VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Adrenalin 1 mg/ml -injektioneste, liuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
1 ml sisdltdd 1 mg adrenaliinia.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan

Natrium:

Yksi millilitra injektionestettd sisiltdd 3,46 mg natriumia vastaten 0,15 mmol/mlL
Yksi 5 mln ampulli siséltd4 natriumia 17,3 mg vastaten 0,75 mmol/ml.

Natriummetabisulfiitti (E 223) 1 mg/ml

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Injektioneste, liuos

Kirkas, variton tai hieman kellertdva luos

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

Sydamen stimulointi sydanpysidhdyksen yhteydesséa. Keuhkoastma. Anafylaktinen sokki. Kollapsi.
Allergiset reaktiot, kuten urtikaria, seerumitauti, hereditaarinen angioedeema (HAE). Vuotava maha- ja
suolistohaava.

Kéytetddn myos paikallisesti hemostaattina paikallispuudutteiden lisdna.

4.2 Annostus ja antotapa

Adrenaliinia joudutaan usein annostelemaan yksilollisesti vasteen mukaan. Alla olevat annokset ja
antotavat ovat suositeltuja ja keskimdardisid.

Sydanpysdhdys:

Aikuiset: 0,5-1 mg (0,5-1 ml) laskimoon, mieluiten keskuslaskimoon tai mahdollisimman suureen
laskimoon. Annos voidaan toistaa muutaman minuutin vilein korkeintaan tunnin ajan. Suurempiakin
annoksia on kdytetty, mutta niitd ei yleisesti ottaen suositella.



Jos laskimoreittid ei elvytystilanteessa heti saada, voidaan adrenaliinia annostella myds intubaatioputken
kautta. Annoksen pitdd olla 3-kertainen laimennettuna 10 mlaan steriilid vettd. Intubaatioputken kautta
annettu adrenaliini imeytyy huonosti.

Anafylaktinen sokki ja hereditaarinen angioedeema (HAE):
Lapset: 0,01 mg/kg (0,01 ml/’kg) syvélle lihakseen.
Aikuiset: 0,5 mg (0,5 ml) syvélle lihakseen. Annos voidaan toistaa 5—15 minuutin vélein.

Anafylaksia:
Iké Adrenaliiniannos 1 mg/ml
Y1i 12 vuotta 0,5 mgim. (0,5 ml)
6—12 vuotta 0,3 mgim. (0,3 ml)
6 kuukautta — 6 vuotta 0,15 mg im. (0,15 ml)
Alle 6 kuukautta 0,01 mg/kg im. (0,01 ml/kg)

Néami annokset voidaan tarvittaessa toistaa useita kertoja 5—15 minuutin vélein verenpaineen, pulssin ja
hengitystoiminnan mukaan. Adrenaliinia annettaessa pitdd kayttaa pientd ruiskua.

Muut allergiset reaktiot:
Lapset: 0,01 mg/kg (0,01 ml’kg) ihon alle.
Aikuiset: 0,5 mg (0,5 ml) ihon alle.

Kollapsi:
Aikuiset: 0,5-1 mg (0,5-1 ml) syville lihakseen.

Astma:
Lapset: 0,01 mg/kg (0,01 ml’kg) ihon alle.
Aikuiset: 0,2—0,5 mg (0,2—0,5 ml) ihon alle. Annos voidaan toistaa 15—-20 minuutin vélein.

Vuotava mahahaava ja suolistoverenvuoto:
10-20 ml laimennettua (1:10) liuosta suun kautta.

Paikallispuudutteen lisénd: Enintddn 0,2 ml/10 mlaan (=20 pg/ml) paikallispuudutetta (yleensd eiyh 5
ug/ml pitoisuus)

Jos adrenaliinia on tarpeen antaa lapselle laskimoon (annos on 0,01 mg/kg), kiytetdén laimeampaa (1:10
000, 0,1 mg/ml) liuosta nopeudella 0,1 mg tai vahemméan minuutissa.

Annostus neliraajahalvauspotilaille :

Titrausprosessin aloitusannoksena on suositeltavaa kayttdd yhtd kymmenesosaa normaalista annoksesta
(ks. my0s kohta 4.4).

43 Vasta-aiheet

Kun adrenaliinia kiytetdin henked uhkaavien hététilanteiden hoidossa, ei absoluuttisia vasta-aiheita ole.

Suhteellisia vasta-atheita ovat:

- yliherkkyys vaikuttavalle aineelle, muille sympatomimeeteille tai kohdassa 6.1 mainituille
apuaineille

- iskeeminen sydidnsairaus



- kaytto yhdessa sormien ja varpaiden alueelle kdytettyjen ddreisverenkiertoa vihentivien
paikallispuudutteiden kanssa

- elimellinen aivovamma

- synnytys

- ahdaskulmaglaukooma, feokromosytooma, hypokalemia
- potilaan sokkitila (muu kuin anafylaktinen sokki).

Tutustu huolellisesti kohtiin 4.4 Varoitukset ja 4.5 Yhteisvaikutukset.

44 Varoitukset ja kayttoon liittyviit varotoimet

Hypertyreoottiset potilaat samoin kuin verenpainetautia, syddmen vajaatoimintaa, sepelvaltimotautia tai
kroonista keuhkosairautta sairastavat potilaat reagoivat usein tavanomaista herkemmin adrenaliinin
vaikutuksiin (voimakkaampi verenpaineen nousu ja lisidntynyt alttius rytmihdiridille).

Adrenaliini voi suurentaa diabeetikoiden verensokeriarvoa.

Adrenaliini voi laajentaa pupilleja, mikd voi liséti erityisesti ahdaskulmaglaukoomaa sairastavien
potilaiden siménpainetta. Siksi on syytd noudattaa erityistd varovaisuutta hoidettaessa nditd potilaita
adrenaliinilla.

Adrenaliini voi aiheuttaa hypokalemiaa.
Varovaisuutta pitdd noudattaa hoidettaessa potilaita, joilla on kdytossd samanaikaisesti MAOn estdja.

Adrenaliinia pitdéd kayttdd varoen halogenoiduilla hiilivedyilld tai syklopropaanilla annetun
yleisanestesian aikana (ks. myos 4.5).

Adrenaliinin ja muiden beeta-agonistisympatomimeettien antamisen vélilld pitdé olla riittdvasti aikaa,
jotta viltetdan additiiviset vaikutukset.

Ruskeaa, vérjaytynyttd tai saostunutta liuosta eisaa kayttaa.

Adrenaliinia pitdd kayttda varoen neliraajahalvauspotilaiden hoidossa, silli heiddn herkkyytensi
adrenaliinille saattaa olla lisdantynyt (ks. myds kohta 4.2).

Anafylaksian hoito

Anafylaksian hoidon aluksi suositaan yleisesti antoa lihakseen, anto laskimoon on yleisesti sopivampi
tehohoidossa tai ensiavussa. Adrenalin 1 mg/ml ei sovi annettavaksi laskimoon. Jos Adrenalin 0,1 mg/ml
eiole kiytettdvissd, Adrenalin 1 mg/ml pitdd laimentaa niin, ettd pitoisuudeksi tulee 0,1 mg/ml ennen
antoa laskimoon. Annettaessa adrenaliinia injektiona laskimoon pitdé noudattaa darimméista
varovaisuutta, ja antajan on hyva olla henkilo, joka on erikoistunut adrenaliinin antamiseen laskimoon.

Tama ladkevalmiste sisdltid 17,3 mg natriumia per 5 ml ampulli, joka vastaa 0,9 % WHO:n
suosittelemasta natriumin 2 g:n péivittdisestd enimméissaannista aikuisille ja 3,46 mg natriumia per 1 ml
ampulli, joka vastaa 0,17 % WHO:n suosittelemasta natriumin 2 g:n péivittdisestd enimméissaannista
aikuisille.

Valmisteen sisdltimé natriummetabisulfiitti saattaa aiheuttaa harvinaisissa tapauksissa vakavia
yliherkkyysreaktioita ja bronkospasmia, erityisesti potilaille, joilla on astma tai allergia.



4.5 Yhteis vaikutukset muiden lifikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Yleisanestesia-aineet: Halogenoituja hiilivetyjda (halotaania) tai syklopropaania saavat potilaat ovat
tavallista herkempid adrenaliinin aiheuttamille kammioperiisille rytmihdiridille.

Masennuslddkkeet: Adrenaliini (erityisesti suoneen annettu) voi lisdtd trisyklisia masennuslddkkeitd ja
maprotilinia kiyttdvien potilaiden rytmihdiridalttiutta ja nostaa verenpainetta tavanomaista enemman.

MAOn estijiat: MAOn estdjid kéyttiville potilaille adrenaliini voi aiheuttaa hypertensiivisen kriisin
vapaiden monoamiinien méairin lisdédntyessid hermopaaitteissa.

Beetasalpaajat: Ei-selektiivisid beetasalpaajia (mm. karvediloli, labetaloli, metoprololi, pindololi,
propranololi, sotaloli, timololi) kéyttiville potilaille adrenaliini voi aiheuttaa tavanomaista
voimakkaamman verenpaineen nousun ja reflektorisen sydimen syketaajuuden hidastumisen.
Vaikutusmekanismi: Beetasalpaaja salpaa adrenaliinin beeta-2-vaikutuksen (vasodilatorisen vaikutuksen).
Ei-selektiiviset beetasalpaajat voivat aiheuttaa myos resistenssin adrenaliinille anafylaksian yhteydessa.

Dihydroergotamiini: Samanaikainen kédytto saattaa aiheuttaa erittdin voimakkaan hypertension.
Guanetidiini: Samanaikainen kdyttd saattaa aiheuttaa erittdin voimakkaan hypertension.
Klooripromatsiini: Samanaikainen kiyttd saattaa aiheuttaa takykardiaa ja verenpaineen alenemista.
Entakaponi: Samanaikaiseen kadyttdon littyy takykardian, hypertension ja rytmihdirididen riski.
Muut: Kinidiinid ja digitalista kayttdvét potilaat voivat saada rytmihdirioitd tavanomaista herkemmin
adrenaliinin kdyton yhteydessa.

4.6 Raskaus ja imetys

Adrenalini-infuusio raskauden aikana voi nopeuttaa sikion syddmen syketaajuutta ja aiheuttaa
rytmihdirioitd sikiolle, mikd on syytd ottaa huomioon hoidettaessa raskaana olevia naisia adrenaliinilla.

Imetyksen aikana adrenalinin kiytto on todennékdisesti turvallista, koska farmakologisesti vaikuttavia
adrenaliinipitoisuuksia ei kulkeudu lapseen didinmaidon kautta.

Adrenalinia eipidi kayttdd synnytyksen aikana, ellei kyseessi ole henked uhkaava hitétilanne.
Adrenaliini saattaa hidastaa synnytyksen etenemisti.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Adrenaliini voi aiheuttaa lihasvapinaa, syddmentykytysté, heikotusta ja levottomuutta, jotka voivat
heikentdé ajokykya ja kykyd kdyttda koneita. Néitd vaikutuksia esiintyy kuitenkin yleensd vain
lyhytaikaisesti adrenaliinin antamisen jélkeen.

4.8 Haittavaikutukset

Adrenaliini on voimakas sympatomimeetti, joka voi aiheuttaa seké alfa- ettd beeta-adrenoreseptoreiden
kautta valittyvid haittavaikutuksia. Useimmat haittavaikutuksista littyvdt sympaattisen hermoston
stimulaatioon. Vaikutukset ovat annosriippuvaisia, mutta herkille yksildille voi tulla voimakkaita
reaktioita. Noin kolmannekselle adrenalinilla hoidetuista potilaista tulee haittavaikutuksia, ja yleisimmat
néistd ovat syddmeen ja verisuonistoon kohdistuvia.



Haittavaikutustaulukko

Kussakin elinjérjestelméluokassa haittavaikutukset on lueteltu yleisyysluokkien mukaan seuraavasti:
Yleinen: >1/100, < 1/10

Melko harvinainen: >1/1000, < 1/100

Harvinainen: >1/10 000, < 1/1000

Hyvin harvinainen: <1/10 000

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esintyvyyden arviointiin)

Elinjérjestelméluokka Esiintymistiheys Haittavaikutus
Aineenvaihdunta ja ravitsemus Hyvin harvinainen Maitohappoasidoosi
Psyykkiset héiriot Tuntematon Ahdistuneisuus
Hermosto Yleinen Padnsarky
Melko harvinainen Lukinkalvonalainen verenvuoto,
hemiplegia
Sydén Yleinen Sydédmentykytys, takykardia
Melko harvinainen Kammioperiiset rytmihdiriot,
rasitusrintakipukohtaus (alttiilla
henkiloilld)
Tuntematon Stressin laukaisema
sydinhalvaus
(takotsubokardiomyopatia)
Verisuonisto Melko harvinainen Akuutti hypertensio
Hengityselimet, rintakeha ja Harvinainen Hengenahdistus, keuhkoedeema
valikarsina (herkilld yksiloilld)
Tho ja ihonalainen kudos Harvinainen Paikallinen kudoskuolio,
mukaan lukien kaasukuolio,
pistoskohdassa

Lisdksi voi esiintyd levottomuutta, vapinaa, heikotusta sekd sormien ja varpaiden kylmyyttd jo pienidkin
adrenaliiniannoksia kéytettdessd. Suurten adrenaliiniannosten kayttd puudutteiden lisdnd voi aiheuttaa
paikallisen iskeemisen nekroosin.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista.
Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon
ammattilaisia pyydetiddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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49 Yliannostus

Oireet: Adrenaliinin yliannostuksen oireita ovat takykardia, rytmihdiriét, nopeasti kohonnut lian korkea
verenpaine (joka saattaa johtaa aivoverenvuotoon tai keuhkoedeemaan), hengenahdistus, voimakas
padnsirky, kalpeus ja pupillien laajeneminen.

Hoito: Koska adrenaliinin aiheuttamat haittavaikutukset ovat lyhytvaikutteisia (johtuen elimistossé
tapahtuvasta nopeasta inaktivaatiosta), vaikeiden toksisten reaktioiden hoito hypertensiivisilli potilailla
tai yliannostuksen jélkeen on pdédasiassa tukihoitoa. Vaikean hypertension hoidoksi suositellaan
nitroprussidin antamista. Vaihtoehtoisia lddkeaineita ovat glyseryylinitraatti ja fentolamiini.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhméd: Adrenergiset ja dopaminergiset lddkeaineet, adrenaliini
ATC-koodi: CO1CA24

Adrenaliini on suoravaikutteinen sympatomimeetti, jonka vaikutukset elimistossd vélittyvit seka
adrenergisten alfa- ettd beetareseptoreiden kautta. Nopeasti suoneen annettu adrenaliini-injektio kohottaa
nopeasti sekd systolista ettd diastolista verenpainetta. Systolinen verenpaine kohoaa enemmén kuin
diastolinen, mikd aiheuttaa pulssipaineen suurenemisen. Hitaasti suoneen annettu adrenaliini ja lihakseen
tai thon alle annetut adrenaliini-injektiot kohottavat systolista verenpainetta ja yleensd alentavat
diastolista verenpainetta. Sydimen syketaajuus nopeutuu ja iskutilavuus suurenee suoran beeta ;-
reseptorien stimulaation johdosta. Laskimopaluu sydimeen lisdéntyy, samoin verenvirtaus
sepelvaltimoissa ja luurankolihaksissa; iholla ja munuaisissa verenvirtaus sen sijaan yleensi vihenee.
Keuhkoputkien lihakset relaksoituvat, insulinin eritys vihenee ja glukagonin eritys lisiéntyy adrenaliinin
vaikutuksesta.

5.2 Farmakokinetiikka

Adrenaliini imeytyy nopeasti lihaksesta. Imeytyminen ihon alta on hitaampaa kuin lihaksesta, mika
johtuu adrenaliinin paikallisesta vasokonstriktiivisesta vaikutuksesta. Ihon alle annetun adrenaliinin
farmakologiset vaikutukset alkavat kuitenkin yleensd noin viiden minuutin kuluttua lddkkeen antamisesta.
Kun adrenaliinia annetaan suun kautta, ei saavuteta farmakologisesti vaikuttavia pitoisuuksia plasmassa,
koska adrenaliini metaboloituu nopeasti suolen limakalvolla ja maksassa.

Adrenaliini jakautuu elimistossd nopeasti ja kulkeutuu erityisesti syddmeen, pernaan, moniin
rauhaskudoksiin ja adrenergisiin hermopéitteisiin. Adrenalini lipdisee istukan nopeasti, ja noin 50 %
adrenaliinista on sitoutunut plasman proteiineihin. Adrenaliini metaboloituu elimistdssd muutamassa
minuutissa. Tarkeimmét adrenaliinia metaboloivat entsyymit ovat monoamiinioksidaasi (MAO) ja
katekoli-O-metyylitransferaasi. Noin 75-90 % suonensisdisesti annetusta adrenaliinista erittyy virtsaan
metaboliitteina, joista tdrkein on 3-metoksi-4-hydroksi-mantelihappo. Noin 1 % adrenaliinista erittyy
virtsaan muuttumattomana.
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Teratogeenisid vaikutuksia ei havaittu rotan jalkeldisilld, kun tiineille rotille annettin adrenaliinia
jatkuvana infuusiona n. 8 kertaa thmisten annoksia suurempina annoksina. Tdmén havainnon tai muiden
eliinkokeissa tehtyjen havaintojen klininen merkitys on tuntematon.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Natriumkloridi parenteraaliseen kdytt6on
Natriummetabisulfiitti (E 223)
Dinatriumedetaatti

Laimea suolahappo

Injektionesteisiin  kdytettdvi vesi

6.2 Yhte e ns opimattomuudet

Adrenaliini on fysikaalisesti yhteensopimatonta hyaluronidaasin, natriumnovobiosiinin ja
natriumvarfariinin kanssa.

6.3 Kestoaika

2 vuotta

Ali kiiyti valmistetta pakkaukseen merkityn viimeisen kiyttopdivin jilkeen.

6.4 Siilytys

Séilytd jadkaapissa (2 °C —8 °C). Sdilytd alkuperdispakkauksessa. Herkkd valolle. Kéytt6on otettaessa
valmistetta voidaan séilyttdd alle 25 °C:ssa 3 kuukauden ajan.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

10x I ml 25 x 1 ml, 5 x 5 ml vériton lasinen ampulli, sininen virirengas ampullin kaulassa. Kaikkia
pakkauskokoja ei vélttimittad ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hévittimiselle

Ei erityisvaatimuksia
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PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Adrenalin 1 mg/ml injektionsvétska, 16sning

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml innehaller 1 mg adrenalin.

Hjilpdmnen med kiind effekt

Natrium:

Varje ml injektionsvétska innehéller 3,46 mg natrium motsvarande 0,15 mmol/ml
En 5 ml ampull innehaller 17,3 mg natrium motsvarande 0,75 mmol/ml.

Natriummetabisulfit (E 223) 1 mg/ml

For fullstindig forteckning Gver hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvétska, l6sning

Klar, farglos eller Ett gulskiftande vétska.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

For hjartstimulation vid hjirtstopp. Bronkialastma. Anafylaktisk chock. Kollaps. Allergiska reaktioner
som urtikaria, serumsjuka, hereditdrt angioddem (HAE). Blodande sér i mage eller tarm.

Anvénds dven som lokalt hemostatikum i tilligg till lokalanestetika.
4.2 Dosering och administreringssitt

Adrenalin maste ofta doseras enligt individuellt terapisvar. Foljande doseringsanvisningar och
administreringssétt anger de rekommenderade medeldoserna.

Hjartstopp:

Vuxna: 0,5-1 mg (0,5-1 ml) intravendst, helst i central ven eller méjligast stor annan ven. Dosen kan
upprepas med nigra minuters intervaller i hdgst en timmes tid. Aven storre doser har utnyttjats, men
sddana rekommenderas generellt sett ej.

Om vends infart inte direkt 4r mojlig vid en aterupplivningssituation, kan adrenalin ocksa administreras
via intubationsroér. Dosen ska da vara tredubbel och utspadd i 10 ml sterilt vatten. Adrenalin som
administreras via intubationsror absorberas daligt.



Anafylaktisk chock och hereditirt angioodem (HAE):

Barn 0,01 mg/kg (0,01 mlkg) som djup intramuskuldr injektion.

Vuxna: 0,5 mg (0,5 ml) som djup intramuskuldr injektion. Dosen kan vid behov upprepas med intervaller
pa 5—15 minuter.

Anafylaxi:
Alder Adrenalindos 1 mg/ml
Over 12 ar 0,5 mg im. (0,5 ml)
6-12 ar 0,3 mgim. (0,3 ml)
6 manader—6 ar 0,15 mg im. (0,15 ml)
Yngre 4n 6 manader 0,01 mg/kg im. (0,01 mlkg)

Dessa doser kan vid behov upprepas flera ganger med intervaller pa 5—15 minuter i enlighet med
blodtryck, puls och andningsfunktion. Adrenalin ska administreras med en liten spruta.

Ovriga allergiska reaktioner:
Barn: 0,01 mg/kg (0,01 ml/kg) subkutant.
Vuxna: 0,5 mg (0,5 ml) subkutant.

Kollaps:
Vuxna: 0,5-1 mg (0,5-1 ml) som djup intramuskuldr mjektion.

Astma:
Barn: 0,01 mg/kg (0,01 ml/’kg) subkutant.
Vuxna: 0,2-0,5 mg (0,2-0,5 ml) subkutant. Dosen kan upprepas med intervaller pa 15-20 minuter.

Blodande sarimage eller tarm:
10-20 ml i utspddd form (1:10) via munnen.

Som tillagg till lokalanestetika: Hogst 0,2 ml/10 ml (= 20 pg/ml) lokalanestetikum (i allmédnhet anvands
inte halter pd mer 4n 5 pg/ml).

Vid behov av intravends administrering till barn (dosen dr 0,01 mg/kg) ska en svagare l6sning (pa
1:10 000, 0,1 mg/ml) anvindas och I6sningen ges med en hastighet pa hogst 0,1 mg/min.

Dosering till patienter med tetraplegi:
Som startdos vid titreringen rekommenderas 1/10 av den normala dosen (se dven avsnitt 4.4).

4.3 Kontraindikationer

Nér adrenalin anvinds vid behandling av livshotande nodsituationer finns inga absoluta
kontraindikationer.

Relavita kontraindikationer &r:

- overkénslighet mot den aktiva substansen, 6vriga sympatomimetika eller mot nadgot hjalpdmne som
anges 1 avsnitt 6.1

- ischemisk hjartsjukdom

- kombination med lokalanestetika som minskar den perifera cirkulationen i fingrar och tar

- organisk hjarnskada

- forlossning

- trangvinkelglaukom, feokromocytom, hypokalemi

- chocktillstind (andra chocktillstaind &n anafylaxi).



Bekanta dig noggrant med avsnitt 4.4 Varningar och 4.5 Interaktioner.
4.4 Varningar och forsiktighet

Patienter med hypertyreos, blodtryckssjukdom, hjirtinsufficiens, kranskérlssjukdom eller kronisk
lungsjukdom reagerar ofta littare &n normalt pa behandling med adrenalin (kraftigare blodtrycksokning
och okad tendens till arytmier).

Adrenalin kan hoja blodsockernivan hos diabetiker.

Adrenalin kan orsaka mydriasis, vilket kan hdja det intraokuldra trycket speciellt hos patienter med
trangvinkelglaukom. Darfor ska sirskild forsiktighet iakttas vid behandling med adrenalin hos dessa
patienter.

Adrenalin kan orsaka hypokalemi.
Forsiktighet ska iakttas vid behandling av patienter som samtidigt behandlas med MAO-hdmmare.

Adrenalin ska ges med forsiktighet vid allmidn anestesidér halogenerade kolvéten eller cyklopropan
anvands (se dven avsnitt 4.5).

En tillricklig paus bor hillas mellan administrering av adrenalin och dvriga beta-
agonistsympatomimetika. Detta for att undvika additiva effekter.

Brun, missfargad I6sning eller 16sning med fallningar fér ej anvéndas.

Adrenalin ska ges med forsiktighet till patienter med tetraplegi p.g.a. risk for 6kad kinslighet for
adrenalin (se dven avsnitt 4.2).

Behandling av anafylaxi

Vid behandlingsstart av anafylaxi rekommenderas i allmdnhet intramuskuldr admiistrering. Intravends
administrering &r generellt sett mer lAimpad for intensivvard eller forsta hjdlpen. Adrenalin 1 mg/ml
lampar sig inte for intravends behandling. Om Adrenalin 0,1 mg/ml inte finns att tillgd, ska Adrenalin

1 mg/ml spédas ut till enhalt pd 0,1 mg/ml fore intravends administrering. Da adrenalin ges som en
mtravends injektion, ska ytterst noggrann forsiktighet iakttas och doseringen utforas av en person med
specialkunskap om intravends administrering av adrenalin.

Detta lakemedel innehdller 17,3 mg natrium per 5 ml ampull, motsvarande 0,9 % av WHOs hogsta
rekommenderat dagligt intag (2 gram natrium for vuxna) och 3,46 mg natrium per 1 ml ampull,
motsvarande 0,17 % av WHOSs hogsta rekommenderat dagligt intag (2 gram natrium for vuxna).

Natriummetabisulfiten i preparatet kan i séllsynta fall ge allvarliga dverkénslighetsreaktioner och
bronkospasm, sérskilt hos patienter med astma eller allergi.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Allménna anestetika: Halogenerade kolviaten (halotan) eller cyklopropan okar patienternas tendens till
kammararytmier framkallade av adrenalin.

Antidepressiva medel: Adrenalin (sdrskilt intravendst administrerat) kan 6ka tendensen till arytmier och
hdja blodtrycket mer dnnormalt hos patienter som behandlas med tricykliska antidepressiva medel eller
maprotilin.



MAO-hdmmare: Adrenalin kan orsaka en hypertensiv kris hos patienter som behandlas med MAO -
hammare p.g.a. den 6kade mangden av fria monoaminer inervindarna.

Betablockerare: Hos patienter som behandlas med icke-selektiva betablockerare (sdsom karvedilol,
labetalol, metoprolol, pindolol, propranolol, sotalol och timolol) kan adrenalin orsaka en ovanligt kraftig
blodtrycksokning och en reflektorisk sdnkning av hjirtats pulsfrekvens.

Verkningsmekanism: Betablockerare himmar beta-2-effekten (den vasodilatatoriska effekten) av
adrenalin. Icke-selektiva betablockerare kan ocksa orsaka adrenalinresistens i samband med anafylaxi.

Dihydroergotamin: Ett samtidigt bruk kan orsaka en mycket kraftig hypertoni.

Guanetidin: Ett samtidigt bruk kan orsaka en mycket kraftig hypertoni.

Klorpromazin: Ett samtidigt bruk kan orsaka takykardi och sdnkt blodtryck.

Entakapon: Ett samtidigt bruk ar forknippat med en risk for takykardi, hypertoni och arytmier.

Ovrigt: Patienter som anvinder kinidin och digitalis kan ha en 6kad tendens till arytmier i samband med
administrering av adrenalin.

4.6 Graviditet och amning

En adrenalininfusion under pagaende graviditet kan 6ka fostrets hjartfrekvens och orsaka arytmier hos
fostret, vilket bor observeras vid adrenalinbehandling av gravida kvinnor.

I samband med amning &r ett bruk av adrenalin sannolikt tryggt att genomfora, eftersom farmakologiskt
sett aktiva halter av adrenalin inte dverfors till barnet via brostmjolken.

Adrenalin ska inte anvindas under pagaende forlossning, savida det inte dr fragan om en livshotande
nddsituation. Adrenalin kan fordréja forlossningsforloppet.

4.7 Effekter pa formégan att framfora fordon och anvinda maskiner

Adrenalin kan orsaka muskeltremor, palpitationer, svaghetskénsla och rastloshet, vilka alla kan forsdmra
formagan att framfora fordon eller anvéinda maskiner. Dessa effekter forekommer dock i allmdnhet endast
under en kort stund efter administrering av adrenalin.

4.8 Biverkningar

Adrenalin dr ett kraftigt sympatomimetikum som kan ge upphov till bade alfa- och betareceptormedierade
biverkningar. De flesta biverkningar &dr forknippade med en stimulation av det sympatiska nervsystemet.
Effekterna ar dosberoende, men kénsliga individer kan uppleva kraftiga reaktioner. Cirka 1/3 av de
patienter som behandlas med adrenalin upplever biverkningar, varav de vanligaste berdr hjarta och
cirkulation.

Biverkningstabell

Biverkningarna for varje organsystem anges enligt forekomst pa foljande vis:
Vanliga: >1/100, < 1/10

Mindre vanliga: >1/1 000, < 1/100

Séllsynta: >1/10 000, < 1/1 000

Mycket sillsynta: < 1/10 000

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fréan tillgédngliga data)



Organsystem Frekvens Biverkning
Metabolism och nutrition Mycket sillsynt Laktacidos
Psykiska storningar Ingen kind frekvens Angest
Centrala och perifera Vanlig Huvudvirk
nervsystemet Mindre vanlig Subaraknoidalblodning,
hemiplegi
Hjartat Vanlig Palpitationer, takykardi
Mindre vanlig Kammararytmier, angina
pectoris-anfall (hos patienter
med tendens till detta)
Ingen kénd frekvens Hjartinfarktslika stressrelaterade
héndelser
(takotsubokardiomyopati)
Blodkarl Mindre vanlig Akut hypertoni
Andningsvigar, brostkorg och Séllsynt Andndd, lungédem (hos kénsliga
mediastinum personer)
Hud och subkutan vivnad Sallsynt Lokal vivnadsnekros, inklusive

gasganerin, vid injektionsstéillet

Utéver ovanndmnda biverkningar kan dven rastloshet, tremor, svaghetskénsla och kalla fingrar och tar
férekomma redan i samband med smad adrenalindoser. Ett bruk av stora adrenalindoser i kombination med
lokalanestetika kan orsaka lokal ischemisk nekros.

Rapportering avmisstinkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkédnts. Det gor det mojligt att
kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
PB 55
00034 Fimea

4.9 Overdosering

Symtom: Symtom pé en verdosering med adrenalin dr takykardi, arytmier, snabbt férhojt och alldeles
for hogt blodtryck (som kan leda till stroke eller lungédem), andndd, kraftig huvudvirk, blekhet och

mydriasis.

Behandling: Eftersom biverkningarna orsakade av adrenalin &r kortvariga (pa grund av snabb inaktivering
i kroppen), bestar behandlingen av svara toxiska reaktioner hos hypertensiva patienter eller efter
overdosering framst av understodjande behandling. Vid fall av svér hypertoni rekommenderas

nitroprussid. Alternativa likemedel &r glyceryhitrat och fentolamin.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Adrenerga och dopaminerga likemedel, adrenalin

ATC-kod: CO1CA24



http://www.fimea.fi/

Adrenalin dr ett direktverkande sympatomimetiskt medel vars effekter i kroppen medieras bade via a- och
[-adrenoceptorer. En snabb intravends administrering av adrenalin ger en snabb dkning av sévil

systoliskt som diastoliskt blodtryck. Det systoliska trycket 6kar mer &n det diastoliska, vilket leder till ett
forhojt pulstryck. Langsam intravends administrering, intramuskuléir eller subkutan administrering av
adrenalin ger en 6kning av det systoliska blodtrycket och sédnker i allmidnhet det diastoliska trycket.
Hjértats slagfrekvens och -volym okar till foljd av den direkta stimuleringen av beta,-adrenoreceptorerna.
Det venosa aterflodet till hjartat 6kar, och sé dven blodflodet 1 kranskérl och skelettmuskulatur.

Blodflodet 1 hud och njurar minskar diremot i allménhet. Adrenalin far bronkmuskulaturen att relaxeras,
utsondringen av insulin att minska och utsondringen av glukagon att 6ka.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Adrenalin absorberas snabbt ur muskelvdvnad. Upptaget vid subkutan administrering ar lAingsammare dn
efter intramuskuldr administrering, vilket beror pa adrenalinets lokala vasokonstriktiva effekt. De
farmakologiska effekterna av subkutant administrerat adrenalin blir dock i allmdnhet synliga inom cirka
fem minuter. Da adrenalin ges via munnen, uppnas inte farmakologiskt aktiva halter i plasma, eftersom
adrenalin metaboliseras forti tarmslemhinna och lever.

Adrenalin distribueras fort i kroppen och transporteras sirskilt till hjirta, mjélte, manga kortelvidvnader
och adrenerga nervindar. Adrenalin passerar snabbt placentan, och cirka 50 % av dosen binds till
plasmaproteiner. Adrenalin metaboliseras i kroppen inom nagra minuter. De viktigaste enzym som deltar
1 metabolismen adr monoaminoxidas (MAQO) och katekol-O-metyltransferas. Cirka 75-90 % av en
mtravendst administrerad dos utsondras i form av metaboliter i urinen, varav den viktigaste metaboliten dr
3-metoxi-4-hydroximandelsyra. Ungefar 1 % av dosen utsdndras i oférandrad form i urinen.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Inga teratogena effekter sags hos avkomlingar till ratta i fall dir adrenalin administrerats till draktiga
rattor i form av fortgdende infusioner i doser som var ca 8 ganger hogre dn de terapeutiska doser som
anvinds till méinniska. Betydelsen av denna observation (och dvriga observationer i djurforsok) for
anvandningen hos ménniska &r okénd.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Natriumklorid for parenteralt bruk

Natriummetabisulfit (E 223)

Dinatriumedetat

Utspédd saltsyra

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibilite ter

Adrenalin dr fysikaliskt sett inkompatibelt med hyaluronidas, natriumnovobiocin och warfarinnatrium.

6.3 Hallbarhet

2 ar.
Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen.



6.4 Sarskilda forvarings anvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C—8 °C). Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt. Da preparatet tas i bruk
kan det dven forvaras vid hogst 25 °C i 3 manader.

6.5 Forpackningstyp och innehall

10x 1 ml, 25 x I ml, 5 x 5 ml i ofdrgad glasampull. Glasampullerna ar férsedda med en bla fargring runt
ampullhalsen. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar.
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Takeda Oy, PB 1406, 00101 Helsingfors
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