Gebrauchsinformation
Information flr den Anwender

FASTJEKT®

0,30 mg in 0,30 ml Injektionslésung
Wirkstoff: Epinephrin (Adrenalin)

Zur Anwendung bei Erwachsenen oder Kin-
dern ab 30 kg Koérpergewicht

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwen-
dung dieses Arzneimittels beginnen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
md&chten Sie diese spater nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen persoénlich
verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden,
auch wenn diese dieselben Symptome haben
wie Sie.

e Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind, infor-
mieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

1. Was ist Fastjekt® und woflr wird er ange-
wendet?

2.Was mussen Sie vor der Anwendung von
Fastjekt® beachten?

3. Wie ist Fastjekt® anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdéglich?
5. Wie ist Fastjekt® aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Fastjekt® und wofiir
wird er angewendet?

Adrenerge Substanz (Hormon).

Der Fastjekt® ist ein sogenannter Autoinjektor,
der bei Aktivierung im Notfall eine Einmal-
dosis von 0,3 ml Injektionslésung mit 0,30 mg
Epinephrin (Adrenalin) (entsprechend 0,36 mg
Epinephrinhydrochlorid) automatisch abgibt.

Anwendungsgebiet

Fastjekt® ist ein Medikament fir Erwachsene
und Kinder ab 30 kg Kérpergewicht zur Notfall-
behandlung einer akuten allergischen Reaktion
(anaphylaktischer Schock) auf z. B. Insektenstiche
oder -bisse, Nahrungsmittel, Medikamente oder
andere Allergene.

Fastjekt® stellt eine NotfallmaBnahme dar und
ist nicht als Ersatz fiir eine anschlieBende
arztliche Versorgung gedacht.

2. Was miissen Sie vor der
Anwendung von Fastjekt®
beachten?

Fastjekt® darf nicht angewendet werden

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen
Epinephrin (Adrenalin) oder einen der sonsti-
gen Bestandteile von Fastjekt® sind (z.B.
Bronchialasthmatiker mit einer Sulfitiber-
empfindlichkeit).

Wahrend der allergischen Notfallbehandlung
sind keine absoluten Gegenanzeigen bei Ver-
wendung des Fastjekt® bekannt.

Kinder und Erwachsene mit einem Kérpergewicht
unter 30 kg sollen nicht mit Fastjekt® behandelt
werden.
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Besondere Vorsicht bei der Anwendung von
Fastjekt® ist erforderlich

¢ wenn Sie an Herzerkrankungen und/oder Blut-
hochdruck leiden.

e wenn Sie Diabetiker sind (unausgeglichene
diabetische Stoffwechsellage).

e wenn Sie eine Schilddrisenliberfunktion haben.

¢ wenn Sie eine Hyperkalzédmie (erhéhte Kalzium-
blutwerte) oder Hypokalidamie (erniedrigte
Kaliumblutwerte) haben.

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

Welche VorsichtsmaBnahmen miissen auBer-
dem beachtet werden?

Fastjekt® darf nicht zur Injektion an den Korper-
enden (Akren) wie Finger, Zehen, Hande, FlBe
angewendet werden, sondern soll nur zur Injektion
in den Oberschenkel benutzt werden.

Bei versehentlicher Injektion in die Finger, Zehen,
Hande oder FiBe kénnen dort Durchblutungs-
stérungen auftreten. Bitte suchen Sie sofort Ihren
Arzt auf!

Die blaue Sicherheitskappe des Autoinjektors nur
fiir den Einsatz im Notfall gerade abziehen! Die
blaue Sicherheitskappe dient dazu, ein ungewolltes
Auslésen des Injektors zu verhindern.

Versehentlich entsicherte Injektoren sind ebenso
wie heruntergefallene Injektoren durch neue zu
ersetzen.

Bei Anwendung von Fastjekt® mit anderen
Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/
angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Vorsicht ist bei Patienten angezeigt, welche
Medikamente einnehmen, die das Herz fir
Rhythmusstérungen sensibilisieren kénnen, wie
Digitalisglykoside, quecksilberhaltige Diuretika,
Chinidine, Halothan oder Cyclopropan.

Bitte informieren Sie lhren Arzt, zumindest direkt
nach der Notfallbehandlung!

Die Blutzuckersenkung durch Antidiabetika kann
durch Epinephrin (Adrenalin) vermindert werden.

Die sympathomimetische Wirkung von Epine-
phrin (Adrenalin) kann bei gleichzeitiger Gabe von
Monoaminooxidasehemmern, tri- und tetrazykli-
schen Antidepressiva, Guanethidin, Reserpin,
Levothyroxin-Natrium, einigen Antihistaminika -
wie insbesondere Chlorphenamin, Tripelenamin
und Diphenhydramin - verstarkt werden. Eine
Behandlung mit Hemmstoffen der Catechol-
O-Methyl-Transferase (COMT) kann zu einer
Wirkungsverstarkung und -verlangerung von Epi-
nephrin (Adrenalin) fihren.

Die gleichzeitige Gabe von Alpha-Rezeptoren-
blockern kann zu einer Wirkungsumkehr (Blut-
drucksenkung) fuhren. Durch Betablocker kann
die blutdrucksteigernde Wirkung des Epine-
phrins (Adrenalin) sehr stark erhéht werden. Die
gleichzeitige Gabe von Lokalanasthetika kann zu
gegenseitiger Wirkungsverstarkung fihren.
Natriummetabisulfit (Bestandteil der Injektions-
I6sung) ist eine sehr reaktionsfahige Verbindung.
Es muss deshalb damit gerechnet werden, dass
mit Fastjekt® zusammen verabreichtes Thiamin
(Vitamin B1) abgebaut wird.

Bei Anwendung von Fastjekt® zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken

sind keine Besonderheiten zu beachten.

Schwangerschaft und Stillzeit:

Fastjekt® darf wéhrend einer Schwangerschaft
oder in der Stillzeit angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen:

Nach der Applikation von Fastjekt® wird den
Patienten empfohlen, kein Fahrzeug zu fihren
und keine Maschine zu bedienen, da sie unter
Umstédnden noch unter den Symptomen der
akuten allergischen Reaktion (anaphylaktischen
Schock) leiden.

Wichtige Informationen iliber bestimmte
sonstige Bestandteile von Fastjekt®

Fastjekt® enthalt Natrium, aber weniger als 1 mmol
(23 mg) Natrium pro Einmaldosis.

Aufgrund des Gehaltes an Natriummetabisulfit
kann es im Einzelfall, insbesondere bei Bron-
chialasthmatikern, zu L"Jberempfindlichkeitsreak—
tionen kommen, die sich als Erbrechen, Durch-
fall, keuchende Atmung, akuter Asthmaanfall,
Bewusstseinsstérungen oder Schock &uBern
kdénnen (siehe auch unter 2.).

3. Wie ist Fastjekt®
anzuwenden?

Wenden Sie Fastjekt® immer genau nach der
Anweisung des Arztes an. Bitte fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind!

Dosierung

Injektionslésung mit 0,3 mg Epinephrin (Adrenalin)
(entsprechend 0,36 mg Epinephrinhydrochlorid).

Fastjekt® Autoinjektor enthalt 2,05 ml Injektions-
lIésung. Bei einer Injektion werden jedoch nur
0,3 ml der Injektionslésung verabreicht. Nach
der Verabreichung einer Dosis verbleibt somit
die restliche Menge an Injektionslésung im Auto-
injektor zuritick. Dennoch darf und kann er nur fir
eine einzige Injektion verwendet werden.

Der Fastjekt® ist zum einmaligen Gebrauch
bestimmt.

Art der Anwendung

Anweisungen an den Patienten bzw. die Be-
gleitperson fiir den Notfall

Ein anaphylaktischer Schock kann wenige
Sekunden bis Minuten nach einem Insektenstich
oder anderer Allergenzufuhr auftreten, haufig
noch vor Ausbildung einer Lokalreaktion (Haut-
rétung). Als typische Alarmzeichen gelten

e Kribbeln oder dhnliche Missempfindungen

e Hitzegefihl auf und unter der Zunge und im
Rachen

¢ Hitzegefiihl besonders in den Handtellern und
FuBsohlen.

AuBerdem kdnnen auftreten:

® generalisierter Juckreiz, Hautrétung, Nesselsucht,

e Schwellung der Lippen, Augenlider und der
Mund- und Rachenschleimhaut,

e Engegefihl in der Brust, Atembeklemmung,

 Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen,

e Hitzewallungen, SchweiBausbriiche,

e Schwachegefiihl, Schwindelgefiihl, Benommen-
heit,

¢ unfreiwilliger Abgang von Harn und Stuhl,

¢ Todesangst,

* Bewusstlosigkeit.

Die durch die Mechanik des Autoinjektors vorge-

gebene Dosis Injektionslésung wird intramusku-

lar automatisch durch ein schnelles und kraftiges

Aufdriicken auf die AuBenseite des Oberschen-

kels injiziert (Einzelheiten siehe Punkt: Hand-

habung im Notfall).

Hinweis fiir Bienengiftallergiker:

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

Der Bienenstachel (samt Giftapparat) wird umge-
hend mit Pinzette oder Fingernagel vorsichtig
seitwarts aus der Stichstelle herausgekratzt,
damit so wenig Bienengift wie mdglich in die
Stichwunde gelangt. Hierbei ist ein Driicken
oder Quetschen unbedingt zu vermeiden, da
sonst noch mehr Gift in den Kérper gelangt!

Besprechen Sie mit lhrem Arzt, der Ihnen
Fastjekt® verschreibt, die Symptome des anaphy-
laktischen Schocks und den Gebrauch des Auto-
injektors im Einzelnen.

Sie sollen in die Lage versetzt werden, sich Epine-
phrin (Adrenalin) selbst injizieren zu kdnnen oder
sich von einer Begleitperson injizieren zu lassen,
wenn keine sofortige arztliche Hilfe erreichbar
ist. Dadurch konnen lebensbedrohliche Situa-
tionen beim anaphylaktischen Schock vermieden
werden!

Handhabung im Notfall:

Nach Entfernung der blauen Sicherheitskappe
ist der Autoinjektor entsichert, und die Injek-
tionsnadel, die sich vorne innerhalb der
orangefarbenen Plastikspitze befindet, kann
nun durch Druck selbsttatig ausgeldst werden.
Bei gestrecktem Arm wird die Injektion in der
richtigen H6he am Oberschenkel durchgefiihrt;
der Autoinjektor muss im rechten Winkel zum
Oberschenkel gehalten werden (siehe nach-
folgende Abbildungen).

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

Es darf nicht ins GesaB oder andere Korper-
regionen injiziert werden.

Fiir Ubungs- und Demonstrationszwecke ist
ein sogenannter ,Fastjekt® Trainer* (ohne
Medikamentenfiillung und ohne Injektions-
nadel) erhaltlich.

Wichtig:

Der Fastjekt® ist gebrauchsfertig und kann sofort
benutzt werden.

Im Notfall kann durch die (Strumpf-)Hose hindurch
injiziert werden.

1. Die Faltschachtel des Fastjekt® entfernen.

~

Orangefarbene Spitze Schaft Blaue Sicherheitskappe

(Nadelaustritt!) (nur im Notfall abziehen!)

/1 N\
Fastjekt® ( q—b—q

2. Blaue Sicherheitskappe
gerade abziehen. Die
orangefarbene Spitze nicht
mit den Fingern oder der
Hand beriihren oder darauf
driicken.

.......

3. Den Schaft des Fastjekt® mit der Hand fest
umfassen und die orangefarbene Plastikspit-
ze im rechten Winkel mit einer schnellen Be-
wegung kraftig gegen die AuBenseite des
Oberschenkels aufsetzen und driicken, bis die
Injektionsnadel deutlich hérbar ausldst.

4 N

\24

\_ Mind. 10 Sek.
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4. Fastjekt® mindestens 10 Sekunden in dieser
Stellung festhalten. Die Injektion ist danach
vollstandig erfolgt und das Sichtfenster des
Autoinjektors verdunkelt. Keinesfalls vorzei-
tig mit einer Reflexbewegung zurtickziehen.
Danach den Autoinjektor entfernen und die
Injektionsstelle ca. 10 Sekunden massieren. Der
orangefarbene Nadelschutz ragt jetzt weiter
heraus und verdeckt die Nadel.

5. Begeben Sie sich nach der Anwendung
sofort in arztliche Behandlung und nehmen
Sie den gebrauchten Fastjekt® mit!

Benutzten Fastjekt® nicht nach Gebrauch demon-
tieren. Die Treibfeder wird bei der Anwendung
nur teilentspannt.

Dauer der Anwendung

Der Fastjekt® ist zum einmaligen Gebrauch
bestimmt. Bitte begeben Sie sich nach der An-
wendung sofort in arztliche Behandlung! Nach
dem Gebrauch ist der Injektor durch einen neu-
en zu ersetzen. Bei Erreichen des Verfalldatums
oder bei Verfarbung der Injektionslésung muss
ebenfalls ein neuer Fastjekt® verordnet werden.

Wenn Sie eine groBere Menge Fastjekt®
angewendet haben als Sie sollten,

sollten Sie bzw. Ihr Kind sich umgehend mit Ihrem
Arzt in Verbindung setzen. Bei Kindern mit einem
geringeren Korpergewicht als 30 kg kann es zur
Uberdosierung kommen.

Wenn Sie eine zu geringe Menge Fastjekt®
angewendet haben,

sollten Sie bzw. Ihr Kind sich ebenfalls umgehend
mit Ihrem Arzt in Verbindung setzen. In diesem
Fall ist nach 15 Minuten eine zweite Injektion mit
einem neuen Fastjekt®-Autoinjektor vorgesehen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

Was ist zu tun, wenn Sie Fastjekt® ver-
sehentlich in Korperenden (Akren) injiziert
haben?

Es muss umgehend ein Arzt aufgesucht werden,
der Uber das weitere Vorgehen entscheidet.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch Fastjekt® Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen wer-
den Ublicherweise folgende Haufigkeitsangaben
zugrunde gelegt:

mehr als 1 von 10
Behandelten

weniger als 1 von 10, aber
mehr als 1
von 100 Behandelten

weniger als 1 von 100,
aber mehr als 1 von 1000
Behandelten

weniger als 1 von 1000, aber
mehr als 1
von 10 000 Behandelten

weniger als 1 von 10 000
Behandelten, einschlieBlich
Einzelfalle

Sehr haufig:

Haufig:

Gelegentlich:

Selten:

Sehr selten:

Eine obengenannte Haufigkeitsangabe der Ne-
benwirkungen ist fir den Fastjekt® nicht mdglich,
da die Anzahl der wirklich verabreichten Fertig-
arzneimittel in der Notfalltherapie nicht exakt
ermittelbar und somit auch die Nebenwirkungs-
rate nicht korrelierbar ist. Viele Packungen des
Notfalltherapeutikums werden nicht verwendet
und verfallen.
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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 lhren Arzt
mdglichst umgehend auf.

Nebenwirkungen des Epinephrins (Adrenalins)
kénnen sowohl den Blutkreislauf betreffen als
auch das zentrale Nervensystem (ZNS) und die
Blutzuckerregulation:

Herzkreislauf:

e schneller Herzschlag (Tachykardie)

¢ Herzklopfen (Palpitationen)

® Herzrhythmusstérungen

* Herzschmerzen (pektangindse
Beschwerden)

o Kéltegeflhl an den Extremitaten

Diese Krankheitszeichen verschwinden im All-
gemeinen, ohne dass eine spezielle Behandlung
notwendig ist.

¢ Bei besonders empfindlichen Personen oder bei
versehentlicher intravendser Gabe kénnen Herz-
rhythmusstérungen (ventrikuldre Arrhythmien)
auftreten mit der Folge von Herzmuskelschaden
(myokardialen Ischamien und Nekrosen).

Nervensystem:

¢ Unruhe

e Spannung

¢ Angstgefiihle

* Zittern

e Schwindel

* Hautblasse

e Schwitzen

e Schwéche

¢ Benommenheit

o Kopfschmerzen

e Bei besonders empfindlichen Personen oder
bei versehentlicher intravendser Gabe kdnnen
Blutungen im Gehirn (zerebrale Blutungen)
auftreten.

Lunge:

e Atemnot (Dyspnoe)

¢ Wasseransammlung in der Lunge (Lungenédem)

Nieren:
¢ Nierenfunktionsstérungen (Niereninsuffizienz)

Bauchspeicheldriise:

e Blutzuckerspiegelerhdhung (Hyperglykamie).

Andere mégliche Nebenwirkungen:

Aufgrund des Natriummetabisulfitgehaltes der
Injektionsldsung kann es, insbesondere bei
Bronchialasthmatikern, sehr selten zu Uberemp-
findlichkeitsreaktionen kommen, wie:

Magen- und Darm-Trakt:

e Erbrechen
e Durchfall

Lunge:
* keuchende Atmung
e akuter Asthmaanfall

Nervensystem:
e Bewusstseinsstérungen oder Schock.

Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwir-
kungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind, informieren Sie bitte
lhren Arzt oder Apotheker.

5. Wie ist Fastjekt®
aufzubewahren?

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton/Etikett nach ,verwendbar bis’ angege-
benen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats. Das Arzneimittel ist ebenso nicht mehr
zu verwenden, wenn sich die Lésung verfarbt hat
(kontrollieren Sie lhren Fastjekt® deshalb in regel-
méBigen Absténden)!

Um auf weitere eventuelle Notfélle vorbereitet
zu sein, muss eine Neubestellung des Fastjekt®
rechtzeitig vor Erreichen des Verfallsdatums oder
bei Verfarbung der Lésung erfolgen.

Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht tiber 25°C lagern!

Epinephrin (Adrenalin) ist licht- und hitzeemp-
findlich! In der Originalverpackung lichtgeschitzt
aufbewahren.

Nicht im Kuhlschrank lagern oder einfrieren.

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewah-
ren!

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch

Fastjekt® ist zum einmaligen Gebrauch be-
stimmt. Sie dUrfen Fastjekt® anschlieBend nicht
mehr verwenden.

Nicht benutzte Autoinjektoren (nach Ablauf der
Haltbarkeit oder bei Verfarbung der Injektions-
|6sung) dirfen flr die Entsorgung nicht ausgeldst
werden.

Arzneimittelreste sind zusammen mit der Ver-
packung Uber die dem Vfw-Remedica Verwer-
tungssystem angeschlossenen Apotheken zu
entsorgen.

6. Weitere Informationen

Was Fastjekt® enthalt:

Ein Autoinjektor mit 2,05 ml Injektionslésung ent-
halt:

als Wirkstoff:

2,05 mg Epinephrin (Adrenalin)

entsprechend 2,46 mg Epinephrinhydrochlorid.
Die sonstigen Bestandteile sind:
Natriumchlorid,

Natriummetabisulfit (Ph. Eur.),
Wasser flr Injektionszwecke.

Fastjekt® gibt als Autoinjektor bei intramus-
kuldrer Injektion eine Einmaldosis von 0,3 ml
Injektionslésung mit 0,30 mg Epinephrin (Adre-
nalin) (entsprechend 0,36 mg Epinephrinhydro-
chlorid) automatisch ab.

Wie Fastjekt® aussieht und Inhalt der Packung:

Der Fastjekt® ist in Originalpackungen mit einem
Autoinjektor zur einmaligen Dosierung von 0,3 ml
Injektionsldsung erhaltlich (N1).

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
BenzstraBe 1

61352 Bad Homburg

Tel. 06172-888-01

Fax 06172-888-2740

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
Uberarbeitet im

Januar 2012

Liebe Patientin, lieber Patient,

als Fastjekt® Patient haben Sie die Mdglichkeit,
sich unter

www.mein-fastjekt.de

néher Uber den Bereich schwere allergische
Reaktionen/Anaphylaxien zu informieren.
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