VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Adrenalin Martindale Pharma 0,1 mg/ml injektioneste, luos

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi ml injektionestettd sisdltdd adrenaliinitartraattia madrin, joka vastaa 0,1 mg adrenaliinia.
Yksi 10 mln ampulli sisdltdd adrenaliinitartraattia midrin, joka vastaa 1 mgn adrenaliinia.

Apuaine(et), joiden vaikutus tunnetaan
Natriummetabisulfiitti 1,0 mg/ml (E223) Taydellinen
apuaineluettelo, ks. kohta 6.1

3. LAAKEMUOTO
Injektioneste, luos.

Kirkas véritén luos, pH = 2,5-3,5.
4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Kardiopulmonaalinen elvytys. Akuutti
anafylaktinen sokki.

4.2 Annostus ja antotapa

Kardiopulmonaalinen elvytys

Adrenaliinin annostelussa ja annossa on noudatettava nykyisid hoitosuosituksia. Seuraavassa esitetty
annostus perustuu Euroopan elvytysneuvoston (European Resuscitation Council, ERC) vuonna 2015
antamaan suositukseen.

Aikuiset jayli 12-vuotiaat lapset

1 mg boluksena laskimoon 3—5 minuutin vélein.

Jos lddke annetaan déreislaskimokatetrin kautta, se on huuhdeltava viahintdén 20 mllla 9 mg/ml
natriumkloridi-injektioliuosta (jotta lidke paédsee keskusverenkiertoon).

Jos laskimoreittid eiole kiytettdvissé, suositellaan antoa luun sisédén.

Alle 12-vuotiaat lapset
0,01 mg/kg boluksena laskimoon. Enimmdiskerta-annos on 1 mg.

Imevdiset
0,01-0,03 mg/kg boluksena laskimoon. Antoa napalaskimokatetrin kautta suositellaan.

Akuutti anafylaksia

Tarkista aina, ettd anafylaksian hoidossa kdytetddn adrenalimiliuoksen oikeaa vahvuutta.
Anafylaktisen sokin hoitoon tarkoitetut vilineet on erotettava selvésti 0,1 mg/mln ja 1 mg/mln
adrenaliniliuoksista.

Anafylaktisessa sokissa suositeltavin hoito on 1 mg/ml adrenaliiniliuvoksen anto lihakseen. On myds
tarkeda, ettei tuhlata aikaa laskimoyhteyden etsimiseen, jos anto lihakseen on vield mahdollista.
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Anafylaksian hoidossa adrenaliinia saa antaa laskimoon vain kokenut terveydenhuollon
ammattilainen, ja syddmen syketiheyttd sekd verenpainetta on seurattava. Aikuisille annetaan
0,05 mgn bolusannos 0,1 mg/ml adrenaliinilivosta laskimoon, ja annosta suurennetaan 0,05 mg
kerrallaan vasteen mukaan.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille. Lisdtietoja sulfiiteista, ks.
kohta 4.4.

44 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

Adrenaliinin kdyt6ssa on noudatettava varovaisuutta, jos potilaalla on jokin sydén- ja
verisuonisairaus, kuten angina pectoris, obstruktiivinen sydanlihassairaus, syddmen rytmih&irio,
keuhkosydinsairaus, valtimonrasvoittumistauti tai verenpainetauti, koska niilld potilailla on
suurentunut haittavaikutusten riski annon jilkeen.

Adrenalinin kidytdssd on noudatettava varovaisuutta myds, jos potilaalla on kilpirauhasen
liikatoiminta, feokromosytooma, ahdaskulmaglaukooma, vaikea munuaisten vajaatoiminta,
eturauhasen likakasvu, joka aiheuttaa jaidnnosvirtsan jadmistd virtsarakkoon, hyperkalsemia,
hypokalemia tai diabetes.

Adrenaliinin kéytossa idkkiille ja raskaana oleville on noudatettava varovaisuutta.

Ei-selektiivisten beetasalpaajien samanaikainen anto voi estéé beeta-agonistien vaikutuksen kokonaan
tai osittain.

Tama ladke sisdltdd vihemmén kuin 1 mmol natriumia (23 mg) millilitrassa injektioliuosta, toisin
sanoen kdytdnnossa natriumitonta.

Adrenalin Martindale Pharma 0,1 mg/ml injektioneste sisdltid natriummetabisulfiittia, joka voi
aiheuttaa herkille yksilille allergistyyppisid reaktioita, mukaan lukien anafylaksiaa sekéd henked
uhkaavia tai lievempid astmakohtauksia.

Parenteraalisen adrenaliinivalmisteen sisdltima natriummetabisulfiitti ja allergistyyppisten
reaktioiden mahdollisuus eivit saa olla este valmisteen kdytolle, jos se on tarpeen vakavan allergisen
reaktion hoitoon tai muussa hitdtapauksessa.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmis teiden kanssa sekii muut yhteis vaikutukset
Adrenaliinilla on seuraavia yhteisvaikutuksia:

Beetasalpaajat

Vaikeaa hypertensiota ja bradykardiaa on raportoitu noin kymmenesté tapauksesta, joissa ei-
selektiivisid beetasalpaajia (mukaan lukien pindololi ja propranolol)) kdyttineille potilaille annettiin
adrenaliinia. Ndma kliiniset havainnot on vahvistettu terveilld vapaachtoisilla tehdyissé tutkimuksissa.
Onmyos esitetty, ettd adrenaliinin anto yhdessa paikallispuudutteen kanssa saattaa kiynnistaa
kyseiset reaktiot, kun anto tapahtuu lihakseen. Riski on ilmeisesti huomattavasti pienempi
kaytettdessa kardioselektiivisid beetasalpaajia.

Inhalaatioanesteetit (myés kloroformi)

Adrenaliinin ja todennikdisesti muiden beetareseptoria stimuloivien sympatomimeettien, kuten
isoprenaliinin, anto etyylikloridilla, halotaanilla, enfluraanilla, trikloorieteenilli tai kloroformilla
toteutetun anestesian aikana saattaa aiheuttaa vakavia rytmihairioita.

Ei-selektiiviset MAO:n estdjdt:



Trisyklisten masennusldidkkeiden normaalin annostuksen on osoitettu suurentavan adrenaliinin
pressorivaikutusta 2—3-kertaiseksi, kun adrenaliinia annetaan suurina annoksina laskimoon
lyhytkestoisesti. Protriptylinida saaneella henkilolld havaittiin pitkdkestoinen hypertensio laskimoon
annetun 0,5 mgn adrenaliniannoksen jilkeen. Astmapotilaille voidaan kiyttdé isoprenaliinia,
orsiprenaliinia, fenoterolia, terbutalinia tai salbutamolia.

Hammashoidosta ei ole ilmoitettu erityisid reaktioita paikallispuudutuksen yhteydessd, mutta viime
aikoina felypressiinid on kéytetty ehkéisevésti verisuonia supistavana aineena.

Maprotiliini

Adrenaliinin kardiovaskulaaristen vaikutusten voimistumisen riski tetrasyklisid masennuslidkkeitd
kayttavilld potilailla. Astmassa voidaan kdyttda isoprenaliinia, orsiprenaliinia, fenoterolia,
terbutaliinia tai salbutamolia. Felypressiini sopii hammashoitoon verisuonia supistavaksi aineeksi.

Kéytettdva varoen potilaille, joita hoidetaan mahdollisesti rytmihdiriditd aiheuttavilla ladkkeilld, kuten
digitaliksella ja kinidiinilla.

Adrenaliini estdd insuliinin tuotantoa ja nostaa siten verensokeria. Diabetesta sairastavien voi olla
tarpeen suurentaa insulinin tai suun kautta otettavien diabetesldékkeiden annosta adrenalimihoidon
aikana.

saattavat voimistaa adrenaliinin vaikutusta.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus jaimetys

Raskaus

Klininen kokemus raskaana olevien naisten hoidosta on vihdistd. Eldinkokeista ei ole riittdvasti

tietoja.

Imetys
Adrenaliini kulkeutuu rintamaitoon. Adrenaliinia saavien ditien pitdd valttid imettamista.

Hedelmillisyys
Adrenaliinin vaikutusta hedelméllisyyteen ei ole tutkittu eldinkokeissa.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiytto kykyyn
Ei merkityksellinen tavanomaisessa kéytdssa.
4.8 Haittavaikutukset

Useimmat adrenaliinin haittavaikutuksista kohdistuvat verenkiertoon ja keskushermostoon.
Haittavaikutuksia imenee noin kolmasosalla potilaista.

Yleinen Yleisoireet: paansérky, huimaus.

(> 1/100) Verenkierto: takykardia, hypertensio (suuria annoksia kiytettdessi),
kammioperdinen rytmihdirio
Keskushermosto: ahdistuneisuus, vapina.



Takykardiaan ja hypertensioon voi littyd sydén-ja verisuonitautien riski.

Kammioperiisid rytmihdiriéitd voi aiheutua etenkin annettaessa adrenaliinia
inhalaatioanesteeteilld toteutettavan anestesian aikana, joka lisid syddmen herkkyytta
katekoliamiineille, esimerkiksi alkyylihalideille, kuten halotaanille ja triklooricteenille.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyoty—haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista

seuraavalle taholle:
www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Yliannostuksen oireet: Kohtalainen annos: kiihtymys, ahdistuneisuus, vapina, pad#nsirky,
takykardia, syddmentykytys, kalpeus, kylmé hiki, pahoinvointi, oksentelu. Suuri annos: mydriaasi,
verenpaineen nousu, kammioarytmia, syddimen vajaatoiminta, keuhkopSho.

Hoito: EKG-seuranta. [Imeisessa sinustakykardiassa ja kammioarytmiassa propranololia
(astmaatikoille mieluummin metoprololia, vaihtoehtoisesti atenololia). Kammioarytmiassa
vaihtoehtoisesti lidokaiinia. Alfa-adrenergisissd oireissa (kuten verisuonikouristus, korkea
verenpaine) fentolamiinia 2,5-5 mg (lapsille 0,05-0,1 mg/kg) laskimoon 5 minuutin vilein
tarpeen mukaan ja tdmén jilkeen mahdollisesti infuusiona. Vaihtoehtoisesti
glyseryylitrinitraattia 0,5-1 mg kielen alle toistuvina annoksina tai infuusiona laskimoon ensin
0,5 mikrog/kg/min, minki jilkeen annosta suurennetaan 0,5 mikrog/kg/min kerrallaan 5-10
minuutin vélein, kunnes savutetaan haluttu vaikutus. Keuhkopohossa furosemidia. Muussa
tapauksessa oireenmukainen hoito.

Toksisuus: Deaktivoituu maha-suolikanavassa; hengittdminen voi aiheuttaa systeemisid
vaikutuksia. Pienimméksi tappavaksi annokseksi on ilmoitettu 4 mg, kuitenkin yleensd 7-8 mg. 4
mg thon alle aiheutti 12-vuotiaalle vaikean intoksikaation. Aikuiselle 3 mgmn anto thon alle
aiheutti kohtalaisen intoksikaation, 16 mg:n anto ihon alle aiheutti vaikean intoksikaation ja 30
mgn anto laskimoon

1 minuutin aikana aiheutti hyvin vaikean intoksikaation. 50 mgn anto laskimoon aiheutti 2-
vuotiaalle korjautumattoman munuaisten vajaatoiminnan.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
51 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmi: Adrenergiset ja dopaminergiset lidkeaineet, adrenalini, ATC-
koodi: COICA24

Adrenaliini on suoravaikutteinen sympatomimeetti, jonka vaikutukset elimistossd vilittyvit sekd
adrenergisten alfa- etti beetareseptoreiden kautta. Se on vihemmén selektiivinen o'- ja o’-
reseptorien vililli ja voimakkaammin selektiivinen B’-reseptorin kuin B'-reseptorin suhteen.
Péiasiallisia vaikutuksia ovat systolisen verenpaineen nousu, diastolisen verenpaineen lasku,
takykardia, hyperglykemia ja hypokalemia.


http://www.fimea.fi/

5.2 Farmakokinetiikka

Farmakologisesti vaikuttavia adrenaliinipitoisuuksia ei saavuteta suun kautta annon jilkeen, silli
adrenaliini hapettuu ja konjugoituu nopeasti ruuansulatuskanavan limakalvolla ja maksassa.
Imeytyminen ihonalaisesta kudoksesta on hidasta, mikd johtuu paikallisesta vasokonstriktiivisesta
vaikutuksesta. Imeytyminen on nopeampaa lihakseen annetun kuin ihon alle annetun pistoksen
jalkeen.

Adrenaliini sitoutuu 20—30-prosenttisesti plasman proteiineihin.

Adrenaliini jakautuu elimistossd nopeasti ja kulkeutuu erityisesti syddémeen, pernaan, moniin
rauhaskudoksiin ja adrenergisiin hermoihin. Adrenaliini ldpéisee istukan nopeasti, ja noin 50 %
adrenalimista on sitoutunut plasman proteiineihin. Adrenaliini inaktivoituu nopeasti elimistdssé,
padosin maksan entsyymien katekoli-O-metyylitransferaasin (COMT) ja monoamiinioksidaasin
(MAO) vaikutuksesta. Suurin osa adrenaliniannoksesta erittyy aineenvaihduntatuotteina virtsaan.
Vain pieni mééré erittyy muuttumattomana. Verenkierrossa oleva adrenaliini, joka ei maktivoidu
entsyymien vaikutuksesta, otetaan takaisin hermonpéédtteeseen synapsin lihelld olevien
kuljetinproteiinien avulla.

Farmakokineettisid tietoja maksan tai munuaisten vajaatoimintaa sairastavista potilaista ei ole.
Sukupuolta, rotua ja painoa tai idkkaita potilaita koskevia farmakokineettisid tictoja ei ole
saatavissa. Lapsia koskevia farmakokineettisid tietoja on vdhén.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallis uudesta

Ladkkeen méadradjan kannalta oleellisia prekliinisid tietoja ei ole tdssd valmisteyhteenvedossa
kuvatun lisdksi.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Natriumkloridi

Sitruunahappomonohydraatti

Natriumsitraatti

Natriummetabisulfiitti (E223)

Kloorivetyhappo (pH:n sditoon)

Injektionesteisiin kdytettdvi vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Yhteensopimattomuustutkimuksissa timédn lidkevalmisteen on osoitettu olevan yhteensopiva 0,9
% mnatriumkloridiliuoksen kanssa.

6.3 Kestoaika

1 vuosi

6.4  Siilytys

Sailytd alle 25 °C. Pidd ampullit ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

Lasiampulli (tyypin I lasia).



Pakkauskoko: 10 x 10 mlin ampulli.
6.6 Erityiset varotoimet hévittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Vain kertakayttoon.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Ethypharm

194, Bureaux de Ia Colline,

Batiment D 92213,

Saint-Cloud Cedex
Ranska

8. MYYNTILUVAN NUMERO
34682
9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

27.03.2017

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

09.09.2022



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Adrenalin Martindale Pharma 0,1 mg/ml injektionsvétska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml injektionsvitska, 16sning innehéller adrenalintartrat motsvarande 0,1 mg adrenalin.
Varje 10 ml ampull innehaller adrenalintartrat motsvarande 1 mg adrenalin.

Hjilpimnen med kind effekt: natriummetabisulfit 1,0 mg per ml (E223).

For fullstindig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvétska, 16sning.

Klar, farglos 16sning med ett pH pé 2,5-3.5.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

Hjért-lungraddning
Akut anafylaxi

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Hjértstillestand (hjért-lungréddning):
Adrenalin ska doseras och administreras enligt géllande behandlingsrekommendation. Fdljande

dosering av adrenalin baseras pa rekommendationerna fran ERC (European Resuscitation Council)
2015.

Vuxna och barn over 12 dar

1 mg som intravends bolusdos var 3-5:¢ minut.

Om likemedlet injiceras via en perifer venkateter maste likemedlet spolas in med minst 20 ml
natriumklorid 0,9 % for injektion (for att underlitta intrdde i den centrala cirkulationen).

Om vends infart inte finns tillgAnglig rekommenderas intraosseds administrering.

Barn under 12 ar
0,01 mg/kg som intravends bolusdos. Hogsta enskilda dos dr 1 mg.

Nyfodda
0,01-0,03 mg/kg som intravends bolusdos. Administrering via en umbilikal venkateter
rekommenderas.

Akut anafylaxi
Kontrollera alltid att rétt styrka av adrenalinldsning anvidnds vid behandling av anafylaxi.

P4 utrustning for behandling av anafylaktisk chock méste 0,1 mg/ml och 1 mg/ml adrenalinlésningar
mycket tydligt sdrskiljas.

Intramuskuldr administrering av 1 mg/ml adrenalinlosning &r att féredra for behandling av
anafylaktisk chock. Det dr dven viktigt att tid inte slosas bort vid forsok att hitta intravends infart
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ifall intramuskuldr injektion fortfarande kan lyckas.

Vid behandling av anafylaxi bor adrenalin for intravends administrering endast anvdndas av erfaren
personal under observation av puls och blodtryck. Hos vuxna ges 0,1 mg/ml adrenalinlésning som
0,05 mg i.v. bolusdos och titreras genom 6kning med bolusdoser pé 0,05 mg enligt responsen.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1. Se avsnitt
4.4 for ytterligare information om sulfiter.

4.4 Varningar och forsiktighet

P& grund av okad risk for biverkningar efter administrering av adrenalin ska sdrskild forsiktighet
iakttas hos patienter med kardiovaskuldra sjukdomar inklusive angina pectoris, obstruktiv
kardiomyopati, hjartarrytmi, cor pulmonale, ateroskleros och hypertension.

Sarskild forsiktighet ska dven iakttas hos patienter med hypertyreoidism, feokromocytom,
trangvinkelglaukom, svért nedsatt njurfunktion, prostatahyperplasi som orsakar residualurin,
hyperkalcemi, hypokalemi och diabetes.

Sarskild forsiktighet bor dven iakttas hos dldre och gravida patienter.

Effekten av betastimulerare kan helt eller delvis upphévas vid samtidig behandling med oselektiva
betablockerare.

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per ml injektionsvétska, dvs
vésentligen "natriumfritt".

Adrenalin Martindale Pharma 0,1 mg/ml innehéller natriummetabisulfit som hos vissa kénsliga
individer kan orsaka allergiska reaktioner, inklusive anafylaxi och livshotande eller mindre svara
astmaanfall. Férekomsten av natriummetabisulfit i parenteralt adrenalin och risken for allergiska
reaktioner far inte utgora ett hinder for anvandningen av likemedlet dé det &r indicerat for
behandling av svara allergiska reaktioner eller vid andra nddsituationer.

4.5 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner
Adrenalin interagerar med:

Beta-receptorblockerande medel

Ett tiotal rapporter finns om uttalad hypertension och bradykardi hos patienter behandlade med icke-
selektiva beta-receptorblockerare (bl.a. pindolol och propranolol) som getts adrenalin. Dessa kliniska
observationer har bekriftats i studier pa friska férsdkspersoner. Det har dven foreslagits att adrenalin
som tillsats till lokalanestetika kan utlosa dessa reaktioner vid intravasal administrering. Risken torde
dock vara avsevirt mindre med kardioselektiva beta-receptorblockerare.

Inhalationsanestetika (inklusive kloroform)

Adrenalin och sannolikt andra beta-receptorstimulerande sympatomimetika sdsomisoprenalin kan
vid injektion under narkos med etylklorid, halotan, enfluran, trikloretylen och kloroform ge allvarliga
hjértarytmier.

Icke-selektiva monoamindterupptagshdimmare

Normal dos av tricykliska antidepressiva har visats dka adrenalinets pressoreffekt 2—3-faldigt vid
akut i.v. administrering av hoga doser adrenalin. Utdragen blodtrycksstegring har observerats efter
0,5 mg adrenalin subkutant hos en person behandlad med protriptylin. Vid astma kan isoprenalin,
orciprenalin, fenoterol, terbutalin eller salbutamol anvéndas.

Vid lokalbeddvning i tandlikarpraxis har inga uttalade reaktioner rapporterats, men man har under
senare ar anvant felypressin som vasokonstriktor av preventiva skal.
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Maprotilin

Risk for forstirkta kardiovaskuldra effekter av adrenalin hos patienter som behandlas med
tetracykliska antidepressiva. Vid astma kan isoprenalin, orciprenalin, fenoterol, terbutalin eller
salbutamol anvédndas. Lamplig vasokonstriktor i tandldkarpraxis dr felypressin.

Forsiktighet dr indicerad hos patienter som anvander likemedel vilka kanutlosa arytmier, dédribland
digitalis och kinidin.

Adrenalin himmar insulinutséndringen och okar dirmed blodsockernivan. For personer med
diabetes kan det darfor vara nédvéndigt att vid adrenalinbehandling 6ka doseringen av insulin eller
oral hypoglykemisk medicin.

Likemedel som innehéller monoaminoxidas (MAO) -hdmmare, katekol-O-metyltransferas (COMT)
-hdmmare eller tricykliska antidepressiva kan forstirka adrenalinets effekt.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Klinisk erfarenhet fran gravida kvinnor ar begrénsad. Data fran experimentella djurstudier &r
ofullstandiga.

Amning
Adrenalin passerar dver i brostmjolken. Amning bor undvikas hos kvinnor som far adrenalin.

Fertilitet
Djurstudier saknas vad géller eftekter pa fertilitet.

4.7 Effekter paformagan att framfora fordon och anviinda maskiner
Ej relevant vid normala anvdndningsfoérhéllanden.
4.8 Biverkningar

Vanligaste biverkningarna av adrenalin dr paverkan pé cirkulationen samt centralnervosa
biverkningar. Ca 1/3 av patienterna drabbas av biverkningar.

Vanliga Allmdnna: Huvudvirk, yrsel.
(>1/100) Cirk.: Takykardi, blodtrycksstegring (i hoga doser), ventrikulira arytmier.
CNS: Oro, tremor.

Takykardi och blodtrycksstegring kan medfora risker vid hjért- och kérlsjukdomar.

Ventrikulira arytmier kan induceras speciellt om adrenalin ges under narkos med
inhalationsanestetika som Okar hjértats kinslighet for katekolaminer, t ex alkylhalogenider sdsom
halotan och trikloretylen.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkints. Det gor det
mojligt att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvéardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstinkt biverkning till (se detaljer nedan).

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA



4.9 Overdosering

Symtom vid 6verdosering: Vid mattlig dos oro, dngest, tremor, huvudviark, takykardi, palpitationer,
blekhet, kallsvett, illamaende, krikningar. Vid hoga doser mydriasis, blodtrycksstegring, ventrikuldra
arytmier, hjartinsufficiens, lungédem.

Behandling: EKG-6vervakning. Vid uttalad sinustakykardi och ventrikuldra arytmier propranolol

(till astmatiker hellre metoprolol alternativt atenolol). Alternativt vid ventrikuldr arytmi lidokain. Vid
alfa-adrenerga symtom (t ex kirlspasm, hypertoni) fentolamin 2,5-5 mg (barn 0,05-0,1 mg/kg) i.v.
var 5:e minut efter behov, direfter ev. som infusion, alt. glyceryhitrat 0,5-1 mg sublingualt i
upprepade doser eller i intravends infusion 0,5 mikrog/kg/minut initialt med en 6kning av dosen om
0,5 mikrog/kg/min var 5-10:¢ minut tills 6nskad effekt erhlls. Furosemid vid ungédem.
Symtomatisk terapi i dvrigt.

Toxicitet: Inaktiveras i mag-tarmkanalen, inhalation kan ge systempaverkan. Légsta letaldos angiven
till 4 mg, vanligen dock 7-8 mg. 4 mg subkutant till 12-&ring gav allvarlig intoxikation. Hos vuxen
gav 3 mg subkutant méttlig, 16 mg subkutant allvarlig, 30 mg intravenost givet under 1 minut
mycket allvarlig intoxikation. 50 mg intravenost till 2-aring gav irreversibel njurskada.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Adrenerga och dopaminerga medel, ATC-kod: CO1CA24

Adrenalin ir en direktverkande sympatomimetisk substans som har effekt pa savil o.- som [3-
adrenerga receptorer. Den uppvisar liten selektivitet mot oc!'- och oc?-receptorer men ar betydligt mer
selektiv for B* dn for B!. De huvudsakliga effekterna innefattar 6kat systoliskt blodtryck, minskat
diastoliskt blodtryck, takykardi, hyperglykemi och hypokalemi.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Farmakologiskt aktiva koncentrationer av adrenalin uppnas inte efter oral administrering eftersom
adrenalin snabbt oxideras och konjugeras i magtarmkanalens slemhinna och levern. Absorptionen
fran subkutan och intramuskulér vdvnad sker langsamt pa grund av lokal vasokonstriktion.
Absorptionen dr snabbare efter intramuskuldr injektion &n efter subkutan injektion.

Adrenalins bindning till plasmaproteiner ar ca 20-30 %.

Adrenalin distribueras snabbt till hjirtat, mjilten, flera kortelvdvnader och adrenerga nerver. Det
passerar litt placenta och cirka 50 % &r bundet till plasmaproteiner. Adrenalin inaktiveras snabbt i
kroppen, framst av enzymerna COMT och MAO. En stor del av dosen utsondras som metaboliter i
urinen. Endast sma mingder utsdndras oférandrat. Cirkulerande adrenalin som inte inaktiveras
enzymatiskt inaktiveras genom aterupptag i ndrheten av synaptiska receptorer.

Specifika uppgifter om adrenalins farmakokinetik i patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion
saknas. Specifika uppgifter om adrenalins farmakokinetik med avseende pa kon, ras, vikt eller hos
dldre finns inte tillgéingliga. Farmakokinetiska data i barn &r begransade.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Det finns inga prekliniska data avrelevans for forskrivaren utdver vad som redan beaktats i 6vriga
avsnitt av produktresumén.



6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen
Natriumklorid

Citronsyramonohydrat

Natriumcitrat

Natriummetabisulfit (E223)

Saltsyra (for justering av pH)

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

I kompatibilitetsstudier har detta likemedel visat sig vara kompatibelt med 0,9 % natriumklorid.
6.3 Hallbarhet

1 ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara ampullerna i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Ampuller av glas (typ I).
Forpackningsstorlek: 10 x 10 ml ampuller.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Endast for engangsbruk.
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