et elles sont plus jeunes que les sujets qui en
sont typiquement atteints. Ces troubles se caractérisent par 1’apparition rapide de symptémes
aprés 1’administration du médicament, ainsi que par un taux élevé de complications, qui se
présentent sous forme de choc cardiogénique et cedéme pulmonaire aigu. Le pronostic est
toutefois bon, puisque la plupart des patients s’en remettent compleétement.
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L’administration d’une dose excessive d’épinéphrine provoque une hypertension aigué.
L’¢lévation rapide de la tension artérielle a entrainé des cas d’hémorragie cérébrale, surtout chez
des patients agés souffrant de maladie cardiovasculaire.

Des cas d’arythmie, y compris de fibrillation ventriculaire mortelle, ont été signalés, notamment
chez des patients ayant une cardiopathie sous-jacente ou recevant certains autres médicaments
(voir la section INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES).

Des injections d’épinéphrine dans la fesse ont été associees a des cas de gangréne gazeuse.

Infections graves au point d’injection

De rares cas d’infections graves de la peau et des tissus mous, notamment des cas de fasciite
nécrosante et de myonécrose clostridiennes (gangréne gazeuse), ont été observes au point
d’injection a la suite d’injections d’épinéphrine dans la cuisse. Prévenez les patients qu’ils
doivent obtenir une aide médicale s’ils présentent des signes ou des symptomes d’infection,
notamment une rougeur, une chaleur, une enflure ou une sensibilité persistante au point de
I’injection d’épinéphrine (voir la section MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS).

Le potentiel qu’a I’épinéphrine de provoquer ce type d’effets indésirables ne constitue pas une
contre-indication & son emploi en cas de réaction allergique aigué a risque mortel.

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES

Apercu
Il n’existe aucune contre-indication connue a I’emploi d’épinéphrine en cas de réaction
allergique a risque mortel.

Interactions médicament-meédicament

L’épinéphrine doit étre utilisée avec prudence chez les patients qui prennent des médicaments
pouvant mettre le ceeur en proie a des arythmies (digitaliques, diurétiques, antiarythmiques). En
pareilles circonstances, 1’épinéphrine peut déclencher ou aggraver I’angine de poitrine et
provoquer des arythmies ventriculaires.

La prudence s’impose chez les patients qui regoivent des glucosides ou des diurétiques, car ces
agents peuvent sensibiliser le myocarde a la stimulation béta-adrénergique et accroitre le risque
d’arythmie.

Les effets de 1’épinéphrine peuvent étre accentués par les antidépresseurs tricycliques, les
inhibiteurs de la monoamine oxydase, la Iévothyroxine sodique et certains antihistaminiques,
notamment la chlorphéniramine, la tripélennamine et la diphénhydramine.

Les bétabloquants comme le propranolol s’opposent aux effets cardiostimulateurs et
bronchodilatateurs de 1’épinéphrine, réduisant ainsi son efficacité. L.’anaphylaxie peut donc étre
aggravée par ces agents. Par ailleurs, les effets vasoconstricteurs et hypertenseurs de
I’épinéphrine sont contrecarrés par les alphabloquants comme la phentolamine.
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Les phénothiazines peuvent également inverser 1’action vasopressive de 1’épinéphrine.

Des déces sont survenus chez des patients atteints d’asthme qui avaient regu de I’épinéphrine
apres la prise d’isoprotérénol, d’orciprénaline, de salbutamol et de béta-agonistes a longue durée
d’action.

Effets du médicament sur le style de vie
L’épinéphrine doit étre administrée avec prudence aux patients qui prennent de la cocaine, car

celle-ci sensibilise le coeur aux catécholamines (a 1’instar de I"hyperthyroidie non maitrisée).

POSOLOGIE ET ADMINISTRATION

Un professionnel de la santé doit expliquer en détail le mode d’emploi et les consignes relatives a
I’utilisation d’ALLERJECT au patient ou a son aidant (voir la section RENSEIGNEMENTS
POUR LE CONSOMMATEUR).

L’épinéphrine est essentielle au traitement de 1’anaphylaxie. Les patients qui ont déja eu une
réaction allergique grave (anaphylaxie) ou sont a risque d’une telle réaction doivent recevoir des
directives précises sur 1’utilisation appropriée de I’épinéphrine (voir la section INDICATIONS
ET USAGE CLINIQUE).

Le médecin prescripteur doit évaluer soigneusement chaque patient afin de déterminer la dose
d’épinéphrine a lui administrer, en tenant compte du risque mortel associé aux réactions pour
lesquelles le médicament est indiqué. Advenant un épisode d’anaphylaxie grave et persistant,
plusieurs injections d’épinéphrine peuvent étre nécessaires.

L’administration séquentielle de plus de 2 doses d’épinéphrine ne doit étre effectuée que sous
surveillance médicale directe (voir la section MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS).

Auto-injecteur a assistance vocale

L’auto-injecteur a assistance vocale ALLERJECT est congu pour assurer 1’auto-administration
immeédiate de la dose exacte d’épinéphrine nécessaire au traitement d’urgence des réactions
allergiques graves (de type I), y compris I’anaphylaxie (voir la section INDICATIONS ET
USAGE CLINIQUE).

Portatif et ergonomique, ALLERJECT est facile a utiliser. Ainsi, les patients pourront mieux
observer les recommandations voulant que I’épinéphrine soit accessible en tout temps et
administrée sans délai en cas de situation d’urgence due a une réaction allergique. Le dispositif
est également doté de plusieurs caractéristiques permettant de réduire les risques liés a
I’injection : aiguille rétractable, dispositif de sécurité et systeme électronique d’assistance vocale
et visuelle destiné a guider 1’utilisateur pendant le processus d’injection (voir la section
FORMES POSOLOGIQUES, COMPOSITION ET CONDITIONNEMENT).
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Considerations posologigues

La dose a administrer (ALLERJECT 0,3 mg ou ALLERJECT 0,15 mg) dépend du poids corporel
du patient. Le médecin qui prescrit 1’auto-injecteur ALLERJECT a 0,3 mg ou a 0,15 mg doit
prendre les mesures nécessaires pour s’assurer que le patient comprenne clairement les

indications et le mode d’emploi du dispositif, en lui expliquant en détail le contenu de la section
RENSEIGNEMENTS POUR LE CONSOMMATEUR.

L’auto-injecteur ALLERJECT a 0,3 mg contient 0,76 mL de solution, mais fournit une dose
unique de seulement 0,3 mL; il reste 0,46 mL de solution dans le dispositif apres I’injection. Le
volume restant ne peut étre utilisé.

L’auto-injecteur ALLERJECT a 0,15 mg contient 0,76 mL de solution, mais fournit une dose
unique de seulement 0,15 mL; il reste 0,61 mL de solution dans le dispositif aprés I’injection. Le
volume restant ne peut étre utilisé.

ALLERJECT doit étre injecté par voie intramusculaire, dans la partie antérolatérale de la cuisse,
a travers les vétements au besoin. 11 ne faut pas I’injecter dans la fesse. Enseignez aux aidants a

tenir fermement la jambe des jeunes enfants avant et pendant I’injection, de maniére a en limiter
les mouvements. (\Voir les sections MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS et POSOLOGIE
ET ADMINISTRATION.)

Posologie recommandée et ajustement posologigue

ALLERJECT a0,3mg

e L’auto-injecteur ALLERJECT a 0,3 mg fournit 0,3 mg d’épinéphrine (0,3 mL); il est
destiné aux patients qui pesent plus de 30 kg.

ALLERJECT a0,15mg

e L’auto-injecteur ALLERJECT & 0,15 mg fournit 0,15 mg d’épinéphrine (0,15 mL); il est
destiné aux patients qui pesent entre 15 et 30 kg.

L’auto-injecteur ALLERJECT contient une dose unique d’épinéphrine. Comme la dose libéree
est fixe, il est préférable de recourir a une autre forme d’épinéphrine injectable si la dose jugée
nécessaire est inférieure a 0,15 mg.

Administration
Il faut expliquer en détail le mode d’emploi et les caractéristiques de sécurité d’ALLERJECT au

patient ou a son aidant avant I’utilisation (voir la section RENSEIGNEMENTS POUR LE
CONSOMMATEUR).
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Il arrive parfois que les jeunes enfants ne cooperent pas et qu’ils bougent ou se débattent pendant
une injection. Enseignez donc a leurs aidants a tenir fermement la jambe des jeunes enfants avant
et pendant I’injection, de manicre a en limiter les mouvements.

Il faut inspecter la solution d’épinéphrine par la fenétre du dispositif afin de s’assurer qu’elle ne

contient pas de particules et n’a pas changé de couleur (voir les sections POSOLOGIE ET
ADMINISTRATION et STABILITE ET CONSERVATION).

L’auto-injecteur ALLERJECT doit étre remplacé si la solution d’épinéphrine est trouble, a
changé de couleur ou contient des particules, si le dispositif de sécurité ROUGE a déja été
enlevé ou que la date d’expiration est dépassée.

L’¢épinéphrine craint la lumiére; ALLERJECT doit étre conserve dans son étui, a I’abri de celle-
ci (voir la section STABILITE ET CONSERVATION).

SURDOSAGE

En cas de surdosage présumé, communiquez avec le centre antipoison de votre région.

L’épinéphrine est inactivée rapidement dans I’organisme. En cas de surdosage, le traitement est
principalement un traitement de soutien. Au besoin, on peut administrer des vasodilatateurs a
action rapide ou des alphabloquants adrénergiques pour contrer les effets vasopresseurs de
I’épinéphrine. Si I’hypotension persiste, il peut étre nécessaire de recourir & un autre agent
vasopresseur.

Le surdosage de 1’épinéphrine peut provoquer une hausse trés marquée de la tension artérielle, ce
qui risque d’entrainer une hémorragie vasculaire cérébrale, surtout chez les personnes agées.
Extréme paleur et refroidissement de la peau, acidose métabolique et insuffisance rénale sont
¢galement possibles. En pareil cas, la prise de mesures correctives adéquates s’impose. Le
surdosage peut aussi causer une bradycardie passagere suivie d’une tachycardie, lesquelles
s’accompagnent parfois d’arythmies cardiaques a risque mortel. L’arythmie doit étre traitée au
moyen d’un bétabloquant adrénergique comme le propranolol.

Si le surdosage provoque un cedéme pulmonaire nuisant a la respiration, il faut administrer un
alphabloquant adrénergique a action rapide et/ou recourir a la ventilation a pression positive
intermittente.

Dans la minute qui suit I’injection, on peut observer des contractions ventriculaires prématurées,
puis une tachycardie ventriculaire multifocale (état préfibrillatoire).

L’atténuation des manifestations ventriculaires peut étre suivie d’une tachycardie auriculaire et,
dans certains cas, d’un bloc auriculoventriculaire.
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MODE D’ACTION ET PHARMACOLOGIE CLINIQUE

L’¢épinéphrine stimule a la fois les récepteurs adrénergiques alpha et béta. Par son action sur les
récepteurs alpha-adrénergiques, elle vient contrecarrer la vasodilatation et la hausse de la
perméabilité vasculaire observées en cas de réaction anaphylactique, lesquelles peuvent entrainer
hypovolémie et hypotension. En agissant sur les récepteurs béta-adrénergiques, elle relache les
muscles lisses des bronches pour atténuer le bronchospasme, la respiration sifflante et la dyspnée
secondaires a I’anaphylaxie.

L’¢épinéphrine peut aussi soulager le prurit, ’urticaire et I’cedéme angioneurotique, ainsi
qu’amoindrir les symptémes gastro-intestinaux et génito-urinaires de 1’anaphylaxie, en relachant
les muscles lisses de 1’estomac, des intestins et de la vessie. L’épinéphrine contracte les muscles

lisses de I’utérus.

Administrée par voie intramusculaire ou sous-cutanée, 1’épinéphrine agit rapidement et a une
courte durée d’action.

STABILITE ET CONSERVATION

Conserver I’auto-injecteur ALLERJECT dans son €étui jusqu’au moment de 1’utiliser.

Conserver a la température ambiante, entre 15 et 30°C.

Ne pas réfrigérer ni congeler.

Protéger de la lumiére.

Inspecter périodiquement la solution contenue dans I’auto-injecteur pour vérifier qu’elle n’ait pas
bruni. L’auto-injecteur doit étre remplacé en cas de fuite ou si la solution est trouble, a changé de
couleur ou contient des particules.

Remplacer I’auto-injecteur avant sa date d’expiration.

FORMES POSOLOGIQUES, COMPOSITION ET CONDITIONNEMENT

Les auto-injecteurs ALLERJECT a 0,3 mg et a 0,15 mg sont congus pour étre compacts et faciles
a transporter.

Les personnes hautement sensibles doivent avoir de 1’épinéphrine injectable a portée de la main
en tout temps.
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Auto-injecteur a assistance vocale ALLERJECT a 0,3 mg

L’auto-injecteur contient 0,76 mL d’épinéphrine injectable a 1 mg/mL, et fournit une
dose unique de 0,3 mg dans un volume de 0,3 mL.

Apres I’administration, il reste environ 0,46 mL de solution dans 1’auto-injecteur; le
volume restant ne peut étre utilisé.

Ingrédients non médicinaux : Chaque 0,3 mL contient : métabisulfite de sodium,
chlorure de sodium, acide chlorhydrique pour ajuster le pH et eau pour préparations
injectables; sans latex.

Auto-injecteur a assistance vocale ALLERJECT a 0,15 mg

L’auto-injecteur contient 0,76 mL d’épinéphrine injectable a 1 mg/mL, et fournit une
dose unique de 0,15 mg dans un volume de 0,15 mL.

Apreés I’administration, il reste environ 0,61 mL de solution dans 1’auto-injecteur; le
volume restant ne peut étre utilisé.

Ingrédients non médicinaux : Chaque 0,15 mL contient : métabisulfite de sodium,
chlorure de sodium, acide chlorhydrique pour ajuster le pH et eau pour préparations
injectables; sans latex.

Présentation

Auto-injecteur a assistance vocale ALLERJECT a 0,3 mg

Bofte contenant un auto-injecteur ALLERJECT a 0,3 mg (Epinéphrine Injectable,
USP, 0,3 mL) avec directives vocales en anglais

Boite contenant un auto-injecteur ALLERJECT a 0,3 mg (Epinéphrine Injectable,
USP, 0,3 mL) avec directives vocales en francais
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Auto-injecteur a assistance vocale ALLERJECT a 0,15 mg

e Boite contenant un auto-injecteur ALLERJECT a 0,15 mg (Epinéphrine Injectable,
USP, 0,15 mL) avec directives vocales en anglais

e Boite contenant un auto-injecteur ALLERJECT a 0,15 mg (Epinéphrine Injectable,
USP, 0,15 mL) avec directives vocales en frangais
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PARTIE Il : RENSEIGNEMENTS SCIENTIFIQUES

RENSEIGNEMENTS PHARMACEUTIQUES

Substance médicamenteuse
Dénomination commune : Epinéphrine
Nom chimique : 1,2-benzenediol, 4- [1-hydroxy-2-(methylamino)ethyl]-,(R)-. (-) -3,4-
dihydroxy- a-[(methylamino)methyl]benzyl alcohol

Formule moléculaire et masse moléculaire : CoH1sNO3 183,20

Structure chimique :

Propriétes physicochimiques : L’épinéphrine est une catécholamine a action
sympathomimeétique. On obtient la forme pure de
son isomere L naturel, 20 fois plus actif que
I’isomere D, par séparation du racémate
synthétique.

TOXICOLOGIE

REPRODUCTION
Tératogeénicité

L’administration d’épinéphrine par voie sous-cutanée a eu des effets délétéres sur le
développement de lapins traités a raison de 1,2 mg/kg (soit environ 30 fois la dose quotidienne
maximale recommandée par voie sous-cutanée ou intramusculaire, en mg/m?), de souris traitées
a raison de 1 mg/kg (soit environ 7 fois la dose quotidienne maximale recommandée par voie
sous-cutanée ou intramusculaire, en mg/m?) et de hamsters traités a raison de 0,5 mg/kg (soit
environ 5 fois la dose quotidienne maximale recommandée par voie sous-cutanée ou
intramusculaire, en mg/m?). De tels effets n’ont pas été observés chez des souris ayant recu,
toujours par voie sous-cutanée, une dose de 0,5 mg/kg (soit environ 3 fois la dose quotidienne
maximale recommandée pour administration sous-cutanée ou intramusculaire, en mg/m?).
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PARTIE 111 : RENSEIGNEMENTS POUR LE
CONSOMMATEUR

ALLERJECT®

Epinéphrine Injectable, USP Dose
unique de 0,3 mg /0,3 mL ou de 0,15
mg /0,15 mL

Auto-injecteur a assistance vocale

Le présent dépliant constitue la troisieme et derniére
partie des « renseignements thérapeutiques » publiés a la
suite de I’approbation de la vente au Canada
d’ALLERJECT et s’adresse tout particuliérement aux
consommateurs. Le présent dépliant n’est qu’un résumé
et ne donne donc pas tous les renseignements au sujet
d’ALLERJECT. Pour toute question au sujet de ce
medicament, communiquez avec votre médecin ou votre
pharmacien.

AU SUJET DE CE MEDICAMENT

Vous et votre aidant devez lire le contenu de ce dépliant
attentivement avant d’utiliser ALLERJECT. Il est important
d’apprendre a vous servir du dispositif ALLERJECT avant la
survenue d’une situation d’urgence due a une réaction
allergique. ALLERJECT ne remplace pas les soins médicaux
d’urgence. Immédiatement aprés I’injection, consultez un
médecin ou rendez-vous a I’hdpital. Ce dépliant contient de
I’information plus détaillée que le mode d’emploi figurant
sur I’étiquette du dispositif ALLERJECT. L’information
contenue dans ce dépliant ne saurait remplacer les conseils de
votre professionnel de la santé en ce qui a trait & votre état et
a son traitement.

Raisons d’utiliser ce médicament :

ALLERJECT est indiqué pour le traitement d’urgence des
réactions allergiques graves (anaphylaxie) chez les personnes
qui risquent d’avoir, ou qui ont déja eu, une telle réaction.

ALLERJECT doit étre administré immédiatement en cas de
réaction allergique grave. Il s’agit d’un traitement d’urgence.
ALLERIJECT ne remplace pas I’administration de soins
médicaux. Immédiatement aprés 1’injection, consultez un
médecin ou rendez-vous a 1’hépital.

Le terme anaphylaxie désigne une réaction allergique grave
pouvant mettre la vie en danger qui survient aprés
I’exposition & un allergene (substance causant une allergie) :
aliments (ex. : arachides, mollusques et crustacés, etc.),

piglres d’insectes, certains médicaments, le latex ou
autres allergénes. Ces réactions peuvent également
étre déclenchées par 1’exercice, et sont parfois
d’origine inconnue. On parle de réaction allergique
grave lorsque, une fois dans I’organisme, 1’allergéne
déclenche la libération de substances chimiques qui
entrainent des symptdmes pouvant mettre la vie en
danger.

Le risque d’anaphylaxie est plus grand chez les
personnes qui :
e ontdéjaeu une réaction allergique ou
anaphylactique;
e souffrent d’asthme;
o ont des allergies alimentaires.

L’anaphylaxie affecte plusieurs organes et
systemes : peau, voies respiratoires supérieures et
inférieures, tube digestif, ceeur et vaisseaux
sanguins. Ses principaux signes avant-coureurs
sont I’urticaire et I’enflure.

Symptdmes typiques de I’anaphylaxie :
o Enflure de la gorge, des levres, de la langue oudu
contour des yeux;
o Difficulté a respirer ou a avaler;
o Godt métallique ou démangeaisons dans la
bouche;
o Bouffées de chaleur; démangeaisons et rougeur
généralisées de la peau;
o Crampes d’estomac, nausees, vomissements ou
diarrhée;
Accélération de la fréquence cardiaque;
Baisse de la tension artérielle (pression sanguine);
Paleur;
Faiblesse soudaine;
Anxiété ou sentiment négatif accablant;
Collapsus;
Perte de conscience.
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Qu’est-ce quALLERJECT?

Fenétre
Microphone d’inspection Etui

r

I DEL

Dispositif de sécurité rouge  Extrémité noire
(Aiguille de ce coté) du boitier

L’auto-injecteur ALLERJECT procure une dose
d’épinéphrine d’urgence.

Composantes d’ALLERJECT :

e Etui qui protége I’épinéphrine de la lumiére du soleil;
lorsque le dispositif est retiré de cet étui, le systeme
d’assistance vocale est activé.

o Dispositif de sécuritét ROUGE qui empéche I’activation
accidentelle de I’injecteur.

e Témoins lumineux (diodes électroluminescentes ou DEL)
et directives vocales permettant d’assurer 1’administration
correcte du médicament.

e Systéme d’aiguille rétractable; ’injection se fait
automatiquement dés I’activation du dispositif;
I’épinéphrine est libérée par I’aiguille, laquelle se rétracte
complétement dans le boitier aprés ’injection. L’aiguille
demeure invisible avant, pendant et aprés 1’injection.

Effets de ce médicament :
ALLERJECT contient de 1’épinéphrine, un médicament qui
aide a réduire ’intensité des réactions allergiques.

L’épinéphrine agit entre autres en :

o relachant les muscles des voies aériennes pour vous aider
a mieux respirer;

e contribuant a corriger la chute rapide et dangereuse de la
tension artérielle;

e relachant les muscles de I’estomac, des intestins et de la
vessie.

Circonstances ou il est déconseillé d’utiliser ce
médicament :

Il n’existe pas de contre-indication absolue a I’emploi
d’ALLERJECT en cas de réaction allergique a risque mortel.
Cependant, comme on I’explique ci-apres, il est important
d’informer votre médecin et votre pharmacien de tous vos
problemes médicaux et de tous les produits médicinaux
(médicaments, vitamines, produits naturels, etc.) que vous
prenez avant d’utiliser ALLERJECT.

Ingrédient actif :
Epinéphrine

Ingrédients non médicinaux :
Métabisulfite de sodium, chlorure de sodium, acide
chlorhydrique et eau pour préparations injectables

Formes posologiques :

ALLERJECT a0,3 mg

Auto-injecteur a assistance vocale fournissant une
dose unique de 0,3 mg d’épinéphrine

ALLERJECT 40,15 mg
Auto-injecteur a assistance vocale fournissant une
dose unique de 0,15 mg d’épinéphrine

ALLERJECT a 0,3 mg et ALLERJECT a 0,15 mg se
présentent sous forme d’auto-injecteurs préremplis a
usage unique.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

Si vous ou votre enfant avez déja eu une réaction
anaphylactique ou étes jugés a risque d’anaphylaxie,
vous (ou I’aidant) devez toujours avoir ALLERJECT
sur vous. Il est également recommandé de porter un
bracelet ou un collier d’alerte médicale.

ALLERJECT ne remplace pas 1’obtention de soins
médicaux. Immédiatement apres avoir utilisé
ALLERJECT, vous devez consulter un médecin ou
vous rendre a I’hopital.

A mentionner a votre médecin et votre pharmacien
avant d’utiliser ALLERJECT

AVANT de vous procurer ALLERJECT, informez
votre médecin et votre pharmacien de tous vos
problémes/états médicaux, surtout s’ils comprennent
I’un des suivants :

o maladie cardiaque, fréquence cardiaque
irréguliére ou hypertension (haute pression);
diabete;

affection de la thyroide;

glaucome a angle fermé;

dépression ou autre maladie mentale;

maladie de Parkinson;

asthme;

antécédents de réaction allergique;

grossesse ou allaitement;

allergie au médicament, a I’un de ses ingrédients
ou & I'une des composantes du contenant (voir la
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section intitulée « Circonstances ou il est déconseillé
d’utiliser ce médicament »).

Méme si vous présentez 1’un des troubles ou états énumérés
ci-dessus, I’administration d’épinéphrine demeure essentielle
en cas d’anaphylaxie.

Informez votre médecin et votre pharmacien de tous les
médicaments que vous prenez : médicaments vendus avec
ou sans ordonnance, vitamines et suppléments a base de
plantes. Certains médicaments, notamment ceux que 1’on
prend contre 1’asthme, peuvent entrainer de graves effets
secondaires s’ils sont administrés en méme temps
qu’ALLERJECT.

Il ne faut PAS injecter ALLERJECT dans une veine.
L’injection accidentelle d’épinéphrine dans une
veine peut provoquer une hausse marquée de la
tension artérielle et causer une hémorragie cérébrale
(AVC).

Il ne faut PAS injecter ALLERJECT dans la fesse, car le
traitement risque d’étre inefficace. Si par mégarde vous vous
injectez ALLERJECT dans la fesse, rendez-vous
immédiatement au service des urgences le plus proche pour
vous faire soigner.

Il ne faut PAS administrer ALLERJECT dans la main ou
le pied, car cela pourrait réduire la circulation du sang dans
la région injectée. Si par mégarde vous vous injectez
ALLERJECT dans la main ou le pied, rendez-vous
immeédiatement au service des urgences le plus proche pour
vous faire soigner.

Si vous injectez ALLERJECT a un jeune enfant, aidez a
prévenir les blessures en tenant fermement la jambe de
I’enfant avant et pendant I’injection, de maniére a en limiter
les mouvements. Demandez a votre professionnel de la santé
de vous montrer comment bien tenir la jambe d’un jeune
enfant pendant une injection.

Si votre enfant pése moins de 15 kg, consultez votre médecin
au sujet des autres formes d’épinéphrine injectable.

INTERACTIONS AVEC CE MEDICAMENT

Il se peut que certains médicaments affectent ’efficacité
d’ALLERJECT ou, a 'inverse, qu’ALLERJECT affecte
I’efficacité de vos autres médicaments.

Les médicaments suivants comptent parmi ceux qui
peuvent interagir avec ALLERJECT :

o médicaments visant a normaliser le rythme
cardiaque comme la digoxine (ou digitaline) et la
quinidine;

o diurétiques;

o inhibiteurs de la monoamine-oxydase (IMAQ)
comme la sélégiline, I’isocarboxazide, le sulfate
de phénelzine et la tranylcypromine;

o antidépresseurs tricycliques comme
I’amitriptyline, la doxépine et la nortriptyline;

¢ antihistaminiques comme la chlorphéniramine, la
tripélennamine et la diphénhydramine;

o bétabloquants adrénergiques comme le
propranolol;

o alphabloquants adrénergiques comme la
phentolamine;

o alcaloides de I’ergot et phénothiazines;

o bronchodilatateurs utilisés pour traiter I’asthme,
comme I’isoprotérénol, I’orciprénaline, le
salbutamol et les B2-agonistes a longue durée
d’action (BALA);

o médicaments pour le traitement des affections de
la thyroide, comme la lévothyroxine sodique;

e cocaine.

UTILISATION APPROPRIEE DE CE
MEDICAMENT

Si votre médecin vous a dit que vous ou votre enfant
courez le risque d’avoir une réaction anaphylactique,
vous (ou 1’aidant) devez garder votre dispositif
ALLERJECT sur vous en tout temps. Il serait
également recommandé de porter un bracelet ou un
collier d’alerte médicale.

IMPORTANT : L’anaphylaxie peut étre mortelle si
elle n’est pas traitée immédiatement. Demandez a
votre médecin quels sont les signes et symptomes
avant-coureurs d’une réaction anaphylactique, et a
quel moment vous devez utiliser ALLERJECT. Si
vous éprouvez ’un des symptomes d’anaphylaxie
énumérés dans la section « AU SUJET DE CE
MEDICAMENT », injectez ALLERJECT
IMMEDIATEMENT, puis rendez-vous a 1’hopital le
plus proche, idéalement en ambulance, ou vous
demeurerez sous surveillance et pourrez recevoir un
autre traitement, s’il y a lieu. Si les symptomes ne se
résorbent pas avant votre arrivée a 1’hopital, injectez-
vous une deuxiéme dose d’épinéphrine.
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Ce que vous devez savoir AVANT d’utiliser
ALLERJECT

Comment se préparer a une situation d’urgence due a
une réaction allergique

1. Ayez toujours ALLERJECT sur vous, car vous ne
pouvez pas prévoir la survenue d’une réaction allergique
a risque mortel.

2. Avisez vos proches de I’endroit oU vous conservez votre
auto-injecteur, au cas ou vous seriez incapable de
communiquer advenant une situation d’urgence due a
une réaction allergique.

3. Inspectez souvent la solution par la fenétre de I’auto-
injecteur. Elle doit étre transparente et incolore. Si la
solution est trouble, a changé de couleur ou contient des
particules, ou si la date d’expiration est dépassée, vous
devez remplacer 1’auto-injecteur ALLERJECT.

4. Conservez toujours ALLERJECT a la température
ambiante, a I’abri de la lumiére directe. La lumiére
directe et les températures extrémes (chaleur et froid
excessifs) peuvent endommager le médicament.

5. Tout dépendant de la sévérité de la réaction, vous
pourriez avoir besoin d’une deuxiéme dose
d’épinéphrine.

Exercez-vous a utiliser le démonstrateur de formation
ALLERJECT avant la survenue d’une situation
d’urgence due a une réaction allergique.

Le démonstrateur de formation ALLERJECT est dépourvu
d’aiguille et ne contient pas de médicament. Exercez-vous a
’utiliser avant la survenue d’une situation d’urgence due a
une réaction allergique, pour vous assurer d’étre prét a
utiliser 1’auto-injecteur de fagon slre et en toute confiance.

Vous trouverez une démonstration vidéo de ’utilisation
d’ALLERJECT sur le site www.allerject.ca.

Dose habituelle :

Le dispositif ALLERJECT contient une dose unique
d’épinéphrine et ne doit étre utilisé qu’une seule fois. Votre
médecin ou votre pharmacien vous recommandera la dose
qui vous convient :

e ALLERJECT 0,3 mg : Adultes et enfants pesant plus de
30 kg.

e ALLERJECT 0,15 mg : Enfants pesant entre 15 et 30 kg.

Enfants pesant moins de 15 kg : consultez la section MISES
EN GARDE ET PRECAUTIONS.

CONSIGNES D’UTILISATION
Directives vocales automatisées

ALLERJECT est doté d’un systéme d’assistance
vocale électronique qui vous guidera durant tout le
processus d’injection. Si, pour quelque raison que ce
soit, le systéme vocal devait ne pas fonctionner en cas
de situation d’urgence due a une réaction allergique,
ALLERJECT demeure fonctionnel; vous pourrez
I’utiliser en suivant le mode d’emploi ci-dessous.

Mode d’emploi d’ALLERJECT
1. Retirez ALLERJECT de son étui

Ne passez a I’étape 2 que lorsque vous étes prét a
utiliser ALLERJECT. Sinon, remettez-le dans son

N

*

an

2. Retirez le dispositif de sécurité ROUGE.

Pour éviter de vous injecter ALLERJECT
accidentellement, ne touchez jamais a I’extrémité
noire de I’auto-injecteur (d’ou sort I’aiguille). En cas
d’injection accidentelle, obtenez des soins médicaux
immédiatement.
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REMARQUE : Le dispositif de sécurité est solidement
inséré. Tirez fermement pour le retirer.

3. Placez ’extrémité NOIRE CONTRE le CENTRE de la
FACE EXTERNE de la cuisse (a travers les vétements au
besoin), appuyez fermement contre la cuisse et maintenez
le dispositif en place pendant 5 secondes.

ALLERJECT ne doit pas étre injecté ailleurs que dans le
centre de la face externe de la cuisse (partie supérieure de la
jambe).

Si vous administrez ALLERJECT a un jeune enfant,
assurez-vous de tenir sa jambe fermement en place le
temps de P’injection.

Remarque : Une fois I’auto-injecteur activé, vous entendrez

un clic et un sifflement. Ce son confirme qu’ ALLERJECT
fonctionne correctement.

5 secondes

4. Consultez un médecin ou rendez-vous a I’hépital
immeédiatement.

Remettez ALLERJECT dans son étui et apportez-le avec
vous lors de votre visite chez le pharmacien ou le médecin,
qui vous expliqueront comment le mettre au rebut et le
remplacer.

OBTENEZ DES SOINS MEDICAUX

IMMEDIATEMENT APRES L’INJECTION
D’ALLERJECT

Advenant un épisode d’anaphylaxie grave et
persistant, une dose additionnelle d’épinéphrine peut
étre nécessaire. L’administration séquentielle de plus
de 2 doses d’épinéphrine ne doit étre faite que sous
surveillance médicale directe.

Obtenez immédiatement des soins médicaux, méme si
vos symptomes d’allergie semblent avoir disparu. Les
effets de 1’épinéphrine peuvent s’estomper, et vous
risquez de subir une deuxiéme réaction. Vous devez
consulter un médecin ou vous rendre au service des
urgences d’un hdpital immédiatement aprés avoir
utilisé ALLERJECT.

Méme apres avoir recu des soins médicaux,
assurez-vous de demeurer a proximité d’un hépital
ou d’un endroit d’oul vous pouvez facilement
appeler le 911 pendant 48 heures.

Apres I’administration d’ ALLERJECT :

e L’extrémité noire se verrouille.

e Lesysteme vocal annonce qu’ ALLERJECT a été
utilisé et les témoins lumineux rouges
clignoteront.

o Ledispositif de sécuritée ROUGE ne peut étre
remis en place.

o Lafenétre d’inspection du dispositif sera
obscurcie.

o Il restera un peu de solution dans I’auto-injecteur,
mais rassurez-vous; la dose libérée est fixe, et
toujours exacte.

e Rapportez ALLERJECT a votre médecin ou a
votre pharmacien pour sa mise au rebut (ne le
jetez jamais a la poubelle).

e Informez votre médecin et votre pharmacien de
vos antécédents médicaux et de tous les
médicaments que vous prenez (par exemple, il se
peut qu’un patient atteint de diabéte doive ajuster

sa dose d’insuline aprés avoir utilisé
ALLERJECT).
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Renouvellement de ’ordonnance ou
remplacement d’ALLERJECT

L’auto-injecteur ALLERJECT et tout reste de solution ne
peuvent étre réutilisés. VVous devez vous procurer un nouveau
dispositif a la pharmacie, ou consulter votre médecin pour
faire renouveler votre ordonnance si elle est échue. Aprés
I’injection, le systeme vocal vous rappellera qu’ ALLERJECT
a été utilisé chaque fois que vous retirerez 1’étui; vous devez
le mettre au rebut.

Renseignements généraux sur I’utilisation sire etefficace
d’ALLERJECT

On prescrit parfois des médicaments pour traiter des
affections qui ne figurent pas dans le dépliant destiné au
patient. N’utilisez pas ALLERJECT a des fins autres que
celle pour laquelle il vous a été prescrit.

Ne donnez jamais ALLERJECT a quelqu’un d’autre, méme
si cette personne a les mémes symptémes que vous.

Ce dépliant n’est qu’un résumé de I’information la plus
importante au sujet d’ ALLERJECT.

Pour obtenir de plus amples renseignements, consultez votre
médecin ou votre pharmacien.

Surdosage :
Une dose excessive d’épinéphrine peut causer une élévation

dangereuse de la tension artérielle, un accident vasculaire
cérébral (AVC) ou la mort.

Si vous prenez une dose excessive ou gque Vous vous injectez
ALLERJECT ailleurs que dans la cuisse, rendez-vous au
service des urgences le plus proche pour vous faire soigner.

En cas de surdosage, consultez un professionnel de la
santé, le service des urgences d’un hopital ou le centre
antipoison de votre région, méme en 1’absence de
symptémes.

EFFETS SECONDAIRES ET MESURES A PRENDRE

ALLERJECT est destiné au traitement immédiat des
réactions allergiques graves chez I’adulte et ’enfant. Il s’agit
d’un traitement d’urgence.

Apres avoir utilisé ALLERJECT, obtenez toujours des soins
médicaux appropriés. L’administration d’ALLERJECT ne
remplace pas la consultation d’un médecin ou une visite a
I’hopital.

Les effets d’ALLERJECT peuvent étre prolongés ou
plus marqués en présence de certaines affections ou de
la prise de certains médicaments, y compris ceux
contre ’asthme, les allergies, la dépression,
I’hyperthyroidie, I’hypertension et la maladie
cardiaque.

Les patients qui souffrent d’une maladie du cceur
peuvent éprouver une douleur & la poitrine (angine).

Les patients qui souffrent de la maladie de Parkinson
ou d’un trouble mental peuvent voir leurs symptémes
s’aggraver aprés un traitement par 1’épinéphrine.

Une dose excessive d’épinéphrine (médicament
contenu dans ALLERJECT) peut causer une élévation
dangereuse de la tension artérielle, un accident
vasculaire cérébral (AVC) ou la mort.

Autres effets secondaires possibles :
o Paleur

o Tremblements

e Elancement

o Agitation

o Anxiété

e Tension

o Peur

Il arrive, dans de rares cas, que des patients ayant regu
ALLERJECT développent des infections au point
d’injection dans les jours suivant I’injection. Dans
certains cas, ces injections peuvent étre graves. Sivous
remarquez n’importe lequel des symptomes suivants
au point d’injection, dites-le immédiatement a votre
professionnel de la santé :

e Rougeur qui ne part pas

o Enflure

o  Sensibilité de la peau

e  Zone de peau plus chaude au toucher

ALLERJECT (épinéphrine) peut également entrainer
les effets secondaires graves suivants. La plupart
d’entre eux se résorbent aprés une période de repos.
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EFFETS SECONDAIRES GRAVESET
MESURES A PRENDRE

Obtenir des
soins
médicaux
Dans tous les
cas
Symptdme / Difficulté a respirer v
ffet e -
ete Acceélération de la
fréquence cardiaque N
(ceeur qui débat)
Battements cardiaques \/
irréguliers

Angine (douleur a la
poitrine) ou AVC
(dont les symptémes
peuvent comprendre la
vision brouillée, la
difficulté a parler, les
maux de téte, les
étourdissements et la

faiblesse)

Cette liste d’effets secondaires n’est pas compléte. En cas
d’effet inattendu ressenti lors du traitement par
ALLERJECT, veuillez communiquer avec votre médecin ou
votre pharmacien.

Il est important de consulter un médecin ou de se rendre
au service des urgences d’un hopital immédiatement
aprés ’emploi ’ALLERJECT.

COMMENT CONSERVER LE MEDICAMENT

e Conservez ALLERJECT a la température ambiante. Ne
le réfrigérez pas, et manipulez-le avec soin pour éviter de
I’échapper.

o Ne I’exposez pas a la lumiére directe du soleil.

o Ne le laissez pas dans votre véhicule par temps
extrémement chaud ou extrémement froid.

¢ Conservez-le dans son étui jusqu’au moment de
I’utiliser.

¢ Inspectez périodiquement la solution par la fenétre du
dispositif. Celui-ci doit étre remplacé en cas de fuite ou
si la solution contient des particules (un précipité). La
solution doit étre transparente.

o Remplacez ALLERJECT si I’auto-injecteur ou 1’étui
semblent endommages.

¢ Ne tentez pas de démonter I’auto-injecteur ALLERJECT
20,3 mgoua 0,15 mg.

e Remplacez votre auto-injecteur ALLERJECT avant sa
date d’expiration ou apres 1’avoir utilisé.

¢ Demandez a votre pharmacien ou a votre médecin
comment mettre 1’auto-injecteur périmé au rebut.

o Ne conservez pas ce dépliant ni rien d’autre dans
1’étui ’ ALLERJECT; vois devez pouvoir accéder
au dispositif rapidement en cas d’urgence.

DECLARATION DES EFFETS SECONDAIRES

Vous pouvez signaler a Santé Canada les effets
secondaires soupgonnés d’étre associés a
’utilisation d’un produit de santé :

o Envisitant le site Web des déclarations des
effets indésirables
(https://www.canada.ca/fr/sante-
canada/services/medicaments-produis-
sante/medeffet-canada/declaration-effets-
indesirables.html) pour vous informer sur la
facon de faire une déclaration en ligne, par
courrier, ou par télécopieur ; ou

e En téléphonant sans frais au 1-866-234-2345.

REMARQUE : Consultez votre professionnel de
la santé si vous avez besoin de renseignements
sur le traitement des effets secondaires. Le
Programme Canada Vigilance ne donne pas de
conseils médicaux.

RENSEIGNEMENTS SUPPLEMENTAIRE

Vous pouvez obtenir ce document et les
renseignements thérapeutiques complets, préparés
pour les professionnels de la santé, a 1’adresse
www.allerject.ca ou en communiquant avec Valeo
Phammalnc. Canada au 1-855-694-0151.

Le présent dépliant a été préparé par Valeo Pharma
Inc. Canada

Derniére révision : 20 décembre 2022
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