ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

Anapen 300 ug Injektionslésung

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Anapen 300 Mikrogramm Injektionslosung

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Ein Milliliter enthalt 1 mg Adrenalin (Epinephrin).
Eine Dosis von 0,3 ml enthélt 300 Mikrogramm Adrenalin (Epinephrin).

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung: Natriummetabisulfit (E 223)
Jede Dosis von 0,3 ml (300 Mikrogramm) enthalt 0,51 mg Natriummetabisulfit (E223).

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile siehe Abschnitt 6.7.

3. DARREICHUNGSFORM

Injektionslosung in einer Fertigspritze.
Klare farblose Losung praktisch ohne Partikel.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Notfallbehandlung von akuten allergischen Reaktionen (Anaphylaxie), verursacht durch Erdniisse oder andere Nahrungsmittel,
Arzneimittel, Insektenbisse oder -stiche und andere Allergene sowie belastungsinduzierte oder idiopathische Anaphylaxie.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Der Patient sollte immer 2 Autoinjektoren bei sich tragen fir den Fall, dass die erste Verabreichung fehlschlagt oder die Dosis nicht
ausreichend ist.

Dosierung

Die wirksame Dosis liegt normalerweise in einem Bereich von 5-10 Mikrogramm pro Kilogramm Kdrpergewicht, es konnen aber in
einigen Fallen auch hohere Dosen notwendig sein.

Anwendung bei Erwachsenen:

Die empfohlene Dosis betragt 300 Mikrogramm flir Personen unter 60 kg Kdrpergewicht.

Die empfohlene Dosis betragt 300 Mikrogramsmm bis 500 Mikrogramm fiir Personen Uber 60 kg Korpergewicht, abhangig von der
klinischen Bewertung.

Bei Erwachsenen Uber 60 kg Korpergewicht kann je nach klinischer Bewertung mehr als eine Injektion erforderlich sein, um die
Wirkung einer allergischen Reaktion aufzuheben.

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

Pédlatrische Patienten

Anwendung bei Kindern:

Die geeignete Dosis kann 150 Mikrogramm (Anapen Junior) oder 300 Mikrogramm (Anapen) Adrenalin (Epinephrin) sein, abhéngig
vom Korpergewicht des Kindes und nach dem Ermessen des Arztes. Kindern und Jugendlichen mit einem Korpergewicht tiber

30 kg sollte Anapen 300 Mikrogramm verordnet werden. Der Anapen Junior 150 Mikrogramm-Autoinjektor ist fur die Verabrei-
chung einer Einzeldosis von 150 Mikrogramm Adrenalin (Epinephrin) ausgelegt. Bei Kindern, die weniger als 15 kg wiegen, kann ei-
ne Dosierung unter 150 Mikrogramm nicht mit ausreichender Genauigkeit verabreicht werden. Daher wird die Anwendung aulier in
lebensbedrohlichen Situationen und unter arztlicher Aufsicht nicht empfohlen.

Art der Anwendung
Zur intramuskularen Injektion.

Anapen besteht aus einer Fertigspritze mit Adrenalin (Epinephrin) in einer automatischen Injektionsvorrichtung. Das Ganze wird
als Autoinjektor bezeichnet.

Eine Anapen-Injektion muss unverziglich nach dem Auftreten von Anzeichen und Symptomen eines anaphylaktischen Schocks in-
tramuskular verabreicht werden. Diese konnen innerhalb weniger Minuten nach dem Kontakt mit dem Allergen auftreten und ma-
nifestieren sich am haufigsten in Form von Urtikaria, Hautrétung (Flushing) oder Angio6dem; schwerere Reaktionen betreffen das
Kreislauf- und das Atmungssystem. Anapen darf nur in die anterolaterale Partie des Oberschenkels, nicht in das GesaR injiziert
werden. Die Stelle, an der die Spritze gesetzt wurde, kann nach der Injektion fir ca. 10 Sekunden leicht massiert werden, um die
Absorption zu beschleunigen. Mit dem Autoinjektor kann durch die Kleidung oder direkt in die Haut injiziert werden.

Der Anapen Autoinjektor ist flr die sofortige Selbstverabreichung bei Personen mit Anaphylaxie in der Anamnese bestimmt. Er ist
fur die Verabreichung einer Einzeldosis von 300 Mikrogramm (0,3 ml) Adrenalin (Epinephrin) ausgelegt. Aus Stabilitatsgriinden
verbleiben nach dem Gebrauch 0,77 ml in der Spritze, aber dieser Rest kann nicht erneut verwendet werden und ist auf sichere
Weise zu entsorgen.
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Der Patient/Betreuer sollte Uber folgende Schritte informiert werden, die nach jeder Anwendung von Anapen zu beachten sind:

« Sofort einen Rettungswagen rufen und ,Anaphylaxie” als Grund angeben, auch wenn sich die Symptome zu verbessern
scheinen (siehe Abschnitt 4.4).

¢ Patienten, die bei Bewusstsein sind, sollten mit erhdhten FiiRen flach hingelegt jedoch in die sitzende Position gebracht
werden, wenn sie Atemschwierigkeiten haben. Bewusstlose Patienten sollten in die stabile Seitenlage gebracht werden.

¢ Soweit dies moglich ist, sollte eine andere Person bis zum Eintreffen der arztlichen Versorgung beim Patienten bleiben.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen Adrenalin (Epinephrin) oder einen der sonstigen in Abschnitt 6.1 aufgefiihrten Bestandteile (siehe Ab-
schnitt 4.4 fiir weitere Informationen in Bezug auf Natriummetabisulfite). Fir die Verwendung von Anapen wahrend eines allergi-
schen Notfalls gibt es jedoch keine absoluten Kontraindikationen.

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen fir die Anwendung

Alle Patienten, die einen Anapen verschrieben bekommen, sollten eine detaillierte Anweisung fur den Gebrauch erhalten, damit sie
die Einsatzmaglichkeiten und die korrekte Anwendung verstehen (siehe Abschnitt 6.6). Es wird auch dringend geraten, den Patien-
ten nahestehende Personen (z.B. Eltern, Pflegepersonal, Lehrer) tiber den korrekten Gebrauch von Anapen aufzukléren, falls in ei-
ner Notfallsituation eine Unterstitzung durch diese Personen notwendig wird.

Anapen ist ausschlieflich als unterstiitzende Notfalltherapie angezeigt, und die Patienten sollten angewiesen werden, nach einer
Verabreichung unverziiglich einen Arzt aufzusuchen, damit eine engmaschige Uberwachung der anaphylaktischen Episode und
ggf. eine weitere Behandlung erfolgen kann.

Der Patient/Betreuer sollte Uber die Moglichkeit des Auftretens einer biphasischen Anaphylaxie in Kenntnis gesetzt werden, die
durch eine vorlibergehende Behebung der Episode, gefolgt vom Wiederauftreten der Symptome einige Stunden spater gekenn-
zeichnet ist.

Bei unter Asthma leidenden Patienten besteht mdglicherweise das Risiko einer schweren anaphylaktischen Reaktion.

Bei Patienten mit Herzkrankheiten, z. B. Koronar- und Herzmuskelerkrankungen (Angina pectoris kann ausgelost werden), Cor pul-
monale, Herzrhythmusstérungen oder Tachykardie, ist Vorsicht geboten. Bei Patienten mit Schilddrisentberfunktion, Herz-Kreis-
lauferkrankungen (schwere Angina pectoris, obstruktive Kardiomyopathien und ventrikulére Arrhythmien und Hypertonie), Phdoch-
romozytom, hohem intraokularen Druck, schweren Nierenfunktionsstorungen, Prostataadenom mit Restharnbildung, Hyperkalz-
amie, Hypokaliamie, Diabetes oder bei alteren oder schwangeren Patienten besteht die Gefahr von Nebenwirkungen nach Anwen-
dung von Adrenalin (Epinephrin). Eine wiederholte lokale Injektion kann, bedingt durch eine GefaRverengung, zu einer Nekrose an
der Injektionsstelle flihren. Eine versehentliche intravaskulare Injektion kann aufgrund eines plotzlichen Anstiegs des Blutdrucks zu
einer Hirnblutung fihren. Eine versehentliche Injektion in Hande oder Fille kann aufgrund einer GefalRverengung zu einer Verringe-
rung der Durchblutung in den angrenzenden Bereichen fiihren.

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als T mmol Natrium (23 mg) pro Dosis, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei".

Patienten sollten im Hinblick auf verwandte Allergene gewarnt und wann immer maoglich untersucht werden, so dass ihre spezifi-
schen Allergene charakterisiert werden konnen.

Anapen enthalt Natriummetabisulfit, das bei empfindlichen Patienten, vor allem bei solchen mit einer asthmatischen Vorerkran-
kung, zu schweren Uberempfindlichkeitsreaktionen einschlieRlich anaphylaktischer Symptome und Bronchospasmus fiihren kann.
Patienten mit diesen Beschwerden missen genauestens daruber informiert werden, unter welchen Umstanden sie Anapen an-
wenden durfen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Durch trizyklische Antidepressiva, kombinierte Serotonin-Noradrenalin-Antidepressiva wie Venlafaxin, Sibutramin oder Milnacipran
und Monoaminooxidase-Hemmer (pl6tzlicher Blutdruckanstieg und mogliche Herzrhythmusstorungen); COMT-Hemmer, Schild-
driisenhormone, Theophyllin, Oxytocin, Parasympatholytika, bestimmte Antihistaminika (Diphenhydramin, Chlorpheniramin), Levo-
dopa und Alkohol kdnnen die Wirkungen von Adrenalin (Epinephrin) verstarkt werden.

Wenn Adrenalin (Epinephrin) gleichzeitig mit nicht-selektiven Beta-Rezeptorenblockern verabreicht wird, konnen schwere Hyperto-
nie und Bradykardie auftreten.

Die gleichzeitige Behandlung mit Sympathomimetika kann die Wirkungen von Adrenalin (Epinephrin) verstarken.

Bei gleichzeitiger Gabe von Anapen und Arzneimitteln, die das Herz fiir Arrhythmien sensibilisieren kdnnen, wie z. B. Digitalis, Chini-
din und halogenierte Anasthetika, ist Vorsicht geboten.

Durch die Gabe von schnell wirkenden Vasodilatatoren oder Alpha-Rezeptorenblockern kann der pressorischen Wirkung von Adre-
nalin (Epinephrin) entgegengewirkt werden. Durch Beta-Rezeptorenblocker, insbesondere nicht-selektive Beta-Rezeptorenblocker,
konnen die antianaphylaktischen Wirkungen des Adrenalins (Epinephrins) antagonisiert werden.

Adrenalin (Epinephrin) hemmt die Insulinsekretion. Daher kann bei Diabetikern eine Erhohung der Insulindosis oder die Erhohung
der Dosis einer anderen blutzuckersenkenden Therapie erforderlich sein.

Stand: Februar 2026 023051-65628-105 2[8]



ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

Anapen 300 ug Injektionslésung

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Es liegen keine hinreichenden oder gut kontrollierten Studien tber die Anwendung von Adrenalin (Epinephrin) bei schwangeren
Frauen vor. Adrenalin (Epinephrin) sollte wahrend der Schwangerschaft nur angewendet werden, wenn der potenzielle Nutzen fir
die Mutter das potenzielle Risiko fiir das ungeborene Kind tiberwiegt. Adrenalin (Epinephrin) kann zu einer dramatischen Verringe-
rung der Durchblutung der Plazenta flhren, allerdings geschieht dies auch bei einem anaphylaktischen Schock.

Stillzeit
Adrenalin (Epinephrin) ist nicht oral bioverflighar; von dem gegebenenfalls in die Muttermilch Ubergetretenen Adrenalin (Epine-
phrin) werden keine Auswirkungen auf den gestillten Saugling erwartet.

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

Nach der Gabe von Adrenalin (Epinephrin) wird empfohlen, dass Patienten kein Kraftfahrzeug lenken oder Maschinen bedienen, da
sie moglicherweise immer noch die Wirkungen eines anaphylaktischen Schocks sptiren.

4.8 Nebenwirkungen

Das Auftreten von Nebenwirkungen ist abhangig von der individuellen Empfindlichkeit des einzelnen Patienten und von der ange-
wendeten Dosis.

Zu den héaufigen unerwiinschten Wirkungen, die auch bei niedrigen Dosierungen von Adrenalin (Epinephrin) auftreten kdnnen, ge-
horen Palpitationen, Tachykardie, Schwitzen, Ubelkeit, Erbrechen, Atembeschwerden, Hautbldsse, Schwindel, Schwéche, Tremor,
Kopfschmerzen, Beklommenheit, Nervositat, Angstgefiihle und Kaltegefiihl an den Extremitéten.

Weniger haufig wurde Uber Halluzinationen, Synkopen, Hyperglykdmie, Hypokalidamie, metabolische Azidose, Mydriasis, Miktions-
stérungen mit Harnverhalt sowie tber Muskeltremor berichtet.

Nebenwirkungen, die bei hheren Dosen oder bei empfindlichen Patienten auftreten kdnnen, sind Herzrhythmusstérungen (Kam-
merflimmern/Herzstillstand), plotzlicher Blutdruckanstieg (bis hin zur Hirnblutung) sowie Vasokonstriktion (z. B. in der Haut, den
Schleimhauten und Nieren).

Anapen enthélt Natriummetabisulfit, das bei daflr anfalligen Patienten allergiedhnliche Reaktionen hervorrufen kann, u.a. anaphy-
laktische Reaktionen, oder lebensbedrohliche oder weniger schwerwiegende Asthmaanfalle.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grof3er Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuierli-

che Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-

den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Ge-
org-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de , anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Eine Uberdosierung oder versehentliche intravaskulare Injektion von Adrenalin (Epinephrin) kann durch den plétzlichen Blutdruck-
anstieg zu Hirnblutungen flhren. Durch periphere GefalRverengung und kardiale Stimulation kann es zu einem akuten Lungen-
6dem kommen, das zum Tod fuhren kann.

Die blutdrucksteigernde Wirkung von Adrenalin (Epinephrin) kann durch die Verabreichung von schnell wirkenden Vasodilatatoren
oder Alpha-Rezeptorenblockern aufgehoben werden. Folgt auf eine solche Mallnahme langer anhaltende Hypotonie, kann ein blut-
drucksteigerndes Arzneimittel wie Noradrenalin verabreicht werden.

Ein akutes Lungenddem mit Atmungsbehinderung nach einer Adrenalin (Epinephrin)-Uberdosierung sollte durch Gabe eines
schnell wirkenden Alpha-Rezeptorenblockers wie Phentolamin und/oder mit intermittierender positiver Druckbeatmung behandelt
werden.

Eine Adrenalin (Epinephrin)-Uberdosierung kann auch zu voriibergehender Bradykardie mit anschlieRender Tachykardie fiihren;
darauf kdnnen potenziell todliche Herzrhythmusstorungen folgen, die mit Beta-Rezeptorenblockern behandelt werden kdnnen. Vor
oder gleichzeitig mit der Gabe von Betablockern mussen Alpha-Rezeptorenblocker verabreicht werden, um damit die durch Alpha-
Rezeptoren vermittelten Wirkungen auf die periphere Durchblutung zu kontrollieren.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Herzstimulantien, aulter Herzglykoside, adrenerge und dopaminerge Mittel, Epinephrin
ATC-Code: COT1CA24

Adrenalin (Epinephrin) ist ein nattrlich vorkommendes Katecholamin, das vom Nebennierenmark als Reaktion auf korperliche An-
strengung oder Stress sezerniert wird. Es ist ein sympathomimetisches Amin, das ein starkes Stimulans sowohl der Alpha- als
auch der Beta-Rezeptoren ist, und seine Auswirkungen auf die Zielorgane sind daher komplex. Es ist das Mittel der Wahl zur ra-
schen Linderung von Hypersensibilitatsreaktionen, Allergien oder idiopathischen bzw. durch Belastung ausgelosten Anaphylaxien.
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Adrenalin (Epinephrin) hat Uber die Stimulation der Alpha-Rezeptoren eine stark gefaRverengende Wirkung; dies wirkt der Vasodila-
tation und der erhohten Gefallpermeabilitat entgegen, die zu einem Verlust an intravaskularer Flussigkeit und anschlieRender Hy-
potonie fuhren kann, den wichtigsten pharmakotoxikologischen Merkmalen eines anaphylaktischen Schocks. Durch seine Stimula-
tion der bronchialen Beta-Rezeptoren bt Adrenalin (Epinephrin) eine starke bronchodilatatorische Wirkung aus, welche Keuchen
und Dyspnoe mildert. Adrenalin (Epinephrin) lindert auch Pruritus, Urtikaria und Angioddem, die mit einer Anaphylaxie verbunden
sind.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Adrenalin (Epinephrin) wird im Korper schnell inaktiviert, hauptsachlich in der Leber durch die Enzyme Catechol-O-Methyl-Transfe-
rase (COMT) und Monoaminooxidase (MAQ). Der Grofteil einer Dosis Adrenalin (Epinephrin) wird in Form von Metaboliten im Urin
ausgeschieden. Die Plasma-Halbwertszeit betragt etwa 2 — 3 Minuten. Bei subkutaner oder intramuskularer Injektion kann jedoch
die lokale Vasokonstriktion die Resorption verzogern, so dass die Wirkungen langer anhalten konnen, als nach der Halbwertszeit
anzunehmen ware.

Um die Pharmakokinetik, die Pharmakodynamik und die Tiefe der Adrenalininjektion mit Anapen zu untersuchen, wurde eine ran-
domisierte, offene PK/PD-Crossover-Studie durchgefihrt. Untersucht wurden die Auswirkungen der Adrenalinverabreichung an
zwei Stellen im Oberschenkel von 18 normalgewichtigen méannlichen Probanden, die entweder Anapen oder eine vorgefillte Sprit-
ze verwendeten. Dartber hinaus wurde auch die Behandlung von 12 tbergewichtigen Frauen mit Anapen untersucht. Die De-
pottiefe wurde mittels Ultraschall gemessen, das Plasmaadrenalin wurde mittels UPLC-Massenspektrometrie ausgewertet, und
die Herzfrequenz (HR) wurde mit einem Holter-Monitor gemessen.

Die Pharmakokinetik von Adrenalin und die kardiovaskularen Reaktionen in beiden Datensatzen korrelierten sowohl im zeitlichen
Verlauf als auch in der relativen Amplitude gut. Die Adrenalin-Plasmaspiegel wiesen einen doppelten Peak auf, mit parallelen Ver-
anderungen der Herzfrequenz. Der erste Peak, der fiir die Behandlung von Anaphylaxie moglicherweise von entscheidender Bedeu-
tung ist, trat etwa 10 Minuten nach der Injektion auf, wobei Cmax und AUC bei Anapen deutlich hoher waren als bei vorgeftllten
Spritzen mit langeren Nadeln. Das Ausmal} des zweiten Peaks, der bis zu 2 Stunden andauerte, unterschied sich nicht zwischen
den verschiedenen Bedingungen. Unerwarteterweise war bei Ubergewichtigen Frauen, die mit Anapen behandelt wurden, welches
im unteren vorderen Drittel des Oberschenkels verabreicht wurde, trotz der subkutanen Injektion das Ausmal des ersten Peaks
ahnlich hoch wie bei Mannern, und die Bioverfligbarkeit war insgesamt hoher.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Adrenalin (Epinephrin) findet seit vielen Jahren verbreitete Anwendung in der klinischen Behandlung von allergischen Notfallen. Es
liegen keine flr den Arzt relevanten praklinischen Daten vor, die Uber die Informationen hinausgehen, die bereits in den anderen
Abschnitten der Fachinformation enthalten sind.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Natriumchlorid
Natriummetabisulfit (E 223)
Salzséaure (zur pH Wert-Einstellung)
Wasser fir Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitaten
Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefihrt wurden, darf dieses Arzneimittel nicht mit anderen Arzneimitteln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
21 Monate

6.4 Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Aufbewahrung

Nicht dber 25°C lagern.
In der Originalpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Anapen besteht aus einer Fertigspritze zur einmaligen Anwendung in einer automatischen Injektionsvorrichtung (Autoinjektor).
Die Spritze enthélt eine Adrenalin (Epinephrin)-Losung. Der Autoinjektor gibt 0,3 ml dieser Losung ab.

Das Primarbehaltnis ist eine Glasspritze, die an einem Ende mit einem Gummi-Kolben und am anderen Ende durch eine Gummi-
Abdeckkappe fir die Nadel verschlossen ist.

Spritze

BD (Becton Dickinson) Borosilikatglas Typ 1, 27G %"

Freiliegende Nadelldnge: 10 mm + 1.5 mm.

Kolben
BD (Becton Dickinson) schwarz Chlorbutylgummi PH 701/50

Packungsgrofien: 1 oder 2 Fertigspritzen in thermogeformtem Schutztray und Umkarton.
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.
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6.6 Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur Handhabung
Siehe Abschnitt 4.2 in Bezug auf die Schritte, die vom Patienten/Betreuer nach der Anwendung jedes Anapen zu befolgen sind.
Gebrauchsanweisung

Fiir Demonstrations- und Ubungszwecke kdnnen unter den folgenden Kontaktdaten behdrdlich zugelassene Schulungsmaterialien
abgerufen werden:

Website: www.Anapen2.de + QR code [optional]

Tel.: 030 3465 5460-0

A. Die Teile des Anapen Autoinjektors:

Vor der Benutzung des Anapen Autoinjektors sollte der Patient Uber die Komponenten des Autoinjektors informiert werden. Die
Abbildung zeigt die einzelnen Komponenten.
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schwarze Nadelkappe
Drehbare Abdeckung
uUber dem Sichtfenster
roter Ausloseknopf
l Injektionsanzeige t
(Nadel-)Ende T T graue Sicherheitskappe
Linse
manipulationssichere

Sperre

 Drehbare Abdeckung tiber dem Sichtfenster: Der Patient dreht die Abdeckung tber dem Sichtfenster, um die Linsen Uber
dem Sichtfenster des Autoinjektors auszurichten.

« Sichtfenster: Vor der Injektion sieht der Patient durch die Linse in dieses Fenster, um zu tberprifen, dass die Losung klar
ist und angewendet werden kann.

« Injektionsanzeige: Vor der Injektion ist durch die Injektionsanzeige ein weiler Kunststoffkolben zu sehen. Dies bedeutet,
dass der Anapen Autoinjektor nicht versehentlich ausgelost oder manipuliert wurde. Nach der Injektion wird die In-
jektionsanzeige rot. Dies zeigt an, dass der Anapen Autoinjektor korrekt ausgelost wurde.
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o Schwarze Nadelkappe (wiederverwendbar): Diese Kappe dient zum Schutz der Nadel, wenn der Anapen Autoinjektor nicht
benutzt wird. Die Nadelkappe wird vor der Injektion abgezogen. Nach der Injektion wird die schwarze Nadelkappe umge-
dreht und wieder auf dasselbe Ende des Anapen Autoinjektors aufgesteckt, um die Nadel abzudecken.

¢ Graue Sicherheitskappe: Sie deckt den roten Ausloseknopf ab und verhindert, dass dieser versehentlich hineingedriickt

wird.

Die schwarze Nadelkappe und die graue Sicherheitskappe diirfen erst entfernt werden, wenn der Anapen Autoinjektor angewendet

werden muss.

B. Uberpriifung des Anapen Autoinjektors

Vor der Anwendung des Anapen Autoinjektors muss der Patient Folgendes priifen:

1. Die Abdeckung Uber den Sichtfenstern wie vom Pfeil angezeigt vollstandig gegen den Uhrzei-
gersinn drehen, um die Linsen Uber den Sichtfenstern des Autoinjektors auszurichten.

2. Durch die Linse in das Sichtfenster sehen. Die Lésung muss klar und farblos sein.
Wenn die Losung getriibt oder verfarbt ist oder Schwebeteilchen enthalt, muss der Anapen Auto-
injektor entsorgt werden.

3. Darauf achten, dass die Injektionsanzeige nicht rot ist. Eine rote Anzeige bedeutet, dass der
Anapen Autoinjektor bereits ausgelost wurde und entsorgt werden muss.

4. Die Abdeckung Uber den Sichtfenstern wie vom Pfeil angezeigt vollstandig im Uhrzeigersinn zu-
rickdrehen um sicherzustellen, dass beide Sichtfenster abgedeckt sind. Den Anapen Autoinjektor
dann zurtck in seine Verpackung legen, bis dieser benutzt werden muss.

C. Anwendung des Anapen Autoinjektors

Wenn die schwarze Nadelkappe abgenommen wurde, darf das offene (Nadel-)Ende des Anapen Autoinjektors nicht mit dem Dau-
men, den Fingern oder der Hand berihrt werden.

Bei der Benutzung des Anapen Autoinjektors ist Folgendes zu beachten:

1. Schwarze Nadelkappe abziehen. Dazu muss man kraftig ziehen. Es wird gleichzeitig ein
grauer Nadelschutz entfernt.

2. Die graue Sicherheitskappe vom roten Ausldseknopf entfernen.

3. Das offene (Nadel-)Ende des Anapen Autoinjektors gegen die Aulenseite des Oberschenkels
halten. Der Anapen Autoinjektor kann gegebenenfalls auch durch leichte Kleidung hindurch, wie
z. B. Jeansstoff, Baumwolle oder Polyester angewendet werden.

4. Den roten Ausloseknopf driicken, bis ein Klicken zu horen ist. Den Anapen Autoinjektor 10
Sekunden lang gegen die AulRenseite des Oberschenkels halten und anschliefend langsam
vom Schenkel abnehmen. Die Injektionsstelle leicht massieren.

5. Die Injektionsanzeige wird rot. Dies zeigt an, dass die Injektion vollstandig abgeschlossen ist.
Wenn die Injektionsanzeige nicht rot ist, muss die Injektion mit einem neuen Anapen wiederholt
werden.
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’ 6. Nach der Injektion ragt die Nadel aus dem Autoinjektor heraus. Das breite Ende der schwar-
E zen Nadelkappe wird auf das offene (Nadel-)Ende des Anapen Autoinjektors (in der gezeigten

-
v
“’ Pfeilrichtung) gesteckt, um die Nadel abzudecken.

Sofort nach der Anwendung von Anapen muss der Patient unter der Notrufnummer (112) einen Rettungswagen anfordern und als
Grund ,Anaphylaxie” angeben. Der Patient muss den Rettungssanitatern erklaren, dass er eine Adrenalin-Injektion in seinen Ober-
schenkelmuskel erhalten hat und ihnen den Karton sowie diese Anweisungen zeigen.

Nicht verwendete Arzneimittel oder Abfallmaterial sind entsprechend den 6rtlichen Anforderungen zu entsorgen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Bioprojet Pharma
9 rue Rameau
75002 Paris
Frankreich

Ortlicher Vertreter

Bioprojet Deutschland GmbH, Bismarckstr. 63, 12169 Berlin
Tel.: 030/3465 5460-0

E-Mail: info@bioprojet.de

Medizinische Information
Tel.: 0251/60935 550
E-Mail: medinfo@bioprojet.de

8. ZULASSUNGSNUMMER
55388.01.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 20. Dezember 2002
Datum der Verlangerung: 11. Juli 2006

10. STAND DER INFORMATION
Februar 2026

11. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig
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