Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille

Emerade 150 mikrogrammaa injektioneste, liuos, esitdytetty kyna
Emerade 300 mikrogrammaa injektioneste, liuos, esitdytetty kynd
Emerade 500 mikrogrammaa injektioneste, liuos, esitdytetty kynd

adrenaliini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lidikkeen kayttiamisen, silla

se sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tédmai ladke on maaritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tassd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Emerade on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kiytidt Emerade-valmistetta
Miten Emerade-valmistetta kdytetian

Mahdolliset haittavaikutukset

Emerade-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SANNANE ol S

1. Miti Emerade on ja mihin sitd kiyte tiin

Emerade on autoinjektori (kyni), joka siséltdd adrenalinia lihakseen annettavana injektiolinoksena.
Adrenaliini kumoaa vaikea-asteisten allergisten (anafylaktisten) reaktioiden yhteydessé tapahtuvan
verenpaineen laskun. Se stimuloi my0s syddmen toimintaa ja helpottaa hengittamista.

Emeradea kéytetddn ensiapuna ruoka-aineista, ldékkeistd, hyonteisten pistoista tai puremista tai muista
allergeeneista aiheutuvien tai rasituksen tai tuntemattomien syiden laukaisemien hengenvaarallisten
allergisten reaktioiden (anafylaktisen sokin) hoitoon.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Emerade-valmistetta

Laakari on selittdnyt sinulle, milloin ja miten Emeradea kéytetéén. Jos olet jostakin epdvarma tai sinulla
on kysyttivaa, ota yhteyttd ladkariin.

Varoitukset ja varotoimet

Emeradea voidaan kéyttda aina dkillisen hengenvaarallisen allergisen reaktion yhteydessa. Jos olet
allerginen (yliherkkd) natriummetabisulfiitille tai Emeraden jollekin muulle aineelle, ldékérin pitid neuvoa
sinulle, millaisissa tilanteissa Emeradea pitdd kayttaa.

Keskustele ladkérin kanssa ennen kuin kdytit Emerade-valmistetta, jos sinulla on

o sydidnsairaus
o korkea verenpaine



o kilpirauhasen likkatoimintaa

J diabetes

o lisimunuaiskasvain

o kohonnut silmédnpaine

o heikentynyt munuaisten toiminta

o eturauhassairaus

o pieni veren kaliumpitoisuus tai suuri veren kalsiumpitoisuus.

Jos sinulla on astma, sinulla saattaa olla tavanomaista suurempi vakavan allergisen reaktion riski.

Anafylaktisen kohtauksen jilkeen pitdd aina mennd lddkéariin allergian aiheuttajien selvittimiseksi, jotta
néitd voidaan myohemmin tarkoin vélttda. On tarkedd olla tietoinen siité, ettd allergiaan yhdelle aineelle
voi liittyéd allergioita lukuisille muille siihen liittyville aineille.

Jos sinulla on ruoka-aineallergia, on tirkedd tarkistaa kaiken sydomési ruoan (seka ladkkeiden)
ainesosat, silld pienetkin méérit voivat aiheuttaa vakavia reaktioita.

Kéyttdohjeita on noudatettava tarkoin, jotta viltetdén vahinkoinjektio.
Emerade on pistettévé reiden ulkosivun lihakseen. Injektiota ei saa antaa pakaralihakseen, koska pistos
voi silloin osua vahingossa verisuoneen.

Varoitukset
Kasiin tai jalkateriin vahingossa annettu injektio saattaa heikentda nédiden alueiden verenkiertoa. Jos
pistdt injektion vahingossa néille alueille, hakeudu viipyméttd hoitoon.

Jos ihonalainen rasvakerroksesi on paksu, yksi Emerade-annos ei vélttdmétta riitd. Toinen Emerade-
pistos saattaa olla tarpeen. Noudata tarkoin kohdassa 3 annettuja kédyttdohjeita.

Lapset

Emeradea ei saa antaa alle 15 kg:n painoisille lapsille.

Alle 15 kgmn painoisille lapsille ei voida antaa alle 150 mikrogramman annostusta riittdvalld tarkkuudella.
Néin ollen valmisteen kdyttdd ei suositella, ellei kyseessd ole hengenvaarallinen tilanne tai lddkéarin
antama ohjeistus.

Muut lidike valmisteet ja Emerade
Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytat, olet dskettéin kiyttényt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd.

Tama on erityisen tirked4, jos kéytit jotakin seuraavista:

o masennusladkkeitd, kuten trisyklisid masennusldékkeitd tai monoamiinioksidaasin estdjii (MAOmn
estéjid), koska ne saattavat voimistaa adrenaliinin vaikutuksia
o Parkinsonin taudin hoitoon kéytettavid lddkkeitd, kuten katekoli-O-metyylitransferaasin estdjid

(COMTn estdjid), koska ne saattavat voimistaa adrenaliinin vaikutusta

o syddmen rytmihéiriille altistavia ladkkeitd, kuten digitalista ja kinidiinid

o sydidnsairauksien hoitoon kaytettdvid lidkkeitd tai hermoston sairauksien hoitoon kiytettavia
ladkkeitd, joita kutsutaan alfa- ja beetasalpaajiksi, koska ne saattavat heikentééd adrenaliinin
vaikutusta.

Diabeetikoiden pitdéd seurata verensokeripitoisuutta tarkasti Emeraden kdyton jilkeen, koska adrenaliini
voi suurentaa verensokeripitoisuutta.



Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

Adrenaliinin kiytostd raskauden aikana on vdhdn kokemusta. Jos olet raskaana, et saa vilttaa
Emeraden kéyttod hititilanteessa, koska henkesi voi olla vaarassa.

Voit imettdd Emeraden kédyton jilkeen.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Adrenalimni-injektion ottaminen ei vaikuta ajokykyyn eikd kykyyn kidyttda koneita, mutta vaikea-asteinen
anafylaktinen reaktio saattaa vaikuttaa néihin. Jos havaitset tillaisia vaikutuksia, 4l4 aja autoa.

Laidke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymisti vaativia tehtavia.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytkod ndihin tehtdviin ladkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Emerade siséiltiai natriumme tabis ulfiittia

Natriummetabisulfiitti saattaa aiheuttaa harvinaisina tapauksina vakavia yliherkkyysreaktioita ja
hengitysvaikeuksia (bronkospasmia). Jos olet allerginen (yliherkkd) natriummetabisulfiitille, lidkarin
pitdd neuvoa sinulle, millaisissa tilanteissa Emeradea pitdd kayttia.

Emerade sisiltid natriumia
Tamai ladkevalmiste siséltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Emerade-valmistetta kiyte tiin

Sinun on saatava opastusta Emeraden kiyttoon. Kdytd Emeradea aina juuri siten kuin [ddkéri on
médrinnyt. Tarkista ohjeet lAdkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Tarkista adrenaliinikynien vimeinen kdyttopadivamaara ja pyyda ladkariltd tai sairaanhoitajalta resepti
uusiin kyniin ennen kuin edelliset vanhenevat. Vanhentuneet kynét eivit valttimétta toimi.

Pistd Emerade heti vaikea-asteisen allergisen reaktion oireiden imaantuessa. Vaikean allergisen
reaktion oireet voivat ilmaantua muutaman minuutin kuluessa kosketuksesta allergeenin kanssa ja niitd
voivat olla mm. ihottuma, ihon punoitus tai turpoaminen. Vaikeammat reaktiot voivat vaikuttaa myos
verenkiertoon ja hengitykseen.

Varmista ennen kuin tarvitset Emeradea, ettd tiedit, millaisissa tilanteissa sinun pitdéd kayttda sitd. On
tarkedd, ettd pidit aina mukanasi kahta adrenaliinikynid, jos sinulla on dkillisen allergisen reaktion riski.
Sailytd Emerade alkuperdisessé ulkopakkauksessa. Potilas/omaishoitaja voi sdilyttdd kynidd myds
saamassaan titd tarkoitusta varten suunnitellussa kotelossa. Sdilytd kynéé aina tdssi kotelossa
suojataksesi kyndi ja sen etikettid, joka sisdltdd kdyttoohjeet hititilanteita varten. Pida tdima
pakkausseloste aina kotelossa.

Annos tus
Laakari paattad sinulle sopivan annoksen ja médrittdd sen yksilollisesti esim. painosi perusteella.

Aikuiset

Alle 60 kg:n painoiset aikuiset



Tavanomainen annos on 300 mikrogrammaa.

Yli 60 kg:n painoiset aikuiset
Tavanomainen annos on 300—500 mikrogrammaa.

Lapset ja nuoret
Emerade 500 mikrogrammaa ei suositella lapsille.

15-30 kg:n painoiset lapset
Tavanomainen annos on 150 mikrogrammaa.

Yli 30 kg:n painoiset lapset
Tavanomainen annos on 300 mikrogrammaa.

Yli 30 kg:n painoiset nuoret
Noudata aikuispotilaita koskevia annostussuosituksia.

Miten Emerade annetaan

Kayttoohjeita on noudatettava tarkoin, jotta valtetddn vahinkoinjektio.

On suositeltavaa, ettd myos perheenjisenillesi, huoltajillesi tai opettajillesi ohjeistetaan Emeraden oikea
kéyttotapa.

Emeraden saa antaa vain reiden ulkosivuun vaikean allergisen reaktion ensimmaisten merkkien
yhteydessd. Emerade-kynédn painaminen kevyesti reittd vasten kdynnistdd injektion annon. Injektio
voidaan antaa vaatetuksen lipi. Injektiota ei saa koskaan antaa pakaraan.

Jos Emerade-kyni ei aktivoidu, paina kynd injektiokohtaa vasten voimakkaammin uudelleen.
Jos mjektion anto ei onnistu, kiyta valittdmaisti toista kynia.
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Pid4d Emerade-kyndé tukevasti reittd
vasten 5 sekunnin ajan. Hiero
injektiokohtaa kevyesti injektion
jalkeen.

3. Hakeudu heti ladkirin hoitoon tai
sairaalaan.



Emeraden neula on suojattu ennen injektiota, injektion aikana ja sen jialkeen.
Kun mjektio on annettu, Emerade-kynén neulansuojus on selvisti pidentynyt ja méntd on
tarkistusikkunassa nékyvissi etikettid nostamalla.

Téarkeai:

o Joskus yksi adrenaliiniannos ei ehka tiysin riitd kumoamaan vakavan allergisen reaktion
vaikutuksia. Siksi ldkarisi maddrda sinulle todenndkoisesti kaksi Emerade-kynda.

o Jos oireesi eiviit ole parantuneet tai ne pahenevat 5—15 minuutissa ensimmaéisen

injektion jilkeen, sinun tai mukanasi olevan henkilon on annettava toinen injektio.
Téstd syystd sinun tulee aina pitdd saatavillasi kahta Emerade-kynéé.

o Emerade on tarkoitettu ensiavuksi. Sinun pitdé aina hakeutua hoitoon Emeraden
kiyttimisen jilkeen. Pyydi jotakuta pysymédén kanssasi ambulanssin saapumiseen saakka
siltd varalta, ettd vointisi huononee uudelleen.

o Soita hitinumeroon 112, hilytd ambulanssi ja mainitse tissi yhteydessé anafylaksia,
vaikka vointisi jo alkaisi parantua. Sinun pitid menni sairaalaan tarkkailtavaksi ja tarvittaessa
jatkohoitoa varten, koska reaktio saattaa uusiutua jonkin ajan kuluttua. Ota kdytetty kyné

mukaasi.

o Kiy makuulle jalat kohotettuina ambulanssia odottaessasi. Jos sinulla on tissi asennossa
hengenahdistus ta, voit kiydd istumaan.

o Tajuton potilas pitdd asettaa makuulle kylkiasentoon.

Kun olet kdyttainyt Emerade-kynda ohjeiden mukaisesti, voit tarkistaa, aktivoituiko kyné. Oheiset kuvat
(kuvat 1 ja 2) patevat kaikkiin Emerade-annoksiin (150 mikrogrammaa, 300 mikrogrammaa ja
500 mikrogrammaa).

Kéyttaméttomassd Emerade-kynédsséd neulansuojus on normaaliasennossa ennen kynén aktivoitumista
(kuva 1).
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Kuva 1

Aktivoituneessa Emerade-kynissi neulansuojus on pidentynyt (kuva 2).
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Kuva 2
Jos neulansuojus ei ole pidentynyt, kyné ei ole aktivoitunut.

Kun Emerade-kynd on aktivoitunut ja adrenaliiniannos annettu onnistuneesti, tarkistusikkunassa nikyy
kynén etikettid nostettaessa vérikds manta:



150 mikrogrammaa: keltainen
300 mikrogrammaa: vihred
500 mikrogrammaa: sininen

Jos tarkistusikkunassa nékyy edelleen kirkasta nestettd (adrenaliiniliuosta), adrenaliiniannosta ei ole
annettu onnistuneesti. Kynéin etiketissi oleva nuoli niyttii, misti kohdasta etikettiii nostetaan,
jotta tarkistusikkuna tulee esiin.

Poista korkki vasta, kun injektio on tarpeen antaa.
Emerade-kyniin jad pistoksen jilkeen jonkin verran livosta jiljelle. Kyndé ei voi kdyttda uudelleen.

Neulattomia kynid on saatavilla harjoituskayttoon.

Jos otat enemméin Emerade-valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren annoksen tai jos olet vahingossa pistdnyt Emeraden verisuoneen tai kiteen
tai jos lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina yhteyttd ladkéariin, sairaalaan tai

Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Verenpaineesi saattaa nousta huomattavasti. Yliannos voi aiheuttaa ékillisen verenpaineen nousun,
syddmen rytmihdiriditi ja nesteen kertymisté keuhkoihin, mistd saattaa aiheutua hengitysvaikeuksia.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kiytostd, kidnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Seuraavat haittavaikutukset perustuvat adrenaliinin kdytosté saatuun kokemukseen, mutta
haittavaikutusten esiintymistiheyttd ei voi arvioida:

o syddmen toimintahdirit, kuten epasdanndllinen ja nopea syddmen syke, rintakipu

o korkea verenpaine, verisuonten supistuminen

o hikoilu

o pahoinvointi, oksentelu

o hengitysvaikeudet

o péaénsarky, huimaus

o heikotus, vapina

. ahdistuneisuus, aistiharhat

o pyOrtyminen

o veriarvojen muutokset, kuten suurentunut verensokeripitoisuus, pienentynyt kaliumpitoisuus ja
lisdéntynyt happamuus.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa.
Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Emerade-valmisteen séilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.
Séilytd mukana toimitetussa muovisessa suojakotelossa. Muovikoteloa, jossa kynd on/kynét ovat,
voidaan séilyttdd ulkopakkauksessa.

Ali kilytd titd lidkevalmistetta etiketissi ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimadran
(EXP) jilkeen. Viimeinen kéayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivad. Havitd vanha
Emerade-kynd viimeisen kayttopdivamaarin jilkeen ja ota kdyttoon uusi esitéytetty kynd.

Tarkista liuos ajoittain kynén tarkistusikkunasta etikettid nostamalla varmistaaksesi, ettd liuos on
kirkasta ja véritontd. Jos Emerade-liuos on virjadntynytt tai siind on nékyvissa sakkaa, hivitd se ja
vaihda uuteen.

Tarkista kynd, jos pudotat sen. Jos huomaat sen olevan viallinen tai vuotavan, vaihda se uuteen.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hévittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélté ja muuta tietoa
Miti Emerade siséaltia

Vaikuttava aine on adrenaliini (adrenaliinitartraattina).

Emerade 150 mikrogramman kynéstd saadaan 150 mikrogrammaa adrenaliinia 0,15 ml:ssa liuosta.
Emerade 300 mikrogramman kynédstd saadaan 300 mikrogrammaa adrenaliinia 0,3 ml:ssa liuosta.
Emerade 500 mikrogramman kynistd saadaan 500 mikrogrammaa adrenaliinia 0,5 mlssa liuosta.

Muut aineet ovat natriumkloridi, natriummetabisulfiitti (E 223), dinatriumedetaatti, kloorivetyhappo ja
njektionesteisiin kdytettdvi vesi.

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Emerade on injektiokynd, joka sisdltdd yhden kerta-annoksen adrenaliinia. Emerade on kirkas ja variton
injektioneste, liuos, lasiruiskussa. Emerade on lateksiton.
Injektiokyné on valkoinen sylinteri, jossa neulansuojus peittdd neulan ja laukaisumekanismin.

Ulos tyontyvin neulan pituus
Emerade 150 mikrogrammaa: 16 mm
Emerade 300 mikrogrammaa ja Emerade 500 mikrogrammaa: 23 mm

Pakkauskoot: 1 tai 2 esitdytettyd kynda.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttiméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija

PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2¢
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Tshekki

Lisdtietoja antaa:
Medeca Pharma AB
Box 24005

750 24 UPPSALA
Ruotsi

Puh. +46 18 25 85 30

Valmistaja

Rechon Life Science AB
Box 60043

216 10 Limhamn

Ruotsi

Tidma pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 17.12.2021
Lisdtietoa sisdltaivadan opetusvideoon padset skannaamalla QR-koodin dlypuhelimella tai muulla

dlylaitteella. Samat tiedot 16ytyvat myds seuraavasta verkko-osoitteesta:
https//www.emerade.com/f/qrvideo



https://www.emerade.com/fi/qrvideo

Bipacksedel: Information till anviindaren

Emerade 150 mikrogram injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna
Emerade 300 mikrogram injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna
Emerade 500 mikrogram injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna

adrenalin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta liikemedel. Den

inne hiller information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva Iidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

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

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i1 denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Emerade dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvinder Emerade
Hur du anvander Emerade

Eventuella biverkningar

Hur Emerade ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

NS

1. Vad Emerade ir och vad det anvinds for

Emerade dr en autoinjektor (penna) som innehaller adrenalin i en 16sning for injektion som injiceras i
muskeln (intramuskulért).

Adrenalin motverkar blodtrycksfall vid svara allergiska (anafylaktiska) reaktioner. Det stimulerar dven
hjértat och underléttar andningen.

Emerade anvénds vid akutbehandling av livshotande allergiska reaktioner (anafylaktisk chock)
orsakade av fododmnen, likemedel, insektsstick eller bett och andra allergener samt de som har utlosts
av fysisk anstringning eller okdnda orsaker.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Emerade

Din likare ska ha forklarat for dig nér och hur du ska anvéinda Emerade. Om du dr oséker eller om du
har fragor ska du tala med ldkare.

Varningar och forsiktighet

Emerade kan alltid anvindas i en akut livshotande allergisk situation. Om du ar allergisk (dverkéanslig)
mot natriummetabisulfit eller mot ndgot annat mnehéllsémne i Emerade behover likare mnstruera dig om
under vilka omstindigheter Emerade ska anvéndas.

Tala med ldkare innan du anviander Emerade om du har:

. hjartsjukdom
. hogt blodtryck



= Overaktiv skoldkortel

. diabetes

] en tumdr i binjuren
. forhojt tryck 1 ogat
. nedsatt njurfunktion

. prostatasjukdom
] lagt kalumvarde eller hogt kalciumvérde i blodet

Om du har astma kan du I6pa 6kad risk for en allvarlig allergisk reaktion.

Alla som har haft en anafylaxi bor besoka sin likare for att testa for &mnen som de kan vara
allergiska mot, sa att dessa absolut kan undvikas i framtiden. Det &r viktigt att vara medveten
om att en allergi mot ett amne kan leda till allergier till ett antal av besliktade Amnen.

Om du har fododmnesallergier 4r det viktigt att kontrollera ingredienserna i allt du éter (inklusive
lakemedel) eftersom dven sma méngder kan orsaka allvarliga reaktioner.

Om du ér dldre eller gravid okar risken for biverkningar.

Anvéndarinstruktionen maste foljas noga for att undvika oavsiktlig injektion.
Emerade ska njiceras intramuskulért pa utsidan av laret. Det ska inte ges i skinkan pa grund av risken
for att av misstag ijicera i ett blodkarl.

Varning
Oavsiktlig injektion i hdnder eller fotter kan leda till minskat blodflode till dessa delar. Uppsdk
omedelbart sjukvard for behandling om du av misstag rakar injicera i hinder eller fotter.

Om du har ett tjockt lager av underhudsfett finns en risk att en dos av Emerade inte &r tillrdcklig. Da
kan en andra injektion av Emerade behdvas. Folj noga anvéndarinstruktionen i avsnitt 3.

Barn

Emerade ska inte anvéndas till barn under 15 kg.

En dos under 150 mikrogram kan inte ges med tillrdcklig noggrannhet till barn som viger mindre 4n

15 kg och anvandning rekommenderas darfor inte annat dn i livshotande situationer och pé likares
mradan.

Andra likemedel och Emerade

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan téinkas anvinda

andra likemedel.

Detta ar sérskilt viktigt om du anviander nagot av foljande:

] Likemedel mot depression sasom tricykliska antidepressiva eller monoaminoxidashdmmare
(MAO-hédmmare), eftersom adrenalinets effekt kan forstarkas.

] Lakemedel for behandling av Parkinsons sjukdom sasom katekol-O-metyltransferashammare
(COMT-hammare), eftersom adrenalinets effekt kan forstarkas.

] Likemedel som kan gora att hjartat slar ojimnt (arytmier), sdsom digitalis och kinidin.

= Likemedel som anvdnds for att behandla hjirtsjukdomar eller likemedel som anvédnds for att

behandla sjukdomar i nervsystemet, sa kallade alfa- och beta—blockerare, eftersom dessa kan
minska effekten av adrenalin.

Diabetiker ska noggrant kontrollera sina blodsockervirden efter att ha anvéint Emerade eftersom
adrenalin kan hdja blodsockret.

Graviditet och amning
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Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
innan du anvénder detta likemedel.

Det finns begrdnsad erfarenhet av anvindning av adrenalin under graviditet. Om du dr gravid ska du
inte tveka att anvinda Emerade i en akutsituation eftersom ditt liv kan vara i fara.

Du kan amma efter att du har anvint Emerade.

Korformaga och anvéndning av maskiner

Formégan att framf6ra motorfordon eller anvéinda maskiner paverkas inte av en injektion adrenalin,
daremot kan den paverkas av en svar anafylaktisk reaktion. Om din korférméga ar paverkad ska du
inte kora.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skdrpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i1 dessa avseenden
ar anvdndning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Emerade innehéller natriumme tabis ulfit

Natriummetabisulfit kan i séllsynta fall ge upphov till svara overkanslighetsreaktioner och
andningssvarigheter (bronkospasm). Om du ar allergisk (6verkénslig) mot natriummetabisulfit ska din
lakare instruera dig om i vilka situationer Emerade ska anvéndas.

Emerade innehéller natrium
Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ar nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Emerade

Du ska ha blivit trdnad i anvéindningen av Emerade och du ska alltid anvinda Emerade enligt likarens
anvisningar. Radfréga likare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Kontrollera utgangsdatumet pa dina pennor och be Iikare eller sjukskdterska att skriva ut nya innan de
gar ut. Utgangna pennor kanske inte fungerar.

Anvind omedelbart Emerade om tecken p& en akut svar allergisk reaktion upptrdder. Symtom pé en
svar allergisk reaktion kan upptrdda inom ndgra fa minuter efter kontakt med det allergiframkallande
dmnet, och kan t ex vara hudutslag, rodnad eller svullnad. Svérare reaktioner paverkar ocksé
blodcirkulation och andning.

Innan du behdver anvinda Emerade ska du forsdkra dig om att du forstér i vilka situationer du ska
anvinda Emerade. Det ar viktigt att du alltid har tva adrenalinpennor med dig om det finns risk for en
akut allergisk reaktion. Du ska forvara Emerade i den yttre originalkartongen. Dock far
patient/vardgivare forvara pennan i ett specialutformat fodral som foljer med. Pennan ska alltid
forvaras i fodralet for att skydda den och etiketten som beskriver hur pennan ska anvéndas ien
akutsituation. Forvara alltid denna bipacksedel i fodralet.

Dosering
Dosen bestdms av ldkaren, som kommer att anpassa den individuellt for dig till exempel beroende pa

din kroppsvikt.

Vuxna
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Vuxna som véiger mindre dn 60 kg
Vanlig dos dr 300 mikrogram.

Vuxna som vdiger mer dn 60 kg
Vanlig dos dr 300 till 500 mikrogram.

Barn och ungdomar
Emerade 500 mikrogram rekommenderas inte for anvéndning till barn.

Barn som vdiger mellan 15 kg och 30 kg
Vanlig dos dr 150 mikrogram.

Barn som vdiger mer dn 30 kg
Vanlig dos dr 300 mikrogram.

Ungdomar som viger mer dn 30 kg
Dosrekommendationerna for vuxna patienter ska foljas.

Hur Emerade ges

Anvindarinstruktionen méste foljas noga for att undvika oavsiktlig injektion.

Det rekommenderas att dina familjemedlemmar, vardgivare eller lirare ocksé far instruktioner i korrekt
anviandning av Emerade.

Emerade ska endast anvindas for injektion i larets utsida vid forsta tecken pa svér allergisk reaktion.
Injektionen intrdffar nir Emerade trycks latt mot laret. Det kan goras genom klider. Injicera aldrig i
skinkan.

Om aktiveringen av din Emeradepenna misslyckas, ska du omedelbart anvanda 6kad kraft nir pennan

trycks mot det avsedda injektionsstéllet.
Om din injektion inte lyckas, ska du omedelbart anvénda din andra penna.

4

( ] (I 1. Ta bort hylsan.
e

J & T_rYCk 2. Placera Emerade mot larets utsida i
tills 90° vinkel och tryck bestdmt sa att
= Klick = nalskyddet trycks in. Det hors ett klick

nir pennan har aktiverats och nalen har
penetrerat laret.

och
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. i Hall Emerade med stadigt tryck mot
\ Hall stadlg_t tryck laret i 5 sekunder. Massera
i5sek mjektionsstillet itt efterat.

@ 3. Kontakta omedelbart lakare eller

sjukhus.

Nélen i Emerade ér skyddad nnan, under och efter injektionen.
Efter injektionen ar nalskyddet p4 Emeradepennan synbart lingre och kolvstangen synlig i
visningsfonstret, om du lyfter pa etiketten.

Viktig information:

o Ibland &r en dos av adrenalin inte tillréicklig for att helt hdva en allvarlig allergisk reaktion. Detta
ar anledningen till att din Iikare troligen ordinerar tvd Emeradepennor.

o Om symtomen inte har forbittrats eller forséimrats inom 5-15 minuter efter den forsta
injektionen, bor antingen du eller den person du ir med ge en andra injektion. Av
denna anledning bor du alltid ha med dig tvd Emeradepennor.

o Emerade dr avsedd for akutbehandling. Du ska alltid upps 6ka hjilp omedelbart efter att ha
anvint Emerade. Be nigon att stanna hos dig tills ambulansen kommer ifall du kinner dig délig
igen.

o Ring 112, be om en ambulans och uppge "anafylaxi' (utalas ”anna-fyllaxi’) d&ven om du
borjar att kiinna dig béttre. Du kommer att behova éka till sjukhus for observation och
ytterligare behandling efter behov. Detta beror pa att reaktionen kan aterkomma senare. Ta din
anvianda penna med dig.

o I viantan pa ambulans bor du ligga ner med fotterna upp, om inte detta gor dig andfadd, da
du isa fall ska sitta upp.
o Medvetslosa patienter bor placeras i framstupa sidoldge.

Efter anvindning av Emeradepennan enligt instruktionerna, kan du kontrollera om din penna aktiverats.
Bilderna nedan (Fig. 1-Fig. 2) géller for alla doser av Emerade (150 mikrogram, 300 mikrogram och
500 mikrogram).

Den oanvinda Emeradepennan (fore aktivering) har nalskyddet i dess normala position (Fig. 1).

Elmerode' 500 micr ograms

‘solution for s
3lution for injection in a pre-iled pen. agran
et 155

Fig. 1

Emeradepenna som har blivit aktiverad, kommer ha ett forlangt nalskydd (Fig. 2).

Emera

o

Fig. 2
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Om nalskyddet inte har blivit forléingt, har pennan inte aktiverats.

En Emeradepenna som har aktiverats och som levererat en dos av adrenalin, kommer visa en fargad
kolvsténg i visningsfonstret (ses genom att dra tillbaka etiketten pd pennan):

150 mikrogram: gul
300 mikrogram: grén
500 mikrogram: bla.

Om visningsfonstret fortfarande visar en klar vétska (adrenalinlosning) har pennan inte levererat dosen.
Pilen pa pennans etikett visar var etiketten kan lyftas upp for att visa visningsfonstret.

Ta inte bort hylsan forrin det ir dags att anvinda Emerade.
Lite vétska kan finnas kvar i Emerade efter anvindning. Pennan kan inte dteranvindas.

Pennor utan nélar (trdningspennor) finns tillgéngliga i triningssyfte.
Vinligen tala med din likare for mer information.

Om du anvint for stor méngd av Emerade

Om du fatt i dig for stor mdngd lakemedel, om du har injicerat Emerade av misstag i ett blodkirl eller i
en hand eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta ldkare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) f6r bedomning av risken samt radgivning.

Blodtrycket kan stiga kraftigt. Overdosering av adrenalin kan orsaka ett plotsligt forhojt blodtryck,
oregelbundna hjirtslag och ansamling av vétska i lungorna som kan géra det svart att andas.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta Iikemedel orsaka biverkningar, men alla anvéindare behdver inte fa
dem.

Foljande biverkningar baseras pa erfarenhet av behandling med adrenalin, men frekvensen av
biverkningarna kan inte beréknas:

o hjartbesvar som oregelbundna eller snabba hjartslag, brostsmérta
o hogt blodtryck, kirlsammandragning
o svettningar

o illamaende, krakningar
o andningssvarigheter

o huvudvirk, yrsel

o kraftloshet, darrningar

° oro, hallucinationer
o svimning
o forandringar i1 blodvarden som okat blodsocker, minskat kalium och 6kad mingd syra.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller &ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
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direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Emerade ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvara Emerade i skyddsfodralet av plast som medfoljer. Plastfodralet som innehéller
pennan/pennorna kan forvaras i ytterkartongen.

Forvaras vid hogst 25°C.Fér ej frysas.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa etiketterna samt pé ytterkartongen efter EXP.
Utgéangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad. Kassera och ersétt Emerade efter att
utgangsdatumet har passerats. Kontrollera 16sningen regelbundet, genom att lyfta etiketten over
visningsfonstret pa pennan, for att sékerstilla att I6sningen ar klar och farglos. Kassera och ersétt
Emerade om losningen dr missfargad eller innehaller en féllning.

Inspektera pennan om den tappas. Byt ut den om du upptécker skador eller lickage.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvidnds. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Inne hallsdeklaration

Den aktiva substansen ar adrenalin (som adrenalintartrat).

Emerade 150 mikrogram ger 150 mikrogram adrenalin i 0,15 ml injektionsldsning.
Emerade 300 mikrogram ger 300 mikrogram adrenalin i 0,3 ml injektionslosning.
Emerade 500 mikrogram ger 500 mikrogram adrenalin i 0,5 ml injektionslésning,

Ovriga innehallsimnen ir: natriumklorid, natriummetabisulfit (E 223), dinatriumedetat, saltsyra och
vatten for injektionsvatskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Emerade &r en injektionspenna som ger en engangsdos av adrenalin. Emerade innehéller en klar och
farglos injektionslosning i en glasspruta. Emerade dr latexfri.

Injektionspennan ar en vit cylinder med ett nilskydd som técker nalen och aktiveringsmekanismen.

Exponerad lingd pd kanylen
Emerade 150 mikrogram: 16 mm
Emerade 300 mikrogram och Emerade 500 mikrogram: 23 mm

Forpackningsstorlekar: 1 eller 2 forfyllda injektionspennor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdlining
PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2¢

170 00 Prag 7

Tjeckiska Republiken

Informationslimnande foretag:
Medeca Pharma AB

Box 24005

750 24 UPPSALA

Ttn +46 18-25 85 30

Tillverkare
Rechon Life Science AB

Box 60043
216 10 Limhamn

Denna bipacksedel dndrades senast 17.12.2021

Mer information finns i instruktionsvideon genom att skanna QR-koden med en smartphone eller
liknande anordning. Samma information finns ocksé pé foljande webbadress:
https://www.emerade.com/se/qrvideo
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