FACHINFORMATION

@; VIATRIS FASTJEKT®

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

FASTJEKT
300 Mikrogramm, Injektionslosung im Fertigpen

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Ein Autoinjektor (Fertigpen) mit 2 ml Injektionslésung enthalt:
2 mg Epinephrin (Adrenalin) (entsprechend 2,4 mg Epinephrinhydrochlorid).

FASTJEKT gibt als Autoinjektor bei intramuskularer Injektion eine Einmaldosis von 0,3 ml Injektionslésung mit 300 Mikrogramm
(0,3 mg) Epinephrin (Adrenalin) (entsprechend 0,36 mg Epinephrinhydrochlorid) automatisch ab.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung: Natriummetabisulfit (Ph.Eur.) 0,5 mg/Dosis, Natriumchlorid 1,8 mg/Dosis.
Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Autoinjektor mit klarer, farbloser, steriler Injektionslosung.
FASTJEKT ist ein einfach zu handhabender Fertigpen (Autoinjektor) zum einmaligen Gebrauch.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

FASTJEKT ist ein Medikament zur Notfallbehandlung einer schweren allergischen Reaktion (Anaphylaxie) auf z. B. Insektenstiche
oder -bisse, Nahrungsmittel, Medikamente oder andere Allergene und bei idiopathischer oder durch Anstrengung ausgeloster Ana-
phylaxie.

FASTJEKT Autoinjektoren sind zur unmittelbaren Anwendung bei Patienten, die ein erhdhtes Anaphylaxie-Risiko aufweisen, vorge-
sehen, einschlieBlich Patienten, bei denen bereits friher eine anaphylaktische Reaktion aufgetreten ist.

FASTJEKT stellt eine NotfallmalRnahme dar und ist nicht als Ersatz fiir eine anschlieBende &rztliche Versorgung gedacht.
FASTJEKT wird angewendet bei Erwachsenen und Kindern ab 25 kg Korpergewicht.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Die Ubliche Dosierung bei Erwachsenen und Kindern ab 25 kg Korpergewicht fiir die allergische Notfallbehandlung entspricht 300
Mikrogramm Epinephrin (Adrenalin) intramuskuldr mit dem Autoinjektor injiziert.

Patienten unter 25 kg Kérpergewicht diirfen nicht mit FASTJEKT behandelt werden. Fiir Patienten/Kinder mit einem Korperge-
wicht von 7,5 bis 25 kg steht FASTJEKT Junior mit 0,15 mg Epinephrin (Adrenalin) pro Einmaldosis zur Verfiigung, der ebenfalls di-
rekt vom Arzt verordnet wird.

Bei einer fehlenden klinischen Verbesserung oder falls eine Verschlechterung eintritt, kann eine zweite Injektion mit einem zusatzli-
chen FASTJEKT Autoinjektor 5 bis 15 Minuten nach der ersten Injektion angewendet werden. Es wird empfohlen, dass den Patien-
ten zwei FASTJUEKT Autoinjektoren verschrieben werden, die sie zu jeder Zeit bei sich tragen sollten.

Der Patient muss nach der notfallmaBigen Selbstinjektion auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen bzw. zu einem Arzt gebracht wer-
den, damit die weitere Therapie eingeleitet werden kann.

Art der Anwendung durch den Patienten oder den Arzt

FASTJEKT schon beim Auftreten von ersten, sicheren Anzeichen einer schweren allergischen Reaktion (eines anaphylaktischen
Schocks) anwenden, dabei sofort und entschlossen handeln! Ein anaphylaktischer Schock kann wenige Sekunden bis Minuten
nach einem Insektenstich oder anderer Allergenzufuhr auftreten, hdufig noch vor Ausbildung einer Lokalreaktion (Hautrotung). Als
typische Alarmzeichen gelten Kribbeln oder ahnliche Missempfindungen und Hitzegefiihl auf und unter der Zunge und im Rachen
sowie besonders in den Handtellern und FuRsohlen. AuRerdem konnen auftreten:

- generalisierter Juckreiz, Hautrotung, Nesselsucht,

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

- Engegefiihl in der Brust, Atembeklemmung,

« Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen,

- Hitzewallungen, Schweillausbrtiche,

+ Schwachegefiihl, Schwindelgefiihl, Benommenheit,

- unfreiwilliger Abgang von Harn und Stuhl,

- Todesangst,

* Bewusstlosigkeit.

Der gefahrdete Patient soll in die Lage versetzt werden, sich Epinephrin (Adrenalin) selbst injizieren zu kdnnen oder sich von einer
Begleitperson injizieren zu lassen, wenn keine sofortige arztliche Hilfe erreichbar ist. Dadurch kdnnen lebensbedrohliche Situatio-
nen beim anaphylaktischen Schock vermieden werden.
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Der Arzt, der den FASTJEKT zum Patienteneigengebrauch verschreibt, muss sicherstellen, dass sein Patient (Begleitperson) des-
sen Einsatzmaglichkeiten beim anaphylaktischen Schock und die Anwendungsweise des Autoinjektors verstanden hat. Er sollte
daher die Gebrauchsinformation, den Gebrauch im Einzelnen und die Symptome des anaphylaktischen Schocks detailliert mit dem
Patienten besprechen.

Zu Demonstrations- und Ubungszwecken ist hierfiir ein sogenannter ,FASTJEKT Trainer” (ohne Injektionslésung und ohne Injekti-
onsnadel) erhaltlich.

Fir den Einsatz im Notfall die blaue Sicherheitskappe des Autoinjektors gerade abziehen! Sie dient dazu, ein ungewolltes Auslosen
des Injektors zu verhindern. Nach der Entfernung der Sicherheitskappe ist der Autoinjektor entsichert, und die Injektionsnadel, die
sich vorn innerhalb der orangefarbenen Plastikspitze befindet, kann nun durch Druck selbsttatig heraustreten. Die durch die Me-
chanik des Autoinjektors vorgegebene Dosis Injektionslosung wird intramuskular automatisch durch ein schnelles und kraftiges
Aufdriicken des orangefarbenen Endes des Autoinjektors auf die AuRenseite des Oberschenkels sofort injiziert (Einzelheiten vgl.
Punkt: Handhabung im Notfall). Die Wahl des Oberschenkels als Injektionsort vermindert die Gefahr, dass die Injektion versehent-
lich intravaskular erfolgt. Eine intravaskuldre Injektion muss unbedingt vermieden werden. Es darf nicht ins Gesal oder andere
Korperregionen wie z.B. Hande oder Fiie injiziert werden. Es wurde Uber eine periphere Ischdmie nach einer versehentlichen Injek-
tion in die Hande oder FiRe berichtet (siehe Abschnitt 4.4).

Der Epinephrin (Adrenalin)-Vorrat wird bei der Anwendung nicht vollsténdig abgegeben. Aus Sicherheitsgriinden ist der FASTJEKT
Uberfiillt (ca. 1,7 ml Losung verbleiben im Autoinjektor).

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 zurtickziehen.

Der Bienenstachel (samt Giftapparat) wird umngehend mit Pinzette oder Fingernagel vorsichtig seitwérts aus der Stichstelle her-
ausgekratzt, damit so wenig Bienengift wie moglich in die Stichwunde gelangt. Hierbei ist ein Driicken oder Quetschen unbedingt
zu vermeiden, da sonst noch mehr Gift in den Korper gelangt!

Handhabung im Notfall:
Der FASTJEKT ist gebrauchsfertig und kann sofort benutzt werden. Im Notfall kann durch die Hose hindurch injiziert werden.

Blaue Sicherheitskappe Sichtfenster = Orangefarbene Spitze
(nur im Notfall abziehen) (Nadelaustritt!)

Wichtig:
Die Verpackung des FASTJEKT entfernen.

“

Blaue Sicherheitskappe gerade abziehen. Die orangefarbene Spitze nicht mit den Fingern oder der Hand berlihren oder darauf dri-
cken.

\)
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Den FASTJEKT ca. 10 cm von der AuBenseite des Oberschenkels entfernt halten. Die orangefarbene Spitze sollte in Richtung der
Aul3enseite des Oberschenkels zeigen.

Den Schaft des FASTJEKT mit der dominanten Hand fest umfassen und die orangefarbene Plastikspitze im rechten Winkel mit ei-
ner schnellen Bewegung kraftig gegen die AulRenseite des Oberschenkels aufsetzen und driicken, bis die Injektionsnadel deutlich
horbar auslost.

FASTJEKT mindestens 3 Sekunden in dieser Stellung festhalten. Die Injektion ist danach vollsténdig erfolgt und das Sichtfenster
des Autoinjektors verdunkelt.

Danach den Autoinjektor entfernen. Der orangefarbene Nadelschutz ragt jetzt weiter heraus und verdeckt die Nadel.
Der Patient/die Begleitperson sollte darlber informiert werden, nach der Anwendung von FASTJEKT das Folgende zu tun:

+ Notrufnummer 112 wahlen, nach einem Notarzt/Rettungswagen fragen und das Stichwort ,Anaphylaxie” nennen (auch
wenn anscheinend eine Verbesserung eingetreten ist, siche Abschnitt 4.4)

- Patienten bei Bewusstsein sollten flach liegen, mit hochgelagerten FiRen, es sei denn, sie zeigen Atemschwierigkeiten; in
diesem Fall sollten sich die Patienten hinsetzen. Bewusstlose Patienten sollten in der stabilen Seitenlage gelagert werden.

+ Falls maglich, sollte der Patient bis zum Eintreffen des Arztes nicht allein bleiben.

Der Patient soll sich nach der Anwendung sofort in drztliche Behandlung begeben und den gebrauchten FASTJEKT mitnehmen.

Den benutzten FASTJEKT nicht demontieren. Die Treibfeder wird bei der Anwendung nur teilentspannt.
Es ist mdglich, dass sich im FASTJEKT eine kleine Blase bildet, die jedoch keinen Einfluss auf das Produkt bzw. dessen Wirksam-
keit hat.

Dauer der Anwendung
Der FASTJEKT ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Nach dem Gebrauch ist der Injektor durch einen neuen zu ersetzen. Bei Er-
reichen des Verfalldatums oder bei Verfarbung der Injektionslésung muss ebenfalls ein neuer FASTJEKT verordnet werden.

4.3 Gegenanzeigen
Es sind keine absoluten Gegenanzeigen bekannt bei Verwendung des FASTJEKT wahrend der allergischen Notfallbehandlung.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsma3nahmen fiir die Anwendung

Alle Patienten, die einen FASTJEKT verschrieben bekommen, sollten eine detaillierte Anweisung fir den Gebrauch erhalten, damit
sie die Einsatzmdglichkeiten und die korrekte Anwendung verstehen (siehe Abschnitt 4.2). Es wird auch dringend geraten, den Pa-
tienten nahestehende Personen (z. B. Eltern, Pflegepersonal, Lehrer) Uber den korrekten Gebrauch von FASTJEKT aufzukléren,
falls in einer Notfallsituation eine Unterstiitzung durch diese Personen notwendig wird.

Der Patient sollte angewiesen werden, die Notrufnummer 112 zu wahlen, nach einem Notarzt/Rettungswagen zu fragen und das
Stichwort ,Anaphylaxie” zu nennen, um eine unmittelbare arztliche Behandlung nach der Anwendung der ersten Dosis und damit
ein genaues Uberwachen des anaphylaktischen Ereignisses und eine weitere adéquate Behandlung zu gewahrleisten.

Bei Anwendung von FASTJEKT bei Patienten mit einem geringeren Kérpergewicht als 25 kg kann es zur Uberdosierung kommen
(siehe Abschnitt 4.9 "Uberdosierung®).

Bei Patienten mit Herz- und Kreislauf-Erkrankungen wie Angina pectoris, obstruktiver Kardiomyopathie, Herzrhythmusstérungen,
Cor pulmonale und Atherosklerose wird Epinephrin (Adrenalin) im Normalfall nur unter groter Vorsicht verabreicht. Nur wenn der
Nutzen das Risiko Uberschreitet, sollte Epinephrin (Adrenalin) diesen Patienten verschrieben werden.
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Gleiches gilt fr Patienten mit Hypertonie, Diabetes mellitus, Hyperthyreose, Hyperkalzamie, Hypokalidmie, Phdochromozytom,
Engwinkelglaukom, schwerer Nierenfunktionsstorung, Prostataadenom mit Restharnbildung oder flr altere Patienten. Bei Patien-
ten mit Morbus Parkinson kann die Verabreichung von Epinephrin (Adrenalin) zu einer voriibergehenden Verschlechterung der Par-
kinsonschen Symptome, wie z. B. Muskelstarre und Zittern, fihren.

Bei Patienten mit einer ausgepragten subkutanen Fettgewebsschicht besteht das Risiko, dass Epinephrin (Adrenalin) nicht in das
Muskelgewebe gelangen kann und somit eine nur suboptimale Wirkung erreicht wird siehe Abschnitt 5.2). Das kann die Notwen-
digkeit einer zweiten Injektion mit einem weiteren FASTJEKT erhohen (siehe Abschnitt 4.2).

Der Patient bzw. die Begleitperson sollten Uber die Mdglichkeit einer biphasischen Anaphylaxie informiert werden, bei der es nach
einer ersten Verbesserung im Laufe von einigen Stunden zu einem Wiederauftreten der Symptome kommen kann.

Patienten mit Asthma kdnnen ein erhohtes Risiko fir das Auftreten von schweren anaphylaktischen Reaktionen aufweisen.

Patienten sollten vor der Moglichkeit von Kreuzallergien gewarnt werden, und die auslésenden Allergene sollten nach Maglichkeit
untersucht und bestimmt werden.

Der Autoinjektor sollte in die AulRenseite des Oberschenkels injiziert werden. Die Patienten sollten angewiesen werden, das
Arzneimittel nicht in das Gesal} zu injizieren.

Im Falle der Injektion durch eine Begleitperson sollte das Bein des Patienten wahrend der Injektion ruhiggestellt werden, um das Ri-
siko einer Verletzung an der Injektionsstelle zu minimieren.
Der bereits benutzte Autoinjektor darf auf keinen Fall erneut verwendet werden.

Unbeabsichtigte Injektionen in Hande und Fike rufen eine periphere Ischamie hervor. Eine Behandlung durch den Arzt kdnnte not-
wendig sein.

Die blaue Sicherheitskappe des Autoinjektors nur fiir den Einsatz im Notfall gerade abziehen! Die blaue Sicherheitskappe dient da-
zu, ein ungewolltes Ausldsen des Injektors zu verhindern. Das Abziehen der Sicherheitskappe entsichert den Injektor fiir die Abga-
be der Epinephrin (Adrenalin)-Losung. Versehentlich entsicherte Injektoren sind ebenso wie beschéadigte Injektoren durch neue zu
ersetzen.

Die Anwendung von FASTJEKT kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen flihren.

Aufgrund des Gehaltes an Natriummetabisulfit kann es selten zu schweren Uberempfindlichkeitsreaktionen und Bronchospasmen
kommen, die sich als Erbrechen, Durchfall, keuchende Atmung, akuter Asthmaanfall, Bewusstseinsstérung oder Schock dufltern
konnen. Patienten, die diese Voraussetzungen aufweisen, missen genau Uber die Umstéande, unter denen FASTJEKT angewendet
werden sollte, aufgeklart werden.

FASTJEKT enthalt Natrium, aber weniger als T mmol (23 mg) Natrium pro Einmaldosis.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Vorsicht ist bei Patienten angezeigt, welche Medikamente einnehmen, die das Herz flir Arrhythmien sensibilisieren konnen wie Di-
gitalisglykoside, Chinidine, Halothan oder Cyclopropan. Die gleichzeitige Gabe von a-Rezeptorenblockern kann zu einer Wirkungs-
umkehr (Blutdrucksenkung) fiihren. 3-Blocker kdnnen die kardialen und bronchodilatatorischen Wirkungen von Epinephrin aufhe-
ben. Die blutdrucksteigernde Wirkung des Epinephrins kann bei gleichzeitiger Gabe von 3-Blockern sehr stark erhdht werden. Die
Wirkung des Epinephrins (Adrenalins) kann durch die Einnahme von tri- und tetrazyklischen Antidepressiva, Monoaminoxidase-
hemmern, Catechol-o-Methyltransferase (COMT)-Hemmern, Schilddriisenhormonen, Theophyllin, Oxytocin, Parasympatholytika,
bestimmten Antihistaminika (Diphenhydramin, Chlorpheniramin), Levodopa und Alkohol verstarkt werden.

Epinephrin (Adrenalin) hemmt die Insulinsekretion und bewirkt so einen Anstieg des Blutglukosespiegels. Deshalb kdnnte es bei
Diabetikern erforderlich sein nach Epinephrin (Adrenalin)-Injektion die Insulindosis oder die Dosis der oralen hypoglykdmischen
Medikation zu erhohen [cave: kurze Halbwertszeit von Epinephrin (Adrenalin)].

Natriummetabisulfit ist eine sehr reaktionsfahige Verbindung. Es muss deshalb damit gerechnet werden, dass mit FASTJEKT zu-
sammen verabreichtes Thiamin (Vitamin B1) abgebaut wird.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Es gibt nur begrenzt klinische Erfahrung mit der Anaphylaxie-Behandlung wéhrend der Schwangerschaft. Epinephrin (Adrenalin)
sollte wahrend der Schwangerschaft nur angewendet werden, wenn der mdogliche Nutzen das potenzielle Risiko fur den Fetus
rechtfertigt.

Epinephrin (Adrenalin) geht in die Muttermilch iber. Da es oral aufgenommen nur gering resorbiert sowie im Kreislauf schnell eli-
miniert wird, ist ein Abstillen nicht erforderlich.

Da es sich bei Epinephrin (Adrenalin) um eine natlrlich vorkommende Substanz handelt, sind negative Folgen fiir die Fruchtbarkeit
unwahrscheinlich.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstlichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Nach der Applikation von FASTJEKT wird den Patienten empfohlen, kein Fahrzeug zu flihren und keine Maschine zu bedienen, da
sie unter Umstanden noch unter den Symptomen des anaphylaktischen Schocks leiden.
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4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeiten zugrunde gelegt:
Sehr haufig (>1/10)

Haufig (>1/100, <1/10)

Gelegentlich (=1/1 000, <1/100)

Selten (=1/10 000, <1/1 000)

Sehr selten (<1/10 000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar)

Eine obengenannte Haufigkeitsangabe der Nebenwirkungen gemal der MedDRA Haufigkeitsdefinitionen ist fir den 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 verfal-
len.

Nebenwirkungen, die mit der Alpha- und Beta-Rezeptoraktivitat des Epinephrins (Adrenalins) assoziiert sind, konnen sowohl den
Blutkreislauf betreffen als auch das ZNS und die Blutzuckerregulation.

MedDRA Systemorganklasse Haufigkeit Nebenwirkungen

Infektionen und parasitére Erkrankungen Nicht bekannt Infektion an der Injektionsstelle*

Stoffwechsel und Erndhrungsstérungen Nicht bekannt Hyperglykdmie, Hypokalidmie,
metabolische Azidose

Psychiatrische Erkrankungen Nicht bekannt Angst, Anspannung, Unruhe

Erkrankungen des Nervensystems Nicht bekannt Schwindel, Benommenheit,

Kopfschmerzen, Tremor,
bei besonders empfindlichen Personen oder bei
versehentlicher intravenoser Gabe konnen zere-
brale Blutungen auftreten

Herzerkrankungen Selten Stress-Kardiomyopathie
Nicht bekannt Tachykardie, Herzrhythmusstorungen, Palpitatio-
nen, Angina, todliches Kammerflimmern
Gefélerkrankungen Nicht bekannt erhohter Blutdruck, peripheres Kaltegefiihl, Haut-
blasse,
Vasokonstriktion,

auftretende periphere Ischdmien nach versehent-
licher Injektion in Hande oder Fiike wurden eben-
so beschrieben (s. Abschnitt 4.4)

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und des Nicht bekannt Bronchospasmus, Dyspnoe, Lungenddem, Atem-
Mediastinums beschwerden

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts Nicht bekannt Ubelkeit, Erbrechen

Erkrankungen der Haut und des Unterhautgewebes Nicht bekannt Schwitzen

Erkrankungen der Nieren und Harnwege Nicht bekannt Niereninsuffizienz

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verab- | Nicht bekannt Asthenie

reichungsort Verletzungen an der Injektionsstelle, die zu Blut-

ergussen, Blutungen, Verfarbungen, Erythemen
oder Verletzungen des Skeletts fihren kann.

* Aus der Erfahrung nach der Marktzulassung sind seltene Falle von schweren Infektionen der Haut und Weichteile bekannt, ein-
schlieBlich durch Clostridien (Gasgangran) hervorgerufene nekrotisierende Fasziitis und Myonekrose

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grofier Wichtigkeit. Sie ermoglicht eine kontinuierli-
che Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Ge-
org-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: https://www.bfarm.de, anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Bei Uberdosierung oder unbeabsichtigter intravaskularer Injektion von Epinephrin (Adrenalin) kdnnen zerebrale Blutungen und ven-
trikuldre Arrhythmien entstehen, hervorgerufen durch den starken Blutdruckanstieg. Myokardiale Ischamien und Nekrosen, Lun-
genddem und Niereninsuffizienz konnen die Folge sein. Diesen Epinephrin (Adrenalin)-Nebenwirkungen kann durch die Applikation
eines Alpha-Sympatholytikums oder die Gabe eines peripheren Vasodilatators entgegengewirkt werden. Stehen die tachyarrhyth-
mischen Nebenwirkungen im Vordergrund, ist zuséatzlich die Anwendung eines Betablockers angezeigt.
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5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Kardiostimulanzien, exkl. Herzglykoside, adrenerge und dopaminerge Mittel
ATC-Code: CO1CA24

Beim anaphylaktischen Schock, wie er besonders nach Insektenstichen vorkommt, stellt Epinephrin (Adrenalin) das Mittel der ers-
ten Wahl dar, da der Pathogenese des Schocks in Form einer Erweiterung der kleinen BlutgeféRe durch GefaRkontraktion entge-
gengewirkt wird.

Epinephrin (Adrenalin) als Katecholamin stimuliert das sympathische Nervensystem (Alpha- und Beta-Rezeptoren), wodurch Herz-
schlagfrequenz, Herzschlagvolumen und die koronare Blutzirkulation ansteigen. Durch seine Wirkung auf die Beta-Rezeptoren der
glatten Bronchialmuskulatur verursacht Epinephrin (Adrenalin) ein Erschlaffen dieser Muskulatur, und Stenoseatmung und Atem-

not konnen gelindert werden.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Epinephrin (Adrenalin) ist eine natdirlich vorkommende Substanz, die bei Anstrengung oder Stress vom Nebennierenmark produ-
ziert und sezerniert wird. Ihre Wirkungsdauer ist kurz. Die Plasmahalbwertszeit liegt bei ca. 2,5 Minuten. Sie wird rasch inaktiviert,
nahezu vollstandig in der Leber metabolisiert (Catechol-O-Methyltransferase (COMT), Monoaminooxidase (MAQ)) und ihre Meta-
bolite renal eliminiert. Jedoch wird die Absorption bei subkutaner und intravendser Verabreichung aufgrund der lokalen Vasokon-
striktion verzogert, sodass die adrenerge Wirkung langer anhalten kann als die Plasmahalbwertszeit angibt. Bei korrekter Anwen-
dung jedoch sollte eine intramuskulare Injektion erfolgen.

In einer Studie zur Pharmakokinetik mit 35 gesunden Probanden, die entsprechend der Dicke der subkutanen Fettgewebsschicht
im Oberschenkel in Gruppen eingeteilt und nach Geschlecht stratifiziert wurden, wurde eine Einmalinjektion mit dem FASTJEKT
Autoinjektor von 0,3 mg/0,3 ml in die AuBenseite des Oberschenkels (auf mittlerer Hohe) im Crossover-Design mit einer manuell
Uber eine Spritze verabreichten Dosis, deren Nadeln zur Verabreichung in Muskelschichten angepasst waren, verglichen. Die Er-
gebnisse zeigen, dass weibliche Probanden Epinephrin (Adrenalin) bei einer ausgepréagten subkutanen Fettgewebsschicht (>

20 mm Abstand zwischen Haut und Muskel unter maximaler Kompression) langsamer resorbiert haben, welches sich im Trend
zur Verringerung der Plasmaexposition bei den Probanden in den ersten 10 Minuten nach der Injektion widergespiegelt hat (siehe
Abschnitt 4.4). Die gesamte gemessene Adrenalin-Exposition von 0 bis 30 Minuten (AUCq.30min) War jedoch bei allen mit dem
FASTJEKT behandelten Gruppen hoher als bei den mit der Spritze behandelten Gruppen. Dariiber hinaus ist ein Trend zur héheren
Plasma-Adrenalin-Konzentration nach der Anwendung von FASTJEKT im Vergleich zu manuellen intramuskularen Injektionen in
gesunden Probanden mit gut durchbluteten subkutanem Gewebe zu erkennen, welcher nicht zwingend auf Patienten mit beste-
hendem anaphylaktischen Schock mit Diversion des Blutes von der Haut zu den Beinmuskeln extrapoliert werden kann. Die MAg-
lichkeit einer existierenden kutanen Vasokonstriktion zum Zeitpunkt der Injektion muss daher berlcksichtigt werden.

Sowohl die inter- als auch die intraindividuelle Variabilitdt waren in dieser Studie hoch, so dass abschlieRende Schlussfolgerungen
nicht moglich sind.
5.3 Préklinische Daten zur Sicherheit

Praklinische Effekte wurden nur nach Expositionen beobachtet, die ausreichend tber der maximalen humantherapeutischen Expo-
sition lagen. Die Relevanz fiir den Menschen wird als gering bewertet.
Epinephrin (Adrenalin) wird schon seit vielen Jahren zur Behandlung akuter allergischer Notfélle angewendet.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Natriumchlorid

Natriummetabisulfit (Ph.Eur.)

Salzsdure (zur Einstellung des pH-Werts)

Wasser fUr Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitaten

Epinephrin (Adrenalin) wird in Losung rasch durch Oxidationsmittel abgebaut. Die Oxidation kann durch Zugabe von Anti-Oxidanti-
en verhindert werden. Die Losung dunkelt durch Licht- und Luftexposition nach.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

24 Monate

6.4 Besondere Vorsichtsmallnahmen fiir die Aufbewahrung

Nicht tber 25 °C lagern.
Autoinjektor in der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen. Nicht im Kuhlschrank lagern oder einfrie-
ren.
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Auf dem Fertigarzneimittel angegebenes Verfalldatum beachten. Nach Ablauf des Verfalldatums Autoinjektor nicht mehr verwen-
den. Gleiches gilt, wenn sich die Losung verfarbt. Die Losung sollte daher regelmaliig durch das Sichtfenster auf dem Autoinjektor
geprift werden, um sicherzustellen, dass sie klar und farblos ist.

Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Das Primarbehaltnis besteht aus einer Glashiilse, welche an einem Ende durch einen Gummikolben (Spritzenkolben) und am Ort
des Kanllenansatzes durch eine Gummimembran (Diaphragma) verschlossen ist. Das Priméarbehéltnis enthélt die Epinephrin
(Adrenalin)-Losung.

Autoinjektor Material Primarbehaltnis:

Glashllse, Glas Typ I, Borsilikat

Diaphragma / Spritzenkolben:

PH 701/50/schwarz (Butylgummi)

Nadel — Nabe — Scheide:

Nadel: Typ 304 Edelstahl silikonisiert (ausgeldste und geschiitzte Nadellange nach Injektion: ca. 15 mm)
Nabe: 3003 anodisierte Aluminiumlegierung

Scheide: synthetisches Polyisopren

Packungsgrofle:
1 Autoinjektor zur einmaligen Dosierung von 0,3 ml Injektionslosung.
Doppelpackung mit 2 x 1 Autoinjektor. Jeder Autoinjektor zur jeweils einmaligen Dosierung von 0,3 ml Injektionslosung.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere Vorsichtsmallnahmen fir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur Handhabung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen zu beseitigen.

Nicht benutzte Autoinjektoren (nach Ablauf der Haltbarkeit oder bei Verfarbung der Injektionslésung) diirfen fir die Entsorgung
nicht ausgeldst werden.

Siehe Abschnitte 4.2 und 4.4 fir weitere Anweisungen an den Patienten bzw. die Eltern/Begleitperson hinsichtlich der zu treffen-
den Mallnahmen nach der Anwendung von FASTJEKT.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Viatris Healthcare GmbH
LUtticher StralRe 5
53842 Troisdorf

8. ZULASSUNGSNUMMER
13579.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG / VERLANGERUNG DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 30. Juni 1989
Datum der letzten Verlangerung der Zulassung: 26. April 2005

10. STAND DER INFORMATION
August 2024

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

Zusétzliche Informationen, die zur sicheren Anwendung des Arzneimittels beitragen (behordlich genehmigtes Schulungsmaterial),
finden Sie, indem Sie mit einem Smartphone den QR-Code in der Fachinformation scannen. Dieselbe Information finden Sie auch
unter folgenden Links: https://www.viatris.de/de-de/produkte/behoerdlich-beauflagte-schulungsmaterialien/fastjekt oder unter
www.mein-fastjekt.de.
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