Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Adrenalin Aguettant 0,1 mg/ml
injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku
adrenaliini

Lue timid pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lidkkeen ottamisen, silli se

siséiltidi sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilytd tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvad, kddnny ldkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen.

- Tama ladke on madritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi
atheuttaa haittaa muille, vaikka heilli olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ldkarin, apteekkihenkilokunnan tai
saraanhoitajan puoleen. Tadmi koskee myOs sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita
ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Ks. Kohta 4.

Téassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Adrenalin Aguettant -valmiste on ja mihin sitd kdytetidn

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin sinulle annetaan Adrenalin Aguettant -valmistetta
Miten Adrenalin Aguettant -valmistetta annetaan

Mahdolliset haittavaik utukset

Adrenalin Aguettant -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

S e

1.  Mita Adrenalin Aguettant -valmiste on ja mihin siti kiytetain
Adrenalin Aguettant kuuluu adrenergisten ja dopaminergisten ldkeaineiden ryhmién.

Titéi ladketti kidytetdin:

- syddamenpysdhdyksen hoitoon (syddmen toiminnan ja hengityksen odottamaton
loppuminen ja tajunnan menetys),

- anafylaktisen sokin hoitoon aikuisilla (vaikean allergisen reaktion aiheuttama vakava
sokkitila tai kollapsi).

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin sinulle annetaan Adrenalin Aguettant -
valmistetta

Sinulle ei pidi antaa Adrenalin Aguettant -valmistetta

* jos olet allerginen (yliherkkd) tdmin lddkkeen jollekin aineelle (lueteltu kohdassa 6), kun

saatavilla on muunlainen adrenaliinivalmiste tai vaihtoehtoinen vasopressori.

Varoitukset ja varotoimet

Adrenalin Aguettant on tarkoitettu henked uhkaavien hatitilanteiden hoitoon. Jatkuva
ladketieteellinen seuranta on vilttdmidtontd lddkkeen annon jdlkeen.



Kiyttoa koskevat varotoimet

Haittavaikutusten riski on lisddntynyt, jos:

- sinulla on aiemmin todettu kilpirauhasen likatoiminta (kilpirauhasen sairaus)
- smnulla on vaikkea munuaisten vajaatoiminta

- sinulla on hyperkalsemia (veren kohonnut kalsumpitoisuus)

- sinulla on hypokalemia (veren alentunut kalumpitoisuus)

- sinulla on diabetes mellitus (sokeritauti)

- sinulla on syddmen vajaatoiminta tai verenpainetauti

- sinulla on aivovamma tai aivovaltimoiden kovettumatauti

- sinulla on glaukooma (kohonnut silmdnpaine)

- sinulla on eturauhassairaus

- olet raskaana

Muut lddikevalmisteet ja Adrenalin Aguettant
Kerro ladkarille, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa muita lddkkeita.

Seuraavilla lddkevalmisteilla voi olla yhteisvaikutuksia Adrenalin Aguettant -valmisteen
kanssa:

- haihtuvat halogeeni-anesteetit (anestesian aikana kéytettivd kaasu)

- tietyt masennuslddkkeet

- ladkkeet, joita kéytetddn korkean verenpaineen ja sydédnsairauksien hoitoon

- diabeteslidkkeet

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista,
kysy ladkariltd, apteekista tai sairaanhoitajalta neuvoa ennen tdmédn lidkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Adrenalin Aguettant -valmisteen saaminen ei vaikuta ajokykyyn tai kykyyn kayttdd koneita.
Ladke voi heikentdd kykyd kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkdé néihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Adrenalin Aguettant siséltii natriumia
Tami ladkevalmiste sisdltdid 35,4 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per ruisku.
Tami vastaa 1,77 %:a suositellusta natriumin enimméisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Adrenalin Aguettant -valmistetta annetaan

Ladkari, sairaanhoitaja tai ensihoitaja antaa Adrenalin Aguettant -valmisteen. Heiddn tulee
paittad luoksen oikea annos ja injektion ajankohta sekd sen antamismenetelmé.

Jos kyseessd on henked uhkaava allerginen reaktio (anafylaktinen sokki):

Aikuiselle annetaan 0,05 mgn annos (0,5 ml) nin monta kertaa kuin on tarpeen halutun
vasteen saamiseksi.



Syddmenpysdhdyksen yhteydessi:
Aikuiset: 1 mg (10 ml) annetaan laskimoon tai luuhun 3—5 minuutin vélein, kunnes syddmen
toiminta palautuu.

Lapset, joiden paino on yli Skg: 10 mkrogrammaa/kg (0,1 ml’kg ) annetaan laskimoon tai
lauhun 3-5 minuutin vélein, kunnes syddmen toiminta palautuu.

Tami lddke ei sovellu annettavaksi alle 0,5 ml:n annoksina eikd siten sovellu annettavaksi
vastasyntyneille tai imevéisille, joiden paino on alle Skg.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan
nitd  saa.

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu:

- ahdistuneisuus,

- dyspnea (hengenahdistus),

- hermostuneisuus,

- pelkotilat,

- hikoilu,

- palpitaatiot (epdsddanndllinen tai kohonnut syddmen syke),
- takykardia (nopea syddmen syke),

- kalpeus,

- vapina,

- heikkous,

- huimaus,

- painsirky,

- pahoinvointi,

- oksentelu,

- raajojen kylmyys,

- hallusinaatiot,

- pyOrtyminen,

- hyperglykemia (veren korkea sokeripitoisuus),
- hyperkalemia (veren matala kalumpitoisuus),
- metabolinen asidoosi (veren kohonnut happamuus),
- mydriaasi (mustuaisen laajentuminen).

Korkeilla pitoisuuksilla tai adrenaliinille herkilld potilailla haittavaikutuksia ovat:

- syddmen rytmihdiriot (epdsdénnéllinen syddmen syke/syddmenpysidhdys),

- korkea verenpaine (johon littyy aivoverenvuodon riski),

- vasokonstriktio (esimerkiksi ihon, raajojen tai munuaisten verisuonien supistuminen),
- dkilliset rintakipukohtaukset,

- dkillisen sydaninfarktin riski.

Toistuvat samaan kohtaan annetut injektiot voivat aiheuttaa nekroosin (kudosvaurion)
pistoskohdassa verisuonten supistumisen seurauksena.



Potilas on pidettiivi aina  ldiketieteellisessi seurannassa Adrenalin Aguettant -
valmisteen pistiimisen jilkeen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tamid koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan www-
sivusto: www.fimea.fi, Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea, Lddkkeiden
haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA. Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tictoa timin ldkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Adrenalin Aguettant -valmisteen sailyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kdyti titi HEidkettd myyntipadllysmerkinndissd mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin
jilkeen. Viimeinen kdyttopdivimdard (EXP) tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivad. Ladkdri
tai sairaanhoitaja tarkistaa pdivdyksen.

Sdilytd alumiinipussissa. Herkka valolle ja hapelle.
Sadilytd alle 25°C

Ali avaa alumiinipussia ennen valmisteen kiyttdd.
Valmiste tulee kéyttdd valittdmaisti pussin avaamisen jéilkeen.

Ei saa jadtya.

Ali kiiytd pussiin avaamiseen terdvii vilineiti.

Adrenalin Aguettant - valmistetta ei tule kéyttda, jos osa siitd on kdytetty aikaisemmin tai siind
on nikyvid merkkejd vahingoittumisesta.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittdd talousjatteiden mukana. Kysy
kayttdmittomien lddkkeiden hdvittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitia Adrenalin Aguettant sisiltii

Vaikuttava aine on adrenaliinitartraatti:

Yksi millilitra injektionestettd sisdltia adrenaliinitartraattia méédrdn, joka vastaa 0,1 mg
adrenaliinia.

Yksi 10 ml esitdytetty ruisku sisdltdd adrenaliinitartraatia méidrdn, joka vastaa 1 mg
adrenaliinia.

Muut aineet ovat natriumkloridi, kloorivetyhappo, natriumhydroksidi, injektionesteisiin
kaytettdva vesi.


http://www.fimea.fi/

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Adrenalin Aguettant on kirkas, vdriton livos 10 mln polypropyleenisti valmistetussa
esitdytetyssd ruiskussa. Ruisku on yksittdispakattu lipindkyvéddn ldpipainopakkaukseen, joka
on pakattu alumiinipussiin.

Esitdytettyjd ruiskuja on saatavilla 1 ja 10 kappaleen laatikoissa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimittd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:
Laboratoire Aguettant

1 rue Alexander Fleming
69007 Lyon

Ranska

Valmistaja:

Laboratoire Aguettant

1, rue Alexander Fleming
69007 LYON

RANSKA

Laboratoire Aguettant
Lieu Dit Chantecaille
07340 Champagne
RANSKA

Tamid pakkausseloste on tarkistettu vimeksi 25.07.2024
Lisatietoa tistd ladkevalmisteesta on saatavilla Fimean kotisivuilta http//www.fimea.fl1.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:
Adrenaliinia tulisi antaa laskimonsisdisesti vain henkildiden, jotka ovat tavanomaisessa
klinisessd tyOssddn kokeneita vasopressoreiden kiytossd ja titrauksessa.

Kardiopulmonaalinen elvytys:
10 ml (Img) laskimoon tai luunsisdisesti. Annos voidaan toistaa 3—5 minuutin vélein, kunnes
normaali verenkierto palautuu.

Endotrakeaalista antotapaa tulisi kdyttdd vain viimeisend vaihtoehtona, jos muuta antotapaa ei
ole kaytettivissd, annoksella 20-25 ml ( 2-2,5 mg).

Syddnleikkausta seuraavassa syddmenpysdhdyksessdé  Adrenaliini pitdd annostella
laskimonsisdisesti 0.5 mlin tai 1 mln annoksina (50 tai 100 mikrogrammaa) hyvin
varovaisesti ja annosta titraten.

Akuutti anafylaktinen sokki

Annosta titraten laskimonsisdisid 0.5ml (0.05mg) boluksia kéyttden vasteesta rippuen.


http://www.fimea.fi/

Adrenaline 1 mg/10 ml injektionestettd esitidytetyssd ruiskussa ei suositella kdytettdviksi

lihaksensisdisesti akuutin anafylaktisen sokin hoitoon. Lihaksensisdiseen annosteluun pitdé
kayttdd 1 mg/ml luosta.



Pediatriset potilaat:

Tami lddke ei sovellu annettavaksi alle 0,5 ml:n annoksina eikd siten sovellu kdytettdviksi
laskimon- tai hunsisdisesti vastasyntyneille tai imevéisille, joiden paino on alle Skg.

Syddmenpysdhdys lapsilla:

Laskimoon tai luunsisdisesti (vain yli 5 kg painoisille) 0,1 ml/painokilo liuosta
(10 mikrogrammaa/kg) lenintddn 10 mlin (1 mg) kerta-annoksena. Annos voidaan toistaa 3—
5 minuutin vilein, kunnes normaali verenkierto palautuu.

Endotrakeaalista antotapaa (minkd tahansa painoisille) tulisi kdyttdid vain viimeisend
vaihtoehtona, jos muuta antotapaa ei ole kéytettdvissd, annoksella 1 mlkg (100
mikrogrammaa’/kg) , enintddn 25 ml (2.5 mg) kerta-annoksena.



Noudata tarkasti seuraavia ohjeita:
Esitiytetty ruisku on tarkoitettu vain yhden potilaan kayttoon. Hévitd ruisku kayton jalkeen.
Ali kiyti uudelleen.
Tuote tulee tarkastaa visuaalisesti siind ndkyvien saostumien ja virimuutosten varalta ennen
kayttéd. Vain kirkasta, véritontd luosta, jossa eindy hiukkasia tai saostumia, tulee kéyttda.
Tuotetta ei tule kayttdd, jos pussi tai ldpipainopakkaus on avattu tai jos ruiskun turvasinetti
(korkin muovisinetti) on vahingoittunut.

1)  Repiise alumiinipussi auki kdsin repéisyreunasta.

Ali kilyti pussiin avaamiseen terdvii vilineiti.

2)  Veda esitiytetty ruisku ulos steriilistd Epipainopakkauksesta.

3) Paina mintdd niin, ettd tulppa vapautuu. Sterilointi on
saattanut aiheuttaa tulpan kimnittymisen ruiskun seindméadn.

4) Kierrd ruiskun kérjen suoja irti, jolloin sinetti rikkoutuu. Ald
koske esiin tulevaan luer-liittimeen, jotta se ei
kontaminoidu.

5) Tarkista, ettd ruiskun kérjen sinetti on irronnut kokonaan.
Jos ei, laita suojus takaisin paikoilleen ja kierrd uudelleen.

6) Poista ima tyontdmilld méntdd kevyesti

7) Yhdistd ruisku laskimoyhteyslaitteeseen tai neulaan.
Tyonnd méntdd oikean tilavuuden mnjektoimiseksi.

Kéyttimiton lAdkevalmiste tai jite on hivitettivd paikallisten vaatimusten mukaisesti.



Bipacksedel: Information till patienten

Adrenalin Aguettant 0,1 mg/ml
injektionsvitska, 1osning i forfylld spruta

adrenalin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den

innehéller information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem,
dven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med Idkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta
giller dven eventuella biverkningar som mnte ndmns idenna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Adrenalin Aguettant dr och vad det anvinds for
Vad du behover veta innan du fir Adrenalin Aguettant
Hur Adrenalin Aguettant ges

Eventuella biverkningar

Hur Adrenalin Aguettant ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Adrenalin Aguettant ir och vad det anviinds for

Adrenalin Aguettant tillhdr en grupp ldkemedel som kallas adrenerga och dopaminerga
lakemedel.

Detta likemedel anviinds for:

- behandling av hjértstillestand (att hjartfunktion och andning ovéntat upphor samt
medvetsloshet),

- behandling av akut anafylaxi hos vuxna (allvarlig chock eller kollaps péa grund av en
kraftig allergisk reaktion).

2.  Vad du behover veta innan du fir Adrenalin Aguettant

Du fir inte ges Adrenalin Aguettant

Om du ér allergisk mot ndgot hjélpdmne 1 detta likemedel (anges iavsnitt 6) fir du inte ges
Adrenalin Aguettant ifall en alternativ form av adrenalin eller ett annat blodtryckshdjande
medel finns tillgingligt.



Varningar och forsiktighet

Adrenalin Aguettant anvinds vid akut behandling. Oavbruten medicinsk dvervakning krévs
efter admmistrering.

Forsiktighet

Risken for biverkningar Skar om du:

- tidigare har haft hypertyreoidism (en sjukdom i skoldkorteln),
- har allvarlig njursvikt,

- lder av hyperkalcemi (forh6jd kalcumkoncentration i blodet),
- lder av hypokalemi (for ldg kaliumkoncentration i blodet),

- har diabetes mellitus,

- har hjirtsjukdom eller hogt blodtryck,

- har en hjirnskada eller aderforkalkning 1 hjdrnans artdrer,

- har glaukom (forhojt tryck i dgat),

- har ndgon prostatasjukdom,

- draldre,

- ar gravid.

Andra likemedel och Adrenalin Aguettant

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Lakemedel som kan paverka eller paverkas av Adrenalin Aguettant inbegriper:
- lattflyktiga halogener for narkos (gas som anvinds vid narkos),

- vissa antidepressiva medel,

- ldkemedel for behandling av hogt blodtryck och hjartsjukdomar,

- ldkemedel for behandling av diabetes.

Graviditet och amning
Om du dr gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn,
radfraga likare, apotekspersonal eller sjukskoterska mnan du anvénder detta likemedel

Korformiga och anviindning av maskiner

Korformagan och anvindningen av maskiner péverkas inte av Adrenalin Aguettant.

Du ér sjidlv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utfora
arbeten som kraver skdrpt uppmirksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméaga i
dessa avseenden dr anvindning av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller
biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i1 andra avsnitt. Las darfor
all information i1 denna bipacksedel for vidgledning. Diskutera med din ldkare eller
apotekspersonal om du ér oséker.

Adrenalin Aguettant innehéller natrium
Detta likemedel innehdller 35,4 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per
spurta. Detta motsvarar 1,77 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.



3.  Hur Adrenalin Aguettant ges

Adrenalin Aguettant administreras till dig av ldkare, sjukskdterska eller vardpersonal. De
maste fatta beslut om korrekt mingd for dig samt nér och hur denna ska ges.

Vid livshotande allergiska reaktioner (akut anafylaxi):

Vuxna: En dos pd 0,05 mg (0,5 ml adrenalin 0,1 mg/ml I6sning), viket upprepas efter behov
tills onskad respons uppnas.

Vid hjartstillestand:
Vuxna: 1 mg (10 ml adrenalin 0,1 mg/ml 16sning) ges i ven eller i ben med 3—5 minuters
mellanrum tills hjartat borjar sla.

Barn éver 5 kg: 10 mikrogram/kg (0,1 ml’kg adrenalin 0,1 mg/ml I6sning) ges i ven eller i
ben med 3—5 minuters mellanrum tills hjartat borjar sla.

Detta ldkemedel ar inte ldmpligt att leverera en dos pa mindre dn 0,5 ml och bor dérfor inte
anvindas hos nyfédda och spddbarn for viken kroppsvikten &r mindre &n 5 kg.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anviandare behdver
mte fd dem.

Foljande biverkningar har rapporterats:

- angest,

- dyspné (svarighet att andas),

- nervositet,

- rédsla,

- svettningar,

- palpitationer (oregelbunden eller snabbare hjértrytm),
- takykardi (6kad hjartfrekvens),

- blekhet,

- skakningar,

- svaghet,

- yrsel,

- huvudvark,

- ilaméende,

- krékningar,

- kalla armar och ben,

- hallucinationer,

- svimningar,

- hyperglykemi (hoga blodsockernivaer),
- hypokalemi (ldga kalumnivaer i blodet),
- metabolisk acidos (6kad surhetsgrad i blodet),
- mydriasis (utvidgade pupiller).



Vid hoga doser till patienter som &r kénsliga for adrenalin &r biverkningarna:

- hjartdysrytmi (oregelbundna hjartslag/hjartstillestand),

- hypertoni (med risk for hjirnblédning),

- vasokonstriktion (fortrangning i blodkérlen, teex. under hud, i armar och ben eller
njurama)a

- akuta angina-attacker,

- risk for akut hjartinfarkt.

Upprepade lokala injektioner kan ge upphov till nekros (vdvnadsskada) pa injektionsstillena
pa grund av vaskulir konstriktion (blodkérlen drar ihop sig).

Vid samtliga fall krdvs medicinsk overvakning efter administrering av Adrenalin Aguettant.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller
dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera
biverkningar direkt (se detalier nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att
oka informationen om likemedels sdkerhet.

Sverige Finland/S uo mi

Likemedelsverket, Sakerhets- och utvecklingscentret for

Box 26, 751 03 Uppsala ldkemedelsomradet Fimea

Webbplats: Biverkningsregistret, PB 55, FI-00034 Fimea
www.lakemedelsverket.se webbplats: www.fimea.fi

5. Hur Adrenalin Aguettant ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhéll for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pd etiketten. Utgdngsdatumet (EXP) &r den sista
dagen 1 angiven manad. Likaren eller sjukskoterskan kommer att kontrollera detta.

Forvaras 1 aluminiumpasen for att skydda mot ljus och syre.
Forvaras vid hogst 25°C

Oppna inte aluminiumpésen forrin produkten ska anvindas.
Nar pédsen har 6ppnats maste produkten anvindas omedelbart.

Fér ej frysas.
Anvind inte vassa instrument for att dppna pésen.

Du bor inte ges Adrenalin Aguettant om den forfyllda sprutan ar delvis anvéind eller visar
tecken pa synlig skada.

Lékemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fréga apotekspersonalen hur
man kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa dtgarder ar till for att skydda miljon.


http://www.fimea.fi/

6.  Forpackningens innehill och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen &r adrenalintartrat:

Varje ml injektionsvitska mnehdller adrenalintartrat motsvarande 0,1 mg adrenalin.
Varje forfylld spruta med 10 ml innehéller adrenalintartrat motsvarande 1 mg adrenalin.

Owriga innehdllsimnen #r natriumklorid, saltsyra, natriumhydroxid, vatten for
mjektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Adrenalin Aguettant &r en klar, firglos losning 1 en 10 ml forfylld spruta av polypropen,
individuellt forpackad i ett genomskinligt blister och inslagen i en aluminiumpase.

De forfyllda sprutorna finns i kartonger med 1 och 10 sprutor.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséljning
Laboratoire Aguettant

1 rue Alexander Fleming

69007 Lyon

Frankrike

Tillverkare:

Laboratoire Aguettant

1 rue Alexander Fleming
69007 LYON
FRANKRIKE

Laboratoire Aguettant
Lieu Dit Chantecaille
07340 Champagne
FRANKRIKE

Denna bipacksedel dndrades senast 25.07.2024.
Ytterligare information om detta likemedel finns pa Likemedelsverkets webbplats
http//www.lakemedelsverket.se eller pa Fimeas webbplats http//www.fimea.fi

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hilso- och sjukvéardspersonal:
Intravendst adrenalin ska endast ges av dem som har erfarenhet av anvindning och titrering
av vasopressorer i deras normala kliniska praxis.

Hjirtlungriddning

10 ml 0,1 mg/ml 16sning (1 mg) adrenalin genom intravends eller intraosseds administrering,
upprepas med 3—5 minuters mellanrum tills spontan cirkulation &terkommer.

Endotrakealt bruk ska endast anvéindas som sista utvdg om inget annat administreringssétt ar
tillgingligt, med en dos péd 20 till 25 ml 0,1 mg/ml 16sning (2 till 2,5 mg).


http://www.lakemedelsverket.se/
http://www.fimea.fi/

Vid hjértstillestdnd efter hjartoperation, Adrenalin Aguettant administreras intravendst idoser
pa 0,5 ml eller 1 ml 0,1 mg/ml 16sning (50 eller 100 mikrogram) mycket forsiktigt och titrerat
till effekt.

Akut anafylax

Titrera adrenalin intravendst med bolusdoser pd 0,5 ml 0,1 mg/ml 16sning (0,05 mg) enligt
respons.

Adrenalin Aguettant 0,1 mg/ml, injektionsvétska, 1dsning i forfylld spruta rekommenderas
inte for intramuskuldr anvindning vid akut anafylax. For intramuskuldr administrering ska
1 mg/ml l6sning anvidndas.

Pediatrisk population

Detta ldkemedel ar inte ldmpligt att leverera en dos pd mindre dn 0,5 ml och bor déarfor inte
anvandas intravends eller intraosseds hos nyfodda och spddbarn for vilkken kroppsvikten &r
mindre dn 5 kg.

Hjdrtstillestand hos barn

Intravends eller intraosseds administrering (hos barn over 5 kg): 0,1 ml/kg 0,1 mg/ml 16sning
(10 mikrogram/kg) till en maximal enkeldos pa 10 ml 0,1 mg/ml 16sning (1 mg), upprepas
med 3-5 minuters mellanrum tills spontan cirkulation aterkommer.

Endotrakealt bruk (oavsett vikt) ska endast anvindas som sista utvig om inget annat
administreringssétt r tillgingligt, med en dos pa 1 mlkg 0,1 mg/ml 16sning
(100 mikrogram/kg) till en maximal enkeldos pd 25 ml av 0,1 mg/ml I6sning (2,5 mg).

Respektera nedanstiende protokoll strikt:

Den forfyllda sprutan ar endast for enpatientbruk. Kassera sprutan efter anvdndning.
Ateranvind inte.

Produkten ska inspekteras visuellt for partiklar och missfirgning fore administrering. Endast
klar och firglos 16sning, fri frén partiklar eller utfillningar, ska anvédndas.

Produkten ska inte anvdndas om pésen eller blisterforpackningen har 6ppnats eller om den
manipuleringssikra forseglingen pa sprutan (plastfilmen vid &dndlockets bas) dr bruten.



1) Riv upp aluminiumpasen for hand genom att endast anvinda perforeringarna.
Anvand inte vassa instrument for att dppna pasen.

2) Ta ut den forfyllda sprutan frdn den sterila blisterforpackningen.

3) Tryck pa kolven for att frigbra spérren.
Steriliseringsprocessen kan ha fatt spérren att fista vid
sprutkroppen.

4) Vrid av dndlocket for att bryta forseglingarna. Vidror inte
den exponerade luerkopplingen si att kontaminering kan
undvikas.

5) Kontrollera att sprutindens forsegling &r helt borttagen. Om
mte, sitt tillbaka locket och vrid igen.

6) Stot ut luften genom att forsiktigt trycka pa kolven.

7) Anslut sprutan till en vaskuldr atkomstanordning eller kanyl.
Tryck pa kolven for att injicera den erforderliga volymen.

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.



