VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Adrenalin Aguettant 0,1 mg/ml injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi millilitra injektionestettd sisdltid adrenaliinitartraattia méérén, joka vastaa 0,1 mg
adrenaliinia.

Yksi 10 ml esitdytetty ruisku siséltdd adrenaliinitartraattia miérdn, joka vastaa 1 mg
adrenaliinia.

Apuaine, joiden vaikutus tunnetaan: natrium

Yksi millilitra injektionestettd sisdltdd 3,54 mg vastaten 0,154 mmol natriumia.

Yksi 10 ml esitdytetty ruisku siséltdd 35,4 mg vastaten 1,54 mmol natriumia.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, luos, esitdytetty ruisku

Kirkas, vériton luos 10 mln esitdytetyssd ruiskussa
pH=3,0-3,4

Osmolaarisuus: 270-300 mOsnvl

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

Kardiopulmonaalinen elvytys.

Akuutti anafylaktinen sokki aikuisilla.

4.2 Annostus ja antotapa

Adrenaliinia tulisi antaa laskimonsisdisesti vain sellaisten henkildiden, jotka ovat
tavanomaisessa klinisessd tydssddn kokeneita vasopressoreiden kaytdssé ja titrauksessa.
Kardiopulmonaalinen elvytys:

10 ml luosta (Img) laskimoon tai luunsisidisesti. Annos voidaan toistaa 3—5 minuutin vilein,
kunnes spontaani verenkierto palautuu.



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

Sydénleikkausta  seuraavassa  syddmenpysdhdyksessi  adrenaliini on  annosteltava

laskimonsisdisesti kéyttden 0,5 mln tai 1 mln annoksia luosta (50 tai 100 mikrogrammaa)
hyvin varovaisesti ja annosta vasteen mukaan titraten.

Akuutti anafylaktinen sokki
Titraa annos kiyttden laskimonsisdisid 0,5mln (0,05mg) boluksia vasteen mukaan.

Adrenaline 1 mg/10 ml mjektionestettd esitiytetyssd ruiskussa ei suositella kéytettdviksi
lihaksensisdisesti akuutin anafylaktisen sokin hoitoon. Lihaksensisdiseen annosteluun on
kaytettdvd 1 mg/ml luosta.

Pediatriset potilaat:

Tama lddke ei sovellu annettavaksi alle 0,5 mln annoksmna eikd siten sovellu kéytettiviksi
laskimon- tai luunsisdisesti vastasyntyneille tai imevéisille, joiden paino on alle Skg.

Syddmenpysdhdys lapsilla:

Laskimoon tai luunsisdisesti (vain yli 5 kg painoisille) 0,1 ml/painokilo luosta
(10 mikrogrammaa/kg) enintddn 10 ml luosta (1 mg) kerta-annoksena. Annos voidaan toistaa
3-5 minuutin vélein, kunnes spontaani verenkierto palautuu.

Endotrakeaalista antotapaa (minkd tahansa pamoisille) tulisi kéyttdd vain vimeisend
vaihtoehtona, jos muuta antotapaa ei ole kéytettdvissd, annoksella 1 mlkg luosta (100
mikrogrammaa’/kg) , enintddn 25 ml liuosta (2,5 mg) kerta-annoksena.

4.3 Vasta-aiheet

Potilaat, jotka ovat yliherkkid jollekin apuaineelle, kun saatavila on muunlainen
adrenaliinivalmiste tai vaihtoehtoinen vasopressori.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviat varotoimet

Adrenalin Aguettant 0,1 mg/ml, injektioneste esitidytetyssd ruiskussa on tarkoitettu henked
uhkaavien hatétilanteiden hoitoon. Ladketieteellinen valvonta on valttimAtontd adrenaliinin
antamisen jilkeen.

Lihaksensisédisesti tulisi kdyttdd 1 mg/ml luosta.

Anafylaktisen sokin hoidossa sekd potilailla, joiden verenkierto onnormaalia, laskimonsisdisen
adrenaliinin kdyttd voi aiheuttaa henked uhkaavan verenpaineen nousun, takykardian, syddmen
rytmihdirion ja syddnlihasiskemian.

Adrenaliinia  tulisi antaa laskimonsisdisesti vain sellaisten henkildiden, jotka ovat
tavanomaisessa klinisessd ty0ssddn kokeneita vasopressoreiden kdytdssd ja titrauksessa.



Potilaille, joille annetaan adrenaliinia laskimonsisdisesti, on jirjestettivd vihintddn jatkuva
EKGn ja pulssioksimetrian seuranta sekéd tihed verenpaineen mittaus.

Toksisuuden riski kasvaa, jos potilaalla on jokin seuraavista:

e Kkilpirauhasen likatoiminta

e kohonnut verenpaine

e rakenteellinen syddnsairaus, syddmen rytmihdiriot, vaikea obstruktivinen
kardiomyopatia
syddmen vajaatoiminta
feokromosytooma
hypokalemia
hyperkalsemia
vaikea munuaisten vajaatoiminta
aivoverenkierron hiirid, elimellinen aivovaurio tai valtimonkovettumatauti
potilas kéyttdd monoamiinioksidaasin estdjid (MAO-estijit) (ks. kohta 4.5)
potilas kayttdd samanaikaisesti lddkkeitd, joilla on adrenaliinin vaikutusta
voimistavia ~ yhteisvaikutuksia ~ tai  jotka  herkistdvit  syddnlihaksen
sympatomimeettisten lddkeaineiden vaikutuksille (ks. kohta 4.5).

Pitkdaikainen adrenaliinin kayttd voi aiheuttaa vaikean metabolisen asidoosin kohonneen veren
laktaattipitoisuuden seurauksena.

Adrenaliini voi kohottaa silmiinpainetta potilailta, joilla on ahdaskulmaglaukooma.

Adrenaliinia on kéytettivd varoen potilaille, joilla on eturauhasen likakasvua, johon littyy
virtsaumpi.

Adrenaliini voi aiheuttaa tai pahentaa hyperglykemiaa. Verensokeria tulee seurata erityisesti
diabeetikoilta.

Adrenaliinia on kdytettivd varoen idkkiille potilaille.
Adrenaliinia ei pidd kdyttdd synnytyksen toisen vaiheen aikana (ks. kohta 4.6).

Tami ladkevalmiste sisdltdd 35,4 mg natrumia per ruisku, joka vastaa 1,77 % WHO:n
suosittelemasta natriumin 2 gn pédivittdisestd enimméiissaannista aikuisille.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Haihtuvat halogeenianesteetit: vaikea ventrikulaarinen rytmihdrio (Lisddntynyt syddmen
arsytysherkkyys).

Imipramiinia sisiltiivit masennusliikkeet: paroksysmaalinen kohonnut verenpaine, johon
littyy syddmen rytmihdirion mahdollisuus (sympatomimeettien sisddnoton estyminen
sympaattisiin hermosdikeisiin).

Serotonergiset ja adrenergiset masennusliikkeet: paroksysmaalinen kohonnut verenpaine,
johon littyy syddmen rytmihdirion mahdollisuus (sympatomimeettien sisdéinoton estyminen
sympaattisiin hermosdikeisiin).



Sympatomimeettiset lilikeaineet: Muiden sympatomimeettien samanaikainen kayttd voi
lisitd mahdollisten yhteisvaikutusten aiheuttamaa myrkyllisyytti.

Episelektiiviset MAO:n estijit: adrenaliinin  lisdéntynyt, tavallisesti kohtalainen,
pressorivaik utus.

Selektiiviset MAQO-A:n estijit, linetsolidi (ekstrapoloimalla epéselektiivisisti MAO :n
estjistd): pressorivaikutuksen voimistumisen riski.

Alfa-adrenergisten reseptorien estijit: Alfasalpaajat estivit adrenaliinin aiheuttamaa
vasokonstriktiota ja verenpaineen kohoamista, lisiten riskid verenpaineen laskulle ja
takykardialle.

Beeta-adrenergisten reseptorien estijit: Vaikeaa kohonnutta verenpainetta ja sihen lLittyvai
bradykardiaa voi ilmetd episelektiivisten beetasalpaajien kéyton yhteydessd. Beetasalpaajat,
erityisesti muut kuin kardioselektiiviset lddkeaineet, estdvét adrenaliinin bronkodilatoivia ja
syddmen toimintaan kohdistuvia vaikutuksia.

Insuliini tai suun Kkautta otettavat verensokeria laskevat liddkeaineet: Adrenaliinin
aiheuttama hyperglykemia voi johtaa verensokerin hallinnan menetykseen diabeetikoilla, joita
hoidetaan insuliinilla tai suun kautta otettavilla hypoglykeemisilld IAdkeaineilla.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus:
Eldinkokeissa on havaittu teratogeenisid vaikutuksia.

Adrenaliinia tulisi kayttdd raskauden aikana vain, jos siiti saatava hyoty on sikidlle atheutuvia
riskejd suurempi. Adrenaliinin kaytto raskauden aikana voi aiheuttaa sikion hapenpuutetta.
Adrenaliini estdd tavallisesti normaaleja tai oksitosiinin aiheuttamia kohdun supistuksia ja
saattaa viivistyttdd synnytyksen toisen vaiheen kdynnistymistd. Annoksina, jotka voivat
vdhentdd kohdun supistuksia, adrenaliini voi aiheuttaa kohdun atonian pitkittymisen, johon
littyy verenvuotoa. Tastd syystd parenteraalista adrenaliinia ei tule kéyttdd synnytyksen
toisessa vaiheessa.

Imetys:
Adrenaliini erittyy rintamaitoon. Adrenaliinia saavien ditien tulisi vAlttd4 mmettdmista.

Hedelmillisyys:
Adrenaliinin vaikutuksesta hedelmédllisyyteen eiole saatavilla tietoa.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiayttokykyyn
Ei oleellinen normaaleissa kayttdolosuhteissa.
4.8 Haittavaikutukset

Aineenvaihdunta ja ravitsemus:
Yleisyys tuntematon: hyperglykemia, hypokalemia, metabolinen asidoosi.



Psyykkiset hdiriot:
Yleisyys tuntematon: ahdistuneisuus, hermostuneisuus, pelkotilat, hallusinaatiot.

Hermosto:
Yleisyys tuntematon: pddnsirky, vapina, huimaus, pyorrytys.

Silmdit:
Yleisyys tuntematon: mydriaasi.

Syddn:

Yleisyys tuntematon: palpitaatiot, takykardia. Takotsubon kardiomyopatiaa
(stressikardiomyopatiaa) saattaa esiintyd. Korkeilla pitoisuuksilla tai adrenaliinille herkilla
potilailla: syddmen rytmihdiriot (sinustakykardia, ventrikulaarinen fibrillaatio/
syddmenpysdhdys), dkilliset rasitusrintakipukohtaukset ja dkillisen sydininfarktin riski.

Verisuonisto:

Yleisyys tuntematon: kalpeus, raajojen kylmyys. Korkeilla pitoisuuksilla tai adrenaliinille
herkilld potilailla: kohonnut verenpaine (johon lLittyy aivoverenvuodon riski), vasokonstriktio
(esimerkiksi ihossa, raajoissa tai munuaisissa).

Hengityselimet, rintakehd ja vdlikarsina:
Yleisyys tuntematon: hengenahdistus (dyspnea).

Ruoansulatuselimisto:
Yleisyys tuntematon: pahoinvointi, oksentelu.

Yleisoireet ja pistoskohdassa todettavat haitat:

Yleisyys tuntematon: hikoilu, heikkous.

Toistuvat ~ samaan kohtaan annetut injektiot voivat atheuttaa nekroosin pistoskohdassa
verisuonten supistumisen seurauksena.

Epiillyistia haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd imoittaa myyntiluvan myontdmisen jélkeisistd lidkevalmisteen epdillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ddkevalmisteen hyoty/haittasuhteen jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhoidon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd
haittavaikutuksista

www-sivusto: www.fimea. fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus
Adrenaliinin yliannostus tai tahaton laskimonsisdinen anto voi aiheuttaa vakavan verenpaineen

nousun. Ne voivat aiheuttaa myOs mahdollisesti kuolemaan johtavan aivoja, sydédntd tai
verenkiertoa vahingoittavan tapahtuman (aivoverenvuoto, rytmihdiriot kuten tilapdinen


http://www.fimea.fi/

bradykardia ja sitd seuraava takykardia, josta voi seurata rytmihdirid, sydédnlihaksen nekroosi,
akuutti keuhkoddeema, munuaisten vajaatoiminta).

Adrenaliinin ~ vaikutukset voidaan kumota, potilaan tilanteesta rippuen, antamalla
nopeavaikutteisia vasodilaattoreita, nopeavaikutteisia alfa-adrenoreseptorien estdjid (esim.
fentolamiini) tai beeta-adrenoreseptorien estdjid (esim. propanololi).. Adrenaliinin lyhyestd
puoliintumisajasta johtuen niilld IAdkkeilld annettava hoito ei valttimittd ole tarpeen. Mikéali
alhamen verenpaine  pitkittyy, saattaa toisen vasopressiivisen lddkeamneen, kuten
noradrenaliinin anto olla tarpeen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmd: adrenergiset ja dopaminergiset lidkeaineet, adrenaliini

ATC-koodi: CO1 CA 24

Adrenaliini on suoravaikutteinen sympatomimeetti, jonka vaikutukset elimistossd valittyvat
sekd adrenergisten alfa- ettd beeta-reseptoreiden kautta. Silli on voimakkaampi vaikutus
adrenergisiin  beeta- kuin alfareseptoreihin, mutta suurina  pitoisuuksina  vaikutus
alfareseptoreihin on voimakkaampi.

Adrenaliini lisdd syddmen syketaajuutta ja iskutilavuutta, vdhentdd verenvirtausta ihossa ja
laajentaa keuhkoputkia. Korkeilla adrenaliinipitoisuuksilla periferaalisten alfa-reseptorien
stimulaatio aiheuttaa periferaalisen resistenssin ja verenpaineen kohoamisen.

5.2 Farmakokinetiikka

Farmakologisesti vaikuttavia adrenaliinipitoisuuksia ei saavuteta suun kautta otettuna, silld
adrenaliini hapettuu ja konjugoituu nopeasti ruuansulatuskanavan limakalvolla ja maksassa.
Imeytyminen ihonalaisesta kudoksesta on hidasta paikallisesta vasokonstriktiosta johtuen,
vaikutukset imenevdt 5 minuutin kuluessa. Imeytyminen on nopeampaa lihakseen annetun
kuin ihonalaisen pistoksen jilkeen.

Adrenaliini jakautuu nopeasti syddmeen, pernaan, useisiin rauhaskudoksiin ja adrenergisiin
hermoihin. Se lipédisee nopeasti istukan ja sitoutuu noin 50-prosenttisesti plasman proteiineihin.

Adrenaliini inaktivoituu nopeasti elimistossd, pddosin maksan entsyymien katekoli-O-
metyylitransferaasin  (COMT) ja monoamiinioksidaasin (MAQO) vaikutuksesta. Suurin osa
adrenaliiniannoksesta erittyy aineenvaihduntatuotteina virtsaan.

Laskimonsisdisesti annettuna puoliintumisaika plasmassa on noin 2—3 mnuuttia.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Ladkemdardyksen kirjoittajalle  merkittdvid preklinisid tietoja, joita ei olisi esitetty
valmisteyhteenvedon muissa kohdissa, ei ole saatavilla.



6. FARMASEUTTISETTIEDOT

6.1 Apuaineet

Natriumk loridi

Kloorivetyhappo (pHn séditdmiseen)
Natriumhydroksidi (pH:n séédtimiseen)
Injektionesteisiin kéytettivd vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, lidkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
ladkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattomana: 24 kuukautta

6.4 Sailytys

Sailytd alle 25°C

Ei saa jaétya.

Siilytd alumiinipussissa. Herkka valolle ja hapelle.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

10 ml luosta polypropyleenistd valmistetussa esitdytetyssd ruiskussa, jossa ei ole neulaa.
Ruisku on yksittdispakattu lipindkyvadn Rpipainopakkaukseen. Lépipainopakkaus on pakattu
alumiinipussiin, joka sisdltid happea sitovan pussin. Saatavilla 1 tai 10 ruiskun pakkauksessa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmittd ole myynnissi.
6.6 Erityiset varotoimet hiivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Alumiinipussi ja ruiskun lipipainopakkaus tulee avata juuri ennen kayttoa.
Valmiste tulee kéyttdd vilittomésti pussin avaamisen jélkeen.

Ruiskun ulkopinta ja sisdltd ovat sterillejd, jos lpipanopakkaus on avaamaton ja
vahingoittumaton.

Noudata tarkasti seuraavia ohjeita:

Esitdytetty ruisku on tarkoitettu vain yhden potilaan kayttoon. Hévitd ruisku kayton jalkeen.
Al kiyti uudelleen.

Tuote tulee tarkastaa visuaalisesti siind ndkyvien hiukkasten ja virimuutosten varalta ennen
kayttéd. Vain kirkasta, véritontd luosta, jossa ei ndy hiukkasia tai saostumia, tulee kayttaa.




Tuotetta ei tule kayttdd, jos pussi tai lipipainopakkaus on avattu tai jos ruiskun turvasinetti
(korkin muovisinetti) on vahingoittunut.

1)  Repiise alumiinipussi auki kdsin repdisyreunasta.
Al4 kdytd pussiin avaamiseen terdvid vilineiti.

2)  Veda esitiytetty ruisku ulos steriilistd Epipainopakkauksesta.

3) Paina méntdd nin, ettd tulppa vapautuu. Sterilointi on
saattanut aiheuttaa tulpan kimnittymisen ruiskun seindméién.

4) Kierrd ruiskun kirjen suoja irti, jolloin sinetti rikkoutuu. Al
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 ilma tyontdmilld méntdd kevyesti

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

Kayttdmiton lddkevalmiste tai jite on hévitettivd paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Laboratoire Aguettant

1 rue Alexander Fleming
69007 Lyon

Ranska



8. MYYNTILUVAN NUMERO

32933

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/
UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivamddrd: 25.04.2016
Vimeisimman uudistamisen paivamidrd: 23.11.2020

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

15.07.2022



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Adrenalin Aguettant 0,1 mg/ml, njektionsvitska, 16sning 1 forfylld spruta

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje ml injektionsvitska, 10sning, mnnehdller 0,1 mg adrenalin (som adrenalintartrat)
Varje forfylld spruta med 10 ml imnehdller 1 mg adrenalin (som adrenalintartrat)

Hjdlpdmne med kand effekt: natrium
Varje ml mjektionsvétska, 16sning, innehdller 3,54 mg, motsvarande 0,154 mmol natrium.

Varje 10 ml forfylld spruta innehdller 35,4 mg, motsvarande 1,54 mmol natrium.

For fullstindig forteckning over hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3.  LAKEMEDELSFORM
Injektionsvétska, 16sning 1 forfylld spruta
Klar, firglos 16sning 110 ml forfylld spruta
pH =3,0til 3,4

Osmolaritet: 270-300 mOsm/l

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer
Hjértlungraddning

Akut anafylaxi hos vuxna

4.2 Dosering och administreringssétt

Intravendst adrenalin ska endast ges av dem som har erfarenhet av anvindning och titrering
av vasopressorer 1 deras normala kliniska praxis.

Hjartlungraddning

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 anvindas som sista utvdg om inget annat administreringssitt ar
tillgdngligt, med en dos péd 20 till 25 ml 0,1 mg/ml Bsning (2 till 2,5 mg).



Vid hjértstillestdnd efter hjirtoperation admiistreras Adrenalin Aguettant intravendst i doser
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 pa 0,5 ml 0,1 mg/ml 6sning (0,05 mg) enligt
respons.

Adrenalin Aguettant 0,1 mg/ml, injektionsvitska, I0sning i forfylld spruta rekommenderas
mte for intramuskuldr anvindning vid akut anafylax. For mtramuskulir administrering ska
1 mg/ml l6sning anvidndas.

Pediatrisk population

Detta likemedel ir inte Empligt for att ge doser pa mindre 4n 0,5 ml och bor dérfor nte
anvindas for intravenost eller intraossedst hos nyfodda och spddbarn for viken kroppsvikten
ar mindre an 5 kg.

Hjdrtstillestand hos barn

Intravends eller ntraosseds administrering (hos barn 6ver 5 kg): 0,1 mlkg 0,1 mg/ml 6sning
(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 ar tilimpligt, med en dos pa 1 ml’kg 0,1 mg/ml 16sning
(100 mikrogram/kg) till en maximal enkeldos pé 25 ml av 0,1 mg/ml I6sning (2,5 mg).

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot nigot hjilpimne, nir en alternativ form av adrenalin eller en alternativ
vasopressor finns tillginglig.

4.4 Varningar och forsiktighet

Adrenalin Aguettant 0,1 mg/ml, injektionsvétska, l0sning 1 forfylld spruta dr indikerat for akut
behandling. Medicinsk Overvakning kravs efter admmistrering.

For intramuskuldr administrering ska 1 mg/ml (1:1 000) 16sning anvéindas.

Vid behandling av anafylaxi och pa andra patienter med spontan cirkulation kan intravendst
adrenalin orsaka livshotande hypertoni, takykardi, arytmier och myokardiell ischemi.
Intravendst adrenalin ska endast ges av dem som har erfarenhet av anvindning och titrering
av vasopressorer inom deras normala kliniska praxis. Patienter som fir adrenalin intravendst
kraver som minst kontinuerlig Overvakning av EKG, pulsoximetri och tita
blodtrycksmétningar.

Risken for toxicitet Okar vid foljande redan foreliggande tillstind:

e Hypertyreos
e Hypertoni



Strukturell hjéartsjukdom, hjartarytmier, svér obstruktiv kardiomyopati
Hjértinsufficiens

Feokromocytom

Hypokalemi

Hyperkalcemi

Allvarligt nedsatt njurfunktion

Cerebrovaskulidr sjukdom, organisk hjarnskada eller ateroskleros

Patienter som tar monoaminoxidashammare (MAO-hdmmare) (se avsnitt 4.5)
Patienter som samtidigt tar andra likemedel som leder till additiva effekter eller
gor myokardiet kénsligt for sympatomimetiska medels verkningar (se
avsnitt 4.5)

Langvarig anvindning av adrenalin kan leda till allvarlig metabolisk acidos pa grund av
forhojda blodkoncentrationer av mjolksyra.

Adrenalin kan orsaka okat mtraokulirt tryck hos patienter med trangvinkelsglaukom.

Adrenalin ska anvindas med forsiktighet pé patienter med prostatahyperplasi med
urinretention.

Adrenalin kan orsaka eller forvirra hyperglykemi. Blodglukos ska Overvakas, sdrskilt hos
diabetespatienter.

Adrenalin ska anvindas med forsiktighet pé éldre patienter.
Adrenalin ska inte anvindas under det andra forlossningsskedet (se avsnitt 4.6).

Detta likemedel innehdller 35,4 mg natrium per spruta, motsvarande 1,77 % av WHOs hogsta
rekommenderade dagliga intag (2 gram natrium fOr vuxna).

4.5 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner

Liattflyktiga halogener for narkos: allvarlig kammararytmi (6kning i hjartats retbarhet).

Imipraminantidepressiva medel: paroxysmal hypertoni med risk for arytmi (hdmning av
mforandet av sympatomimetika isympatiska fibrer).

Serotoninergiska-adrenergiska antidepressiva medel: paroxysmal hypertoni med risk for
arytmi (hdmning av inforandet av sympatomimetika i sympatiska fibrer).

Sympatomimetiska medel: samtidig admmistrering av andra sympatomimetiska medel kan
oka toxiciteten pé grund av potentiella additiva effekter.

Icke-selektiva MAO-hidmmare: okad pressorverkan av adrenalin, oftast mattlig.

Selektiva M AO-himmare, linezolid (genom extrapolering fran icke-selektiva MAO-
hammare): Risk for forvirrad pressorverkan.

Alfa-adrenergiskt blockerande medel: Alfa-blockerare antagoniserar adrenalinets
vasokonstriktions- och hypertensionseffekter och okar risken for hypotoni och takykardi.



Beta-adrenergiskt blockerande medel: Allvarlig hypertoni och reflexbradykardi kan
mtraffa med icke-kardioselektiva beta-blockerande medel. Betablockerare, sirskilt icke-
kardioselektiva medel, antagoniserar ocksa adrenalinets kardiella och bronodilaterande
effekter.

Insulin eller orala hypoglykemiska medel: Adrenalininducerad hyperglykemi kan leda till
forlorad blodsockerkontroll hos diabetespatienter som behandlas med insulin eller orala
hypoglykemiska medel.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Teratogena effekter har pavisats vid djurexperiment.

Adrenalin ska endast anvindas under graviditet om den potentiella nyttan véger tyngre @n de
potentiella riskerna for fostret. Om det anvinds under graviditet kan adrenalin orsaka anoxi
hos fostret.

Adrenalin hdmmar oftast spontana eller oxytocininducerade sammandragningar i den gravida
livmodern hos ménniska och kan fordrdja det andra skedet av forlossningen. Vid en dosering
som dr tillrdcklig for att minska livmoderns sammandragningar kan adrenalin orsaka en
langvarig period av uterusatoni med kraftig blodning. Av detta skél bor parenteralt adrenalin
mte anvindas under det andra forlossningsskedet.

Amning
Adrenalin utsondras i brostmjolk. Amning ska undvikas av mddrar som far adrenalin.

Fertilitet
Det finns ingen information tillginglig om adrenalins paverkan pa fertiliteten.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner
Ej tillimpligt under normala anvéndningsforhéllanden.
4.8 Biverkningar

Metabolism och nutrition
Ingen kénd frekvens: hyperglykemi, hypokalemi, metabolisk acidos.

Psykiska storningar
Ingen kind frekvens: angest, nervositet, rddsla, hallucinationer.

Centrala och perifera nervsystemet
Ingen kénd frekvens: huvudvirk, skakningar, yrsel, svimningar.

Ogon
Ingen kind frekvens: mydriasis.



Hjartat

Ingen kind frekvens: palpitationer, takykardi. Takotsubokardiomyopati (stressinducerad
kardiomyopati) kan uppstd. Vid hoga doser eller for patienter som ar kénsliga for adrenalin:
hjartdysrytmi (sinustakykardi, kammarflimmer/hjértstillestind), akuta angmnaattacker samt
risk for akut myokardiell infarkt.

Blodkdrl

Ingen kind frekvens: blekhet, kalla extremiteter. Vid hoga doser eller for patienter som ér
kénsliga for adrenalin: hypertoni (med risk for hjarblodning), vasokonstriktion (t.ex. kutant, i
extremiteterna eller njurarna).

Andningsvdgar, bréstkorg och mediastinum
Ingen kénd frekvens: dyspné.

Magtarmkanalen
Ingen kind frekvens: illamaende, krdkningar.

Allmdnna symtom och/eller symtom vid administreringsstdllet

Ingen kind frekvens: svettningar, svaghet.

Upprepade lokala mjektioner kan ge upphov till nekros pa injektionsstidllena pa grund av
vaskulir konstriktion.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att ikemedlet godkédnts. Det gor det
mojligt att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhdllande. Hilso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstinkt biverkning via:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

4.9 Overdosering

Overdosering eller oavsiktlig intravends administrering av adrenalin kan orsaka allvarlig
hypertoni. Cerebrala, kardiella eller vaskulira hindelser som potentiellt kan bli dodliga kan
mtriffa pa grund av detta (kraftig cerebral blodning, dysrytmier sdsom Overgaende bradykardi
folit av takykardi som kan leda till arytmi, myokardiell nekros, akut lungddem,
njurinsufficiens).

Effekterna av adrenalin kan motverkas, beroende pa patientens tillstind, genom
admmistrering av snabbverkande alfa-adrenoreceptorblockerande medel (t.ex. fentolamin)
eller beta-adrenoreceptorblockerande medel (t.ex. propanolol). Pa grund av adrenalins korta
halveringstid kan det emellertid hdnda att behandling med sadana likemedel inte dr
nodviandig. Vid ldngvarig hypotensiv reaktion kan administrering av nigot annat vasopressivt
medel, t.ex. noradrenalin, krivas.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER


http://www.fimea.fi/

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Adrenerga och dopaminerga medel, adrenalin

ATC-kod: CO1CA24

Adrenalin ir ett direktverkande sympatomimetiskt medel som har efickt pa bade a- och
B-adrenoceptorer. Det har mer uttalade effekter pa - &n pa a-adrenoceptorer, dven om
a-effekterna kvarstar vid hoga doser.

Effekterna av adrenalin nbegriper okad frekvens och kraft i hjirtsammandragningarna, kutan
vasokonstriktion samt bronkodilatation. Vid hégre doser leder stimulering av perifera
a-receptorer till 0kad perifer resistens och okat blodtryck.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Farmakologiskt aktiva koncentrationer av adrenalin uppnis mte efter oral administrering
eftersom det snabbt oxideras och konjugeras i1 den gastromtestinala slemhinnan samt i levern.
Absorption frdn subkutan vdvnad sker lingsamt pé grund av lokal vasokonstriktion,
effekterna uppstar mom 5 minuter. Absorptionen sker snabbare efter mtramuskuldr injektion
an efter subkutan mjektion.

Adrenalin distribueras snabbt till hjartat, mjdlten, flera kortelvivnader samt till adrenerga
nerver. Det passerar litt over placenta och binds till cirka 50 % till plasmaproteiner.

Adrenalin inaktiveras snabbt i kroppen, mest i levern genom enzymerna katekol-O-
metyltransferas (COMT) och monoaminoxidas (MAO). Det mesta av en adrenalindos
utsondras som metaboliter 1 urinen.

Efter intravends administrering ar halveringstiden i plasma cirka 2—3 minuter.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Det finns inga prekliniska uppgifier av relevans for forskrivaren utdver vad som redan anges 1
andra avsnitt 1 denna produktresumé.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpamnen
Natriumklorid

Saltsyra (for pH-justering)
Natriumhydroxid (for pH-justering)

Vatten for mjektionsvétskor

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas fir detta likemedel inte blandas med andra likemedel



6.3 Hallbarhet
Ooppnad: 24 manader

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

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

6.5 Forpackningstyp och innehill

10 ml 16sning 1 en forfylld spruta av polypropen utan kanyl, individuellt forpackad ien
transparent blister och inslagen i en aluminiumpédse mnehdllande en syreabsorberande pése.
Finns 1 kartonger med 1 eller 10 forfyllda sprutor.

Eventuellt kommer mte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Aluminiumpésen och sprutans blister ska 6ppnas forst omedelbart fore administrering.
Nar péasen har Oppnats maste produkten anvindas omedelbart.

Sprutans utsida och dess innehdll &r sterila om blisterforpackningen dr odppnad och oskadad.

Respektera nedanstaende protokoll strikt

Den forfyllda sprutan dr endast for engangsbruk. Kassera sprutan efter anvindning,
Ateranvind den inte.

Produkten ska inspekteras visuellt for partiklar och missfirgning fore administrering. Endast
klar och farglos 16sning, fi1 frén partiklar eller utfillningar, ska anvédndas.

Produkten ska inte anvindas om pdsen eller blisterforpackningen har Gppnats eller om den
manipuleringssdkra forseglingen pa sprutan (plastfilmen vid dndlockets bas) &r bruten.

1)  Riv upp aluminiumpésen for hand genom att endast anvinda perforeringarna.
Anvind inte vassa instrument for att ppna pésen.

2)  Taut den forfyllda sprutan frén den sterila blisterforpackningen.




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

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

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

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

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

Ej anvéint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
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