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Gebrauchsinformation
Information fiir Anwender

FASTJEKT®
300 Mikrogramm, Injektionslosung im Fertigpen
Epinephrin (Adrenalin)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch,
bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels begin-
nen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

technisch bedingt

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie
diese spater nochmals lesen.

 \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren
Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

* Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben.
Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Men-
schen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden

Rahmen

F

haben wie Sie.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
Dies gilt auch flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist FASTJEKT und wof(r wird er angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von FASTJEKT beachten?
3. Wie ist FASTJEKT anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist FASTJEKT aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist FASTJEKT und wofiir wird er angewendet?

Adrenerge Substanz (Hormon)
FASTJEKT ist ein einfach zu handhabender Fertigpen zum einmaligen Ge-
brauch.

Der FASTJEKT ist ein sogenannter Autoinjektor, der bei Aktivierung im Notfall
eine Einmaldosis von 0,3 ml Injektionsldsung mit 300 Mikrogramm Epine-
phrin (Adrenalin) automatisch abgibt.

Anwendungsgebiet

FASTJEKT ist ein Medikament flir Erwachsene und Kinder ab 25 kg Korper-
gewicht zur Notfallbehandlung einer schweren allergischen Reaktion (ana-
phylaktischer Schock) auf z. B. Insektenstiche oder -bisse, Nahrungsmittel,
Medikamente oder andere Allergene sowie bei schweren anaphylaktischen
Reaktionen, ausgeldst durch korperliche Anstrengung oder durch unbe-
kannte Ursachen.

FASTJEKT Autoinjektoren sind zur unmittelbaren Anwendung bei Patienten,
die ein erhohtes Anaphylaxie-Risiko aufweisen, vorgesehen, einschlieBlich
Patienten, bei denen bereits friiher eine anaphylaktische Reaktion aufgetre-
ten ist.

FASTJEKT stellt eine NotfallmaBnahme dar und ist nicht als Ersatz fiir
eine anschlieBende &rztliche Versorgung gedacht.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von FASTJEKT beachten?
Wéhrend der allergischen Notfallbehandlung sind keine absoluten
Gegenanzeigen bei Verwendung des FASTJEKT bekannt.

Kinder und Erwachsene mit einem Korpergewicht unter 25 kg sollen nicht
mit FASTJEKT behandelt werden.

Fir diese Patientengruppe (7,5 bis 25 kg Korpergewicht) steht FASTJEKT
Junior mit 150 Mikrogramm Epinephrin (Adrenalin) pro Einmaldosis zur Ver-
fligung, der ebenfalls direkt vom Arzt verordnet wird.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von FASTJEKT ist erforderlich,

 wenn Sie an Herzerkrankungen und/oder Bluthochdruck leiden.

¢ wenn Sie zuckerkrank sind (Diabetes mellitus haben).

e wenn Sie eine Schilddriisentberfunktion haben.

e wenn Sie zu hohe Kalziumwerte im Blut (Hyperkalzdmie) oder zu niedrige
Kaliumwerte im Blut (Hypokalidmie) haben.

» wenn Sie einen Tumor der Nebenniere haben (Phdochromozytom).

* wenn Sie einen erhdhten Augeninnendruck haben (Glaukom, griner Star).

* wenn Sie eine schwere Nierenerkrankung haben.

e wenn Sie einen gutartigen Tumor in der Prostata mit Restharnbildung
haben (Prostataadenom).

* bei dlteren Patienten.

e wenn Sie an Parkinsonscher Krankheit leiden. Die Anwendung von Epi-
nephrin (Adrenalin) kann zu einer vortibergehenden Verschlechterung der
typischen Symptome wie z.B. Muskelstarre und Zittern fihren.

Bitte teilen Sie Ihrem behandelnden Arzt mit, dass eine dieser Erkrankungen
bei lhnen vorliegt, damit der Arzt entsprechend handeln kann!

Welche VorsichtsmaBnahmen miissen auBerdem beachtet werden?
Wenn Sie unter Asthma leiden, kann das Risiko einer schweren allergischen
Reaktion erhoht sein.

Jeder Patient, bei dem bereits friher eine allergische Reaktion aufgetreten
ist, sollte mithilfe eines Arztes die ausldsenden Substanzen (Allergene) be-
stimmen lassen, damit der Kontakt mit diesen zukUnftig streng vermieden
werden kann. Es ist wichtig, sich klarzumachen, dass es bei einer bestehen-
den Allergie gegen eine bestimmte Substanz auch zu Allergien gegentiber
verwandten Substanzen kommen kann.

Falls Sie unter einer Nahrungsmittelallergie leiden, ist es wichtig, bei allem, was
Sie zu sich nehmen (einschlieBlich von Medikamenten), die Inhaltsstoffe zu iber-
priifen, da bereits geringe Mengen schwere Reaktionen hervorrufen kénnen.

Bei Patienten mit einer ausgepragten Fettgewebsschicht unter der Haut be-
steht das Risiko, dass Epinephrin (Adrenalin) nicht in das Muskelgewebe ge-
langen kann und somit eine nicht ausreichende Wirkung erreicht wird.
FASTJEKT sollte in die AuBenseite des Oberschenkels verabreicht werden
und nicht in das Gesas.

Im Falle der Verabreichung durch eine Begleitperson sollte das Bein des Pa-
tienten wahrend der Injektion ruhiggestellt werden, um das Risiko einer Ver-
letzung an der Injektionsstelle zu minimieren.

Der bereits benutzte Autoinjektor darf auf keinen Fall erneut verwendet
werden.

FASTJEKT darf nicht zur Injektion an den Kérperenden (GliedmaBen) wie
Fingern, Zehen, Handen, FiBen angewendet werden. Bei versehentlicher
Injektion in die Finger, Zehen, Hande oder FlBe konnen dort Durchblutungs-
stdrungen auftreten. Bitte suchen Sie sofort Ihren Arzt auf!

Wenn bei lhnen eine ausgepréagte Fettgewebsschicht unter der Haut
vorliegt, kann es sein, dass ein FASTJEKT Autoinjektor nicht ausreicht
und eine zweite Injektion notwendig ist. Halten Sie sich in diesem Fall
bitte an die in Abschnitt 3 beschriebenen Anweisungen zum Gebrauch.
Die blaue Sicherheitskappe des Autoinjektors nur fiir den Einsatz im
Notfall gerade abziehen! Die blaue Sicherheitskappe dient dazu, dass die
Injektionsnadel nicht unbeabsichtigt ausgeldst wird.

Versehentlich entsicherte Autoinjektoren sind ebenso wie beschédigte Injek-
toren durch neue zu ersetzen.

Die Anwendung von FASTJEKT kann bei Dopingkontrollen zu positiven Er-
gebnissen flihren.

Anwendung von FASTJEKT zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel ein-
nehmen/anwenden, kiirzlich eingenommen/angewendet haben oder beab-
sichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Vorsicht ist bei Patienten angezeigt, welche Medikamente einnehmen, die
das Herz fur Rhythmusstorungen sensibilisieren konnen, wie Digitalisglyko-
side, Chinidine, Halothan oder Cyclopropan.

Bitte informieren Sie lhren Arzt, zumindest direkt nach der Notfallbehand-
lung!

Die Blutzuckersenkung durch Antidiabetika kann durch Epinephrin (Adrena-
lin) vermindert werden.

Die Wirkung von Epinephrin (Adrenalin) kann bei gleichzeitiger Gabe von Mo-
noaminooxidasehemmern, tri- und tetrazyklischen Antidepressiva, Schilddri-
senhormonen, Theophyllin, Oxytocin, Parasympatholytika (Mittel, die die Akti-
vitdt des autonomen Nervensystems hemmen), bestimmten Antihistaminika
(Chlorphenamin, Diphenhydramin) und Levodopa verstérkt werden. Eine Be-
handlung mit Hemmstoffen der Catechol-O-Methyl-Transferase (COMT) kann
zu einer Wirkungsverstarkung und -verlangerung von Epinephrin (Adrenalin)
fuhren.

Die gleichzeitige Gabe von Alpha-Rezeptorenblockern kann zu einer Wir-
kungsumkehr (Blutdrucksenkung) fuhren. Durch Betablocker kann die blut-
drucksteigernde Wirkung des Epinephrins (Adrenalin) sehr stark erhdht
werden. Die gleichzeitige Gabe von Lokalandsthetika kann zu gegenseitiger
Wirkungsverstarkung fuhren.

Natriummetabisulfit (Bestandteil der Injektionsldsung) ist eine sehr reak-
tionsfahige Verbindung. Es muss deshalb damit gerechnet werden, dass mit
FASTJEKT zusammen verabreichtes Thiamin (Vitamin B1) abgebaut wird.

Anwendung von FASTJEKT zusammen mit Nahrungsmitteln, Getran-
ken und Alkohol
Die Wirkung des Epinephrins (Adrenalins) kann durch Alkohol verstarkt werden.

Schwangerschaft und Stillzeit
FASTJEKT darf wéhrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit ange-
wendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Nach der Anwendung von FASTJEKT diirfen Sie kein Fahrzeug flihren und
keine Maschine bedienen, da Sie unter Umstanden noch unter den Sympto-
men der schweren allergischen Reaktion (anaphylaktischer Schock) leiden.

FASTJEKT enthélt Natrium
FASTJEKT enthélt Natrium, aber weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro
Einmaldosis, d.h., es ist nahezu ,natriumfrei*.

Aufgrund des Gehaltes an Natriummetabisulfit kann es im Einzelfall, insbe-
sondere bei Bronchialasthmatikern, zu Uberempfindlichkeitsreaktionen und
Verkrampfungen der Atemwegsmuskeln (Bronchospasmen) kommen, die
sich als Erbrechen, Durchfall, keuchende Atmung, akuter Asthmaanfall, Be-
wusstseinsstorungen oder Schock duBern konnen (siehe auch unter 4.).

3. Wie ist FASTJEKT anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit [hrem
Arzt oder Apotheker an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis fir die allergische Notfallbehandlung bei Erwachse-
nen und Kindern ab 25 kg Kérpergewicht betrégt 300 Mikrogramm Epi-
nephrin (Adrenalin), was einer Menge von 0,3 ml Injektionslosung entspricht.
Diese wird durch die intramuskuldre Anwendung eines FASTJEKT Autoinjek-
tors verabreicht.

Ein FASTJEKT Autoinjektor enthalt 2 ml Injektionslosung. Bei einer Injektion
werden jedoch nur 0,3 ml der Injektionslosung verabreicht. Nach der Verab-
reichung einer Dosis verbleibt somit die restliche Menge an Injektionslosung
im Autoinjektor zurtick. Dennoch darf und kann FASTJEKT nur flr eine ein-
zige Injektion verwendet werden!

Manchmal reicht eine Einzeldosis von Epinephrin (Adrenalin) nicht aus, um
die Symptome einer schweren allergischen Reaktion vollstandig aufzuhe-
ben. Aus diesem Grund wird Ihr Arzt Innen wahrscheinlich mehr als einen
FASTJEKT verschreiben. Wenn sich Ihre Beschwerden nicht verbessern oder
sich innerhalb von 5 bis 15 Minuten nach der ersten Injektion verschlechtert
haben, sollten Sie oder Ihre Begleitperson eine zweite Injektion anwenden.
Deshalb sollten Sie immer mehr als einen FASTJEKT bei sich tragen.

Art der Anwendung

Anweisungen an den Patienten bzw. die Begleitperson fiir den Notfall
Eine schwere allergische Reaktion (anaphylaktischer Schock) kann wenige
Sekunden bis Minuten nach einem Insektenstich oder anderer Allergenzu-
fuhr auftreten, haufig noch vor Ausbildung einer Lokalreaktion (Hautrtung).
Als typische Alarmzeichen gelten

* Kribbeln oder ahnliche Missempfindungen

* Hitzegefihl auf und unter der Zunge und im Rachen

* Hitzegefiihl besonders in den Handtellern und FuBsohlen.

AuBerdem konnen auftreten:

= generalisierter Juckreiz, Hautrotung, Nesselsucht,

= Schwellung der Lippen, Augenlider und der Mund- und Rachenschleimhaut,
= Engegeflhl in der Brust, Atembeklemmung,

= Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen,

= Hitzewallungen, SchweiBausbriiche,

= Schwéchegeflihl, Schwindelgefiihl, Benommenheit,
= unfreiwilliger Abgang von Harn und Stuhl,

= Todesangst,

= Bewusstlosigkeit.

Die durch die Mechanik des Autoinjektors vorgegebene Dosis Injektions|-
sung wird intramuskuldr automatisch durch ein schnelles und kraftiges Auf-
driicken des orangefarbenen Endes des Autoinjektors auf die AuBenseite
des Oberschenkels sofort injiziert (Einzelheiten siehe Punkt: Handhabung
im Notfall).

Hinweis fiir Bienengiftallergiker:

Der Stachel der Honigbiene (samt Giftapparat) bleibt nach dem Stich in der
Haut stecken, wahrend Wespe, Hornisse und Hummel ihren Stachel nach
dem Stich aus der Wunde zuriickziehen.

Der Bienenstachel (samt Giftapparat) ist umgehend mit Pinzette oder Fin-
gernagel vorsichtig seitwdrts aus der Stichstelle herauszukratzen, damit so
wenig Bienengift wie moglich in die Stichwunde gelangt. Hierbei ist ein Drii-
cken oder Quetschen unbedingt zu vermeiden, da sonst noch mehr Gift in
den Korper gelangt!

Besprechen Sie mit lhrem Arzt, der Ihnen FASTJEKT verschreibt, die Sym-
ptome des anaphylaktischen Schocks und den Gebrauch des Autoinjektors
im Einzelnen.

Sie sollen in die Lage versetzt werden, sich Epinephrin (Adrenalin) selbst
injizieren zu konnen oder sich von einer Begleitperson injizieren zu lassen,
wenn keine sofortige drztliche Hilfe erreichbar ist. Dadurch kdnnen lebens-
bedrohliche Situationen beim anaphylaktischen Schock vermieden werden
(Notfalltherapie).

Es wird empfohlen, dass Ihre Familienmitglieder, das Pflegepersonal oder
Lehrer ebenfalls tiber den korrekten Gebrauch von FASTJEKT informiert
werden.

Suchen Sie nach einer Injektion auf jeden Fall einen Arzt auf, damit die
weitere Therapie eingeleitet werden kann.

Handhabung im Notfall

Nach Entfernung der blauen Sicherheitskappe ist der Autoinjektor entsichert,
und die Injektionsnadel, die sich vorne innerhalb der orangefarbenen
Plastikspitze befindet, kann nun durch Druck selbsttétig heraustreten. Bei
gestrecktem Arm wird die Injektion in der richtigen Hohe am Oberschenkel
durchgeftihrt; den Autoinjektor im rechten Winkel (90°) zum Oberschen-
kel halten (siehe nachfolgende Abbildungen).

Die Wahl des Oberschenkels als Injektionsort vermindert die Gefahr, dass die
Injektion versehentlich in die BlutgefaBe (intravasal) erfolgt. Eine intravasale
Injektion muss unbedingt vermieden werden.

Es darf nicht ins GesaB oder andere Korperregionen wie z.B. Hande
oder FiiBe injiziert werden. Es wurde tber Durchblutungsstérungen nach
einer versehentlichen Injektion in die Hande oder FliBe berichtet (siehe Ab-
schnitt “Welche VorsichtsmaBnahmen miissen auBerdem beachtet
werden?“ unter 2.).

Hinweis:

Fir Ubungs- und Demonstrationszwecke ist ein Trainingsgert erhélt-
lich. Bitte bewahren Sie den Trainer und den echten Autoinjektor nicht
zusammen auf, um im Notfall eine Verwechslung zu vermeiden.
Wichtig:

FASTJEKT ist gebrauchsfertig und kann sofort benutzt werden.

Im Notfall kann durch die Hose hindurch injiziert werden.

Die Faltschachtel des FASTJEKT entfernen.

Den Autoinjektor aus dem Plastiketui herausnehmen.

Blaue Sicherheitskappe Sichtfenster

(nurim Notfall abziehen)

Orangefarbene Spitze
(Nadelaustritt!)

Den FASTJEKT in die dominante Hand nehmen.
Blaue Sicherheitskappe mit der anderen Hand
gerade abziehen. Die orangefarbene Spitze
nicht mit den Fingern oder der Hand berthren
oder darauf driicken.

Den FASTJEKT ca. 10 cm von der AuBenseite
des Oberschenkels entfernt halten. Die orange-
farbene Spitze sollte in Richtung der AuBenseite
des Oberschenkels zeigen.

Rahmen
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Den Schaft des FASTJEKT mit der Eﬂ
dominanten Hand weiterhin fest um-
fassen und die orangefarbene Plas-

tikspitze im rechten Winkel mit einer

technisch bedingt

schnellen Bewegung kréftig gegen

die AuBenseite des Oberschenkels
aufsetzen und driicken, bis die Injek-
tionsnadel deutlich horbar auslost.

FASTJEKT mindestens 3 Sekunden in dieser
Stellung festhalten. Die Injektion ist danach voll-
standig erfolgt und das Sichtfenster des Autoin-
jektors verdunkelt.
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Danach den Autoinjektor entfernen. Der orange-
farbene Nadelschutz ragt jetzt weiter heraus und
verdeckt die Nadel.

FASTJEKT ist ein Notfallmedikament. Begeben Sie sich nach der Anwen-
dung sofort in drztliche Behandlung und nehmen Sie den gebrauchten
FASTJEKT mit. Wahlen Sie die Notrufnummer 112, fragen Sie nach einem
Notarzt/Rettungswagen und nennen Sie das Stichwort ,Anaphylaxie” (auch
wenn anscheinend eine Verbesserung eingetreten ist). Sie miissen im
Krankenhaus tUberwacht und eventuell weiter entsprechend behandelt wer-
den, da die Mdglichkeit besteht, dass die allergische Reaktion einige Zeit
spéter nochmals auftritt.

Wahrend der Wartezeit auf den Notarzt/Rettungswagen sollten Sie flach
liegen, mit hochgelagerten FliBen, es sei denn, Sie zeigen Atemschwierig-
keiten; in diesem Fall sollten Sie sich hinsetzen. Jemand sollte bis zum Ein-
treffen des Notarztes/Rettungswagen bei Ihnen bleiben, fir den Fall, dass
Sie sich wieder unwohl fiihlen.

Bewusstlose Patienten sollten in der stabilen Seitenlage gelagert werden.

Benutzten FASTJEKT nicht demontieren. Die Treibfeder wird bei der Anwen-
dung nur teilentspannt.

Nach dem Gebrauch ist der Injektor durch einen neuen zu ersetzen. Bei Er-
reichen des Verfalldatums oder bei Verfarbung der Injektionsldsung muss
ebenfalls ein neuer FASTJEKT verordnet werden.

Dauer der Anwendung
FASTJEKT ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt.

Wenn Sie eine groBere Menge von FASTJEKT angewendet haben, als
Sie sollten,

sollten Sie bzw. Ihr Kind sich umgehend mit Ihrem Arzt in Verbindung set-
zen. Bei Kindern mit einem geringeren Korpergewicht als 25 kg kann es zur
Uberdasierung kommen. Mégliche Anzeichen einer Uberdosierung kdnnen
Blutungen im Gehirn und Herzrhythmusstorungen sein, hervorgerufen durch
den starken Blutdruckanstieg. Herzmuskelschéden, Wasseransammliung in
der Lunge und Nierenfunktionsstérungen kénnen die Folge sein.

Wenn Sie eine zu geringe Menge FASTJEKT angewendet haben,
sollten Sie bzw. Ihr Kind sich ebenfalls umgehend mit lhrem Arzt in Verbin-
dung setzen. In diesem Fall ist nach 15 Minuten eine zweite Injektion mit
einem neuen FASTJEKT-Autoinjektor vorgesehen.

Was ist zu tun, wenn Sie FASTJEKT versehentlich in Kérperenden
(GliedmaBen) injiziert haben?

Es muss umgehend ein Arzt aufgesucht werden, der (iber das weitere Vor-
gehen entscheidet.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wen-
den Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden ublicherweise folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr hdufig:  kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
Héufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
Gelegentlich:  kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
Selten: kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen
Sehr selten:  kann bis zu 1 von 10000 Behandelten betreffen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht ab-
schétzbar

Eine obengenannte Haufigkeitsangabe der Nebenwirkungen ist fur FASTJEKT
nicht moglich, da die Anzahl der wirklich verabreichten Fertigarzneimittel in der
Notfalltherapie nicht exakt ermittelbar und somit auch die Nebenwirkungsrate
nicht korrelierbar ist. Viele Packungen des Notfalltherapeutikums werden nicht
verwendet und verfallen.

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten sollten,
und MaBnahmen, wenn Sie betroffen sind:

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Nebenwirkungen betroffen
sind, benutzen Sie FASTJEKT nicht weiter und suchen Sie Ihren Arzt még-
lichst umgehend auf.

Nebenwirkungen des Epinephrins (Adrenalins) konnen sowohl den Blutkreis-
lauf betreffen als auch das zentrale Nervensystem (ZNS) und die Blutzucker-
regulation:

Infektionen und parasitére Erkrankungen

Infektion an der Injektionsstelle

(Aus der Erfahrung nach der Marktzulassung sind seltene Félle von schwe-
ren Infektionen der Haut und Weichteile bekannt, einschlieBlich durch Clos-
tridien hervorgerufenen schweren Wundinfektionen mit Gewebezersetzung
(nekrotisierende Fasziitis) und Gasbrand (schwere Wundinfektion/Myonek-
rosen)).

Stoffwechsel und Ernahrungsstérungen

Blutzuckerspiegelerhohung (Hyperglykédmie), erniedrigte Kaliumwerte im
Blut (Hypokali&mie), stoffwechselbedingte Ubersduerung des Blutes (meta-
bolische Azidose)

Psychiatrische Erkrankungen
Unruhe, Anspannung, Angstgefihle

Erkrankungen des Nervensystems

Zittern, Schwindel, Benommenheit, Kopfschmerzen.

Bei besonders empfindlichen Personen oder bei versehentlicher Gabe in die
BlutgefdBe konnen Blutungen im Gehirn (zerebrale Blutungen) auftreten.

Herzerkrankungen

In seltenen Féllen wurde bei Patienten nach Anwendung von Epinephrin
(Adrenalin) eine Stress-Kardiomyopathie festgestellt. AuBerdem kénnen ein
schneller oder unregelmaBiger Herzschlag (Tachykardie), Herzrhythmus-
storungen, Herzklopfen (Palpitationen) und starke Schmerzen in der Brust
(pektangindse Beschwerden) auftreten.

GefaBerkrankungen

Erhohter Blutdruck, Hautbldsse, Kéltegeflihl an den GliedmaBen, GefdBver-
engung (Vasokonstriktion)

Eine Minderdurchblutung in den GliedmaBen (periphere Ischédmien) nach ver-
sehentlicher Injektion in Hande oder FiBe wurde ebenso beschrieben. Sym-
ptome sind ebenfalls Hautbldsse und Kaltegeflihl an den GliedmaBen (siehe
Abschnitt 2).

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und des Mittefellraums
Atemnot durch Verengung der Atemwege (Bronchospasmus), Atemnot (Dys-
pnoe), Wasseransammlung in der Lunge (Lungenddem), Atembeschwerden

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Ubelkeit, Erbrechen

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Schwitzen

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Nierenfunktionsstérung (Niereninsuffizienz)

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Schwéche, Verletzungen an der Injektionsstelle wie Blutergiisse, Blutungen,
Erytheme

Diese Krankheitszeichen verschwinden im Allgemeinen, ohne dass eine spe-
zielle Behandlung notwendig ist.

Andere mégliche Nebenwirkungen }
Natriummetabisulfit kann selten schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen
und eine Verkrampfung der Atemwege (Bronchospasmen) hervorrufen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apo-
theker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fur Arzneimittel
und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkun-
gen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. Wie ist FASTJEKT aufzubewahren?

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton/Etikett nach
erwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Sie dirfen dieses Arzneimittel ebenso nicht mehr verwenden, wenn Sie Fol-
gendes bemerken: Verfarbung der Losung (kontrollieren Sie Ihren FASTJEKT
deshalb in regelmaBigen Absténden durch das Sichtfenster)!

Um auf weitere eventuelle Notfélle vorbereitet zu sein, muss eine Neuver-
ordnung und -bestellung des FASTJEKT rechtzeitig vor Erreichen des Verfall-
datums oder bei Verfarbung der Losung erfolgen.

Aufbewahrungsbedingungen

Nicht (iber 25 °C lagern.

Epinephrin (Adrenalin) ist licht- und hitzeempfindlich. In der Originalverpa-
ckung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Nicht im Kuhischrank lagern oder einfrieren.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch

FASTJEKT ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Sie diirfen FASTJEKT
anschlieBend nicht mehr verwenden.

Nicht benutzte Autoinjektoren (nach Ablauf der Haltbarkeit oder bei Verfar-
bung der Injektionsldsung) durfen fir die Entsorgung nicht ausgelést wer-
den.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z. B. nicht Uber die
Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arz-
neimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was FASTJEKT enthélt

* Der Wirkstoff ist Epinephrin (Adrenalin).
Ein Autoinjektor mit 2 ml Injektionslosung enthélt 2 mg Epinephrin (Adre-
nalin).

e Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumchlorid; Natriummetabisulfit
(E 223); Salzsédure (zur Einstellung des pH-Werts); Wasser flr Injektions-
zZwecke.

FASTJEKT gibt als Autoinjektor bei intramuskulérer Injektion eine Einmaldo-
sis von 0,3 ml Injektionsldsung mit 300 Mikrogramm (0,30 mg) Epinephrin
(Adrenalin) (entsprechend 0,36 mg Epinephrinhydrochlorid) automatisch ab.
Aus Sicherheitsgriinden ist der FASTJEKT dberfullt und es verbleiben ca. 1,7 ml
LAsung im Autoinjektor. Er kann nicht erneut verwendet werden und muss auf
sichere Weise entsorgt werden.

Es ist mdglich, dass sich im FASTJEKT eine kleine Blase bildet, die jedoch
keinen Einfluss auf das Produkt bzw. dessen Wirksamkeit hat.

Wie FASTJEKT aussieht und Inhalt der Packung
FASTJEKT enthélt eine klare, farblose, sterile Injektionslosung.

Ausgeloste und geschiitzte Nadelldnge nach Injektion: ca. 15 mm.

FASTJEKT ist in Packungen mit einem Autoinjektor zur einmaligen Dosierung
von 0,3 ml Injektionsldsung sowie als Doppelpackungen mit 2 x 1 Autoinjek-
tor zur jeweils einmaligen Dosierung von 0,3 ml Injektionsldsung erhaltlich.
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr ge-
bracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen
Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zu-

gelassen:
Fastjekt ~ Deutschland, Italien
Epipen Deutschland, Belgien, Osterreich, Frankreich, Irland, Griechen-

land, Portugal, Niederlande, GroBbritannien, Schweden, Nor-
wegen, Tschechien, Polen, Slowakei, Ungarn, Lettland, Litauen,
Danemark, Kroatien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Dezember 2022.

Liebe Patientin, lieber Patient,
als FASTJEKT-Patient haben Sie die Méglichkeit, sich unter

www.mein-fastjekt.de

naher Uber den Bereich schwerer allergischer Reaktionen/Anaphylaxien, sowie
den Gebrauch des FASTJEKT zu informieren. Zusétzliche Informationen, die
zur sicheren Anwendung des Arzneimittels beitragen (behérdlich genehmigtes
Schulungsmaterial), finden Sie, indem Sie mit einem Smartphone den QR-Code
in der Packungsbeilage scannen. Dieselbe Information finden Sie auch unter
folgenden Links: www.bfarm.de oder unter www.mein-fastjekt.de. Diese kon-
nen Sie alternativ auch unter folgender Telefonnummer bestellen:

06867 / 920-5477.

@ Fastjekt ist eine eingetragene Marke der Mylan Specialty L.P.
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