VALMISTEYHTEENVETO
1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Adrenalin Ethypharm 1 mg/ml injektioneste, liuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1 ml siséltdd adrenaliinitartraattia méérén, joka vastaa 1 mgaa adrenaliinia.
Yksi 0,5 mkn ampulli sisdltdd 0,5 mg adrenaliinia.

Yksi 1 mkn ampulli siséltdd 1 mg adrenaliinia.

Yksi2 mln ampulli siséltdd 2 mg adrenalinia.

Yksi 5 mln ampulli siséltdd 5 mg adrenalinia.

Yksi 10 mln ampulli siséltdd 10 mg adrenalinia.

Téama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per millilitra eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan:

Sisdltdd 1 mg/ml natriummetabisulfiittia.

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Steriili injektioneste, luos (injektioneste)

Kirkas, vériton, steriili liuos, jossa ei ole nikyvid hiukkasia.
pH 2,8-3,6

Osmolaarisuus: noin 300 mOsm/kg

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Adrenalin Ethypharm 1 mg/ml -injektionestettd voidaan kdyttdd ensiapuna
. anafylaksiaan
o akuutteihin allergisiin reaktioihin.

4.2 Annostus ja antotapa

Asianmukais en koulutuksen s aanut tervevdenhuollon ammattilaine n antaa timéin
lddke valmis teen.

Euroopan elvytysneuvosto (EU Resuscitation Council, ERC) suosittelee antoa lihakseen useimmille
potilaille sopivimmaksi antotavaksi annettaessa adrenaliinia anafylaktisen reaktion hoitoon. Potilaan
seuranta on aloitettava mahdollisimman pian (syke, verenpaine, EKG, pulssioksimetria). Sen avulla
voidaan seurata adrenaliiniin saatavaa vastetta.

Lihakseen annettavan injektion paras pistoskohta on etureiden keskimmaéisen kolmanneksen sivu.
Injektioneulan pitdd olla riittdvan pitkd, jotta adrenalini menee varmasti lihakseen asti.

Adrenaliinin antoa ihon alle anafylaktisen reaktion hoitoon ei suositella, koska teho ei ole yhtd hyva.

Aikuiset:



Tavanomainen annos on 0,5 mg (0,5 ml injektionestettd, joka sisdltdd adrenalinia 1 mg/ml). Annos
voidaan toistaa tarpeen mukaan useita kertoja 5 minuutin vilein verenpaineen, sykkeen ja hengityksen
tilan mukaan.

Iakkait:

ldkkéille potilaille eiole erillistd adrenaliini-injektion annostusohjelmaa. Adrenaliinia on kidytettdva
hyvin varoen niille potilaille, silli he saattavat olla tavallista herkempid adrenaliinin sydimeen ja
verisuoniin kohdistuville haittavaikutuksille.

Pediatriset potilaat:

Adrenalin Ethypharm 1 mg/ml -injektionesteen suositusannokset ovat seuraavat:

Iké Annos
Y1 12 vuotta 0,5 mg lihakseen (0,5 ml injektionestettd, jonka vahvuus on 1 mg/ml)

0,3 mg lihakseen (0,3 ml injektionestettd, jonka vahvuus on
1 mg/ml), jos kyseessd on pienikokoinen tai esimurrosikdinen lapsi)

6—12 vuotta 0,3 mg lihakseen (0,3 ml injektionestettd, jonka vahvuus on 1 mg/ml)
6 kuukautta — 6 vuotta 0,15 mg lihakseen (0,15 ml injektionestettd, jonka vahvuus on
1 mg/ml)
Alle 6 kuukautta 0,01 mg/kg lihakseen (0,01 ml’kg injektionestettd, jonka vahvuus on
1 mg/ml)

Naéitd annoksia voidaan antaa toistuvasti tarpeen mukaan 5—15 minuutin vilein verenpaineen, sykkeen
ja hengityksen tilan mukaan.

Valmisteen annossa on kdytettdva pienitilavuuksista ruiskua.
Adrenalin Ethypharm 1 mg/ml -injektionestetti ei s aa antaa laskimoon.

Annettaessa adre naliinia laskimoon anafylaksian hoitoon on kéyte ttivi adre naliini-
injektionestetti, jonka vahvuus on 0,1 mg/ml (kéytto laskimoon, ks. kohta 4.4).

4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

Vasta-aiheet ovat suhteellisia, koska valmiste on tarkoitettu kiytettdvéksi henked uhkaavissa
hatatilanteissa.

o Kéytté sormien, varpaiden, korvien, nenén, sukupuolielinten tai pakaroiden alueelle iskeemisen
kudosnekroosin riskin vuoksi.
. Ali kiyti, jos liuos on virjidntynyt.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

Tadma valmiste on tarkoitettu vain hététilanteisiin, ja valmisteen annon jilkeen potilaita on seurattava
ladketieteellisesti.

Adrenalin Ethypharm 1 mg/ml injektioneste, liuos ei sovellu anne ttavaksi las kimoon.

Anafylaksian hoidossa kéytetddn yleensd ensisijaisesti lihakseen annettua injektiota. Kun potilasta
hoidetaan teho-osastolla tai ensiapupoliklinikalla, on laskimoon annettava ijektio yleensd sopivampi
antoreitti. Adrenalin Ethypharm 1 mg/ml injektioneste, liuos ei sovellu annettavaksi laskimoon. Jos
saatavilla ei ole adrenaliini-injektionestettd, jonka vahvuus on 0,1 mg/ml, Adrenalin Ethypharm



1 mg/ml injektioneste, liuos on ennen laskimoon antoa laimennettava vahvuuteen 0,1 mg/ml
Adrenaliinin jisoinnissa laskimoon on oltava &4rimméisen varovainen, ja se on mieluiten jitettdvi
adrenaliinin laskimoon antoon perehtyneen spesialistin tehtdvéksi.

Adrenaliinia on kdytettivd varoen, jos potilaalla on kilpirauhasen likatoiminta, diabetes mellitus,
ahdaskulmaglaukooma, feokromosytooma, kohonnut verenpaine, hypokalemia, hyperkalsemia, vaikea
munuaisten vajaatoiminta, prostata-adenooma, joka aiheuttaa jadnnOsvirtsan jadmistd rakkoon, jos
potilas on idkds tai jos potilaalla on aivoverisuonisairaus, sokki (muu kuin anafylaktinen sokki),
elimellinen sydinsairaus tai syddmen laajentuma (vaikea angina pectoris, ahtauttava kardiomyopatia,
hypertensio), kuten myds useimmille sellaisille potilaille, joilla on rytmihdiriditd, elimellinen
aivovamma tai aivoverisuonten arterioskleroosi. Sepelvaltimoiden vajaatoiminta voi aiheuttaa
rasitusrintakipua.

Adrenalinin kdytdssd synnytyksen ponnistusvaiheen aikana on oltava varovainen (ks. kohdat Raskaus
ja Imetys).

Adrenaliini voi aiheuttaa tai pahentaa hyperglykemiaa. Verensokeria on seurattava, etenkin jos
potilaalla on diabetes.
Toistuva anto samaan kohtaan voi aiheuttaa nekroosin pistoskohdassa.

Pitkdkestoinen anto voi aiheuttaa metabolista asidoosia, munuaisten nekroosia seké takyfylaksian.
Adrenaliinin kayttod pitdd valttaa tai kdytossa pitdd olla erityisen varovainen, jos potilaan anestesia
toteutetaan halotaanilla tai muilla halogenoiduilla anestesia-aineilla, silld adrenaliinin kdyttoon littyy
talloin kammiovarinin riski.

Tahaton injektio verisuoneen voi aiheuttaa aivoverenvuodon, kun verenpaine nousee dkillisesti.

Adrenaliinivasteen arvioimiseksi potilaan seuranta on aloitettava mahdollisimman pian (syke,
verenpaine, EKG, pulssioksimetria).

Lihakseen annettavan injektion paras pistoskohta on etureiden keskimmaéisen kolmanneksen sivu.
Injektioneulan pitdd olla riittdvan pitkd, jotta adrenalini menee varmasti lihakseen asti.

Adrenaliini-injektioneste sisdltid natriummetabisulfiittia, joka voi aiheuttaa herkille yksildille
allergistyyppisid reaktioita, mukaan lukien anafylaksiaa sekd henkeé uhkaavia tai lievempid
astmakohtauksia

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

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Sympatomimeetit/oksitosiini: Adrenaliinia ei pidd antaa samanaikaisesti oksitosiinin tai muiden
sympatomimeettien kanssa, koska tilloin voi ilmeté additiivisia vaikutuksia ja toksisuus voi lisdantya.

Alfa-adrenergisten reseptorien salpaajat:
Alfasalpaajat, kuten fentolamiini, estdvétadrenalinin aiheuttamaa vasokonstriktiota ja verenpaineen
kohoamista.

Beeta-adrenergisten reseptorien salpaajat:
Vaikeaa kohonnutta verenpainetta ja sithen littyvdd refleksibradykardiaa voi ilmetéd ei-selektiivisten
beetasalpaajien kiyton (kuten propranololin) yhteydessé alfavilitteisen vasokonstriktion vuoksi.




Beetasalpaajat, erityisesti muut kuin kardioselektiiviset lddkeaineet, estivat myos adrenaliinin
bronkodilatoivia ja syddmen toimintaan kohdistuvia vaikutuksia. Potilaat, joilla on vaikea anafylaksia
ja jotka kayttavit ei-selektiivisid beetasalpaajia, eivit vilttdiméttd vastaa adrenaliinihoitoon.

Yleisanestesia-aineet:

Adrenaliinin anto potilaille, jotka saavat halogenoituja hiilivetyjd sisdltdvid yleisanestesia-aineita,
jotka lisddvit sydamen drtyvyyttd ja vaikuttavat herkistdvin sydénlihasta adrenalinille, saattaa
aiheuttaa rytmihdiriditd, mukaan lukien ennenaikaisia kammiosupistuksia, kammiotakykardiaa tai
kammiovarinda (ks. kohta 4.4).

Masennusldakkeet:
Trisykliset masennuslddkkeet, kuten imipramiini, saattavat voimistaa adrenaliinin vaikutusta, etenkin
vaikutusta syddmen rytmiin ja sykkeeseen.

Ei-selektiiviset MAQO:n estéjit:
Adrenaliinin pressorivaikutus voimistuu, useimmiten kohtalaisesti.

Linetsolidi (ekstrapoloimalla ei-selektiivisisti MAQ:n estijistd): pressorivaikutuksen voimistumisen
riski.

Verenpainelddkkeet:

Adrenaliini kumoaa spesifisesti adrenergisten neuronien salpaajien, kuten guanetidiinin, verenpainetta
alentavan vaikutuksen, mihin liittyy vaikean hypertension riski. Adrenaliini nostaa verenpainetta ja
saattaa heikentéé verenpainetta alentavien lidkkeiden vaikutusta.

Fentiatsiinit:
Adrenaliinia ei pidd kdyttdd kumoamaan fentiatsiinin aiheuttamaa verenkierron romahtamista tai
hypotensiota: adrenaliinin pressorivaikutus voi kumoutua, mikd alentaa verenpainetta entisestian.

Muut lddkevalmisteet:

Adrenaliinia eisaa kdyttda potilaille, jotka saavat suurina annoksina muita ladkkeitd (esim.
sydianglykosideja), jotka saattavat herkistdd sydimen rytmihairidille. Jotkin antihistamiinit (esim.
difenhydramiini) ja kilpirauhashormonit saattavat voimistaa adrenaliinin vaikutusta, etenkin vaikutusta
syddmen rytmiin ja sykkeeseen.

Hypokalemia:
Muut kaliumhukkaa aiheuttavat lddkkeet, kuten kortikosteroidit, kaliumhukkaa aiheuttavat diureetit,

aminofylliini ja teofyllini, saattavat voimistaa adrenalinin veren kaliumpitoisuutta pienentdvad
vaikutusta.

Hyperglykemia:

Adrenaliinin indusoima hyperglykemia voi johtaa verensokerin hallinnan heikkenemiseen potilailla,
joilla on diabetes ja joita hoidetaan insulinilla tai suun kautta otettavilla verensokeria alentavilla
ladkkeilld.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus jaimetys

Raskaus
Eldinkokeissa on havaittu teratogeenisid vaikutuksia.

Adrenalini lipéisee istukan. Synnynndisten poikkeavuuksien lievastd lisidntymisestd on jonkin verran
nayttod. Adrenaliinin anto voi aiheuttaa hapenpuutetta, sikion takykardiaa, sykevaihtelua, lisdlyonteja
ja syddndédnten voimistumista. Adrenaliini estéi tavallisesti normaaleja tai oksitosiinin aiheuttamia
kohdun supistuksia ja saattaa viivdstyttdd ponnistusvaiheen kdynnistymistd. Annoksina, jotka voivat
vahentdd kohdun supistuksia, adrenaliini voi aiheuttaa kohdun atonian pitkittymisen, johon liittyy
verenvuotoa. Tastd syystd parenteraalista adrenaliinia ei pidd kdyttdad ponnistusvaiheessa.



Adrenaliinia saa kdyttdd raskauden aikana vain, jos mahdollinen hydty on sikidlle aiheutuvia riskejd
suurempi.

Imetys
Adrenaliini kulkeutuu rintamaitoon. Adrenaliinia saavien &itien pitdd valttdd imettdmista.

Hedelmillisyys
Adrenaliinin vaikutuksesta hedelméllisyyteen eiole tietoa.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn
Ei merkityksellinen tavanomaisessa kaytossa.
4.8 Haittavaikutukset

Adrenaliinin haittavaikutukset liittyvdt padasiassa sekd alfa- ettd beeta-adrenergisten reseptoreiden
stimulaatioon. Haittavaikutusten ilmenemiseen vaikuttavat kunkin potilaan yksildllinen herkkyys ja
annettu annos.

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

Psyykkiset héiriot:
Yleisyys tuntematon: ahdistuneisuus, hermostuneisuus, pelkotilat, aistiharhat.

Hermosto:
Yleisyys tuntematon: paénsirky, vapina, huimaus, pyortyminen.

Parkinsonin tautia sairastavilla potilailla adrenaliini Lisdé jaykkyyttd ja vapinaa.

Silmét:
Yleisyys tuntematon: mydriaasi.

Sydéin:

Yleisyys tuntematon: syddmentykytys, takykardia. Suurina annoksina tai adrenaliinille herkilld
potilailla: syddmen rytmihéiridt (sinustakykardia, kammiovérind/sydamenpyséhdys), ékilliset
rasitusrintakipukohtaukset ja dkillisen sydéninfarktin riski.

Verisuonisto:

Yleisyys tuntematon: kalpeus, raajojen kylmyys. Suurina annoksina tai adrenalinille herkilld
potilailla: kohonnut verenpaine (johon liittyy aivoverenvuodon riski), vasokonstriktio (esimerkiksi
ihossa, raajoissa tai munuaisissa).

Hengityselimet, rintakehd ja vélikarsina:
Yleisyys tuntematon: hengenahdistus.

Ruoansulatuselimisto:
Yleisyys tuntematon: pahoinvointi, oksentehu.

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat:
Yleisyys tuntematon: hikoilu, heikkous.

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

Epiillyis ti haittavaikutuksista ilmoittamine n




On tiarkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lidkevalmisteen epaillyista
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 kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Adrenalimin yliannostus tai tahaton anto laskimoon voi aiheuttaa vaikea-asteisen verenpaineen
nousun, mikd voi aiheuttaa myds mahdollisesti kuolemaan johtavan aivoja, sydinté tai verenkiertoa
vahingoittavan tapahtuman (aivoverenvuoto, rytmihdiriét kuten tilapdinen bradykardia ja sitd seuraava
takykardia, josta voi seurata rytmihdiri, sydanlihaksen nekroosi, akuutti keuhkoddeema, munuaisten
vajaatoiminta).

Adrenalinin vaikutukset voidaan kumota (potilaan tilasta rijppuen) antamalla nopeavaikutteisia
vasodilaattoreita, nopeavaikutteisia alfa-adrenergisten reseptorien salpaajia (esim. fentolaminia) tai
beeta-adrenergisten reseptorien salpaajia (esim. propranololia). Adrenalinin lyhyen puolintumisajan
vuoksi hoito ndilld lAdkkeilld ei kuitenkaan vilttdméttd ole tarpeen. Matalan verenpaineen pitkittyessi
saattaa toisen vasopressiivisen ladkeaineen, kuten noradrenaliinin, anto olla tarpeen.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhmd: adrenergiset ja dopaminergiset lddkeaineet, adrenaliini.

ATC-koodi: COICA 24

Adrenaliini on luontaisesti esiintyvd lisimunuaisytimen vasteena rasitukseen tai stressiin erittima
katekoliamiini.

Se on sympatomimeettinen amiini, joka stimuloi voimakkaasti sekd alfa- ettd beeta-adrenergisia
reseptoreja ja vaikuttaa siksi kohde-elimiin monin eri tavoin. Sitd kdytetdan allergisten
yliherkkyysreaktioiden tai idiopaattisen tai rasituksesta aiheutuvan anafylaksian nopeaan hoitoon.
Adrenalinin vaikutuksesta glukoosia vapautuu verenkiertoon ja hapenkulutus lisdéntyy. Veren virtaus
munuaisiin, limakalvoille ja thoon vihenee.

Adrenaliini supistaa voimakkaasti verisuonia alfa-adrenergisten reseptorien stimulaation kautta. Tama
vaikutus kumoaa verisuonten laajentumisen ja verisuonten ldpédisevyyden lisdéntymisen, jotka johtavat
suonensisdiseen nestehukkaan ja siten hypotensioon. Verisuonten laajentumista ja verisuonten
lapdisevyyden lisddntymistd estdvd vaikutus on keskeinen farmakologinen piirre anafylaktisen sokin
hoidossa.

Adrenaliini stimuloi keuhkoputkien beeta-adrenergisia reseptoreja, ja silldi on voimakas keuhkoputkia
laajentava vaikutus. Adrenaliini vdhentid myos anafylaksiaan liittyvdd kutinaa, nokkosihottumaa ja
angioedeemaa.

Adrenaliinin vaikutus riippuu kdytetystd annoksesta, ja sithen voivat vaikuttaa homeostaattiset
refleksireaktiot.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen



Lihakseen annetun adrenaliinin vaikutus alkaa nopeasti, ja sokkitilassa olevalla potilaalla imeytyminen
lihaksesta on nopeampaa ja luotettavampaa kuin ihon alta. Puolintumisaika plasmassa on noin 2—

3 minuuttia. Thon alle tai lihakseen injektiona tapahtuneen annon jilkeen verisuonten paikallinen
supistuminen saattaa kuitenkin hidastaa imeytymisté, joten vaikutus saattaa kestid pidempdén kuin
mihin puolintumisaika viittaa.

Biotrans formaatio
Adrenaliini inaktivoituu nopeasti elimistossd, paddosin maksan entsyymien katekoli-O-
metyylitransferaasin (COMT) ja monoamiinioksidaasin (MAQO) vaikutuksesta.

Eliminaatio

Suuri osa adrenaliiniannoksesta erittyy metaboliitteina virtsaan. Injektion annon jilkeen vaikutus alkaa
ja sen huippukohta saavutetaan nopeasti, ja vaikutuksen kesto on lyhyt (1-2 tuntia). Adrenaliini
eliminoituu pédasiassa maksassa ja sympaattisen hermoston hermopééitteissé tapahtuvan metabolian
kautta. Pieni mddra erittyy muuttumattomana virtsaan.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Oleellisia prekliinisid tietoja eiole timédn valmisteyhteenvedon muissa kohdissa kuvatun lisdksi.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Natriummetabisulfiitti

Natriumkloridi

Injektionesteisiin  kéytettidvi vesi

Kloorivetyhappo tai natriumhydroksidi pH:n sddtdmiseen

6.2 Yhteensopimattomuudet

Adrenaliini denaturoituu nopeasti hapettavien aineiden ja emésten, kuten natriumbikarbonaatin,
halogeenien, nitraattien, nitriittien sekd raudan, kuparin ja sinkin suolojen vaikutuksesta.

6.3 Kestoaika

2 vuotta.

6.4  Sailytys

Pida ar_r}guﬂit ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Sailytd alle 25 °C.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

0,5 ml, 1 ml, 2 ml, 5ml tai 10 ml varittdméssi neutraalissa OPC (one point cut) -lasiampullissa
(tyypin 1 lasia). Sulattamalla suljettu.

Pahvikotelossa on 10 ampullia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdimétti ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hévittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Vain kertakdyttoon. Jos ampulli on kiytetty vain osittain, hivitd kiyttimatta jadnyt livos.
Kayttamdton ladkevalmiste tai jéte on hévitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.



7.  MYYNTILUVAN HALTIJA
Ethypharm

194 Burcaux de la Colline, Batiment D

92213 Saint-Cloud CEDEX

Ranska

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

36424

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontdmisen paivimaara:

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

9.2.2022



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Adrenalin Ethypharm 1 mg/ml ijektionsvétska, l6sning

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
I ml innehdller 1 mg adrenalin som adrenalintartrat.

Varje 0,5 ml ampull innehaller 0,5 mg adrenalin.
Varje 1 ml ampull innehaller 1 mg adrenalin.
Varje 2 ml ampull innehéller 2 mg adrenalin.
Varje 5 ml ampull innehéller 5 mg adrenalin.
Varje 10 ml ampull innehaller 10 mg adrenalin.

Detta likemedel mnehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per ml, d.v.s. ar nist intill
’natriumfritt”.

Hjdlpdmne(n) med kind effekt:
Innehéller 1 mg/ml natriummetabisulfit
For fullstédndig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvétska, 16sning
Klar, farglos, steril 16sning, fri fransynliga partiklar
pH 2,8-3,6
Osmolaritet: ca 300 mOsm/kg
4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer
Adrenalin Ethypharm 1 mg/ml injektionsvétska, 16sning kan anvidndas som behandling av foljande
akuta tillstdnd
e anafylaxi
e akuta allergiska reaktioner

4.2 Dosering och administreringssétt

Detta like medel adminis treras endast av utbildad hilso- och sjukvardspersonal.

Intramuskuldr administreringsvag (im.) rekommenderas av ERC (European Resuscitation Council)
som mest lamplig for individer som far adrenalin for behandling av anafylaktiska reaktioner. Patienter
ska Gvervakas s& snart som mdjligt avseende hjartfrekvens, blodtryck, EKG och pulsoximetri. Detta
underlittar bedomningen av hur patienten svarar pa adrenalinet.

Det bista stillet for intramuskuldr injektion dr anterolateralt i den mittersta tredjedelen av laret. Nalen
som anvands for injektionen maste vara tillrédckligt ldng for att sdkerstélla att adrenalinet injiceras in i
muskeln.



Subkutan administrering av adrenalin rekommenderas inte vid behandling av anafylaktisk reaktion, da
den dr mindre effektiv.

Vuxna
Den vanligaste dosen dr 0,5 mg (0,5 ml adrenalin 1 mg/ml). Om nédvandigt, kan denna dos upprepas
flera ganger med 5 minuters intervall, beroende pa blodtryck, hjirtfrekvens och andningsfunktion.

Aldre
Inga specifika doseringshidnvisningar finns for injektion av adrenalin hos éldre patienter. Dock ska

adrenalin anvidndas med stor forsiktighet hos dessa patienter, da de kan vara mer mottagliga for
kardiovaskuldra biverkningar av adrenalin.

Pediatris k population

Foljande dosering av Adrenalin Ethypharm 1 mg/ml injektionsvétska, 16sning rekommenderas:

Alder Dos

Over 12 &r 0,5 mg im. (0,5 ml 1 mg/ml injektionslosning)
0,3 mg im. (0,3 ml 1 mg/ml injektionslosning) om barnet &r litet eller pre-
pubertal

6-12 ar 0,3 mgim. (0,3 ml 1 mg/ml injektionslésning)

6 manader — 6 ar 0,15 mg im. (0,15 ml 1 mg/ml injektionslésning)

Under 6 manader 0,01 mg/kg im. (0,01 ml’kg 1 mg/ml injektionslosning)

Om nddvindigt, kan dessa doser upprepas flera gdnger med 5-15 minuters intervall, beroende pa
blodtryck, hjirtfrekvens och andningsfunktion.

En spruta med liten volym bor anvéndas.
Administrerainte Adrenalin Ethypharm 1 mg/ml inje ktions viitska, 16sning intravenost.

Intravends adminis trering av adrenalin for be handling av anafylaxi kriver adre nalin-16s ning
med styrka 0,1 mg/ml (se avsnitt 4.4 for intrave nés anvéndning).

4.3 Kontraindikationer
Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
Kontraindikationer ar relativa dd denna produkt dr avsedd for anviindning av livshotande akuta
tillstand.
e Anvinds eji fingrar, tar, 6ron, nisa, genitalier eller stjart pa grund av risken for ischemisk
vavnadsnekros.
e Anvind ej om losningen dr missfargad

4.4 Varningar och forsiktighet

Detta likemedel 4r endast avsett for akut behandling och medicinsk Gvervakning krévs efter
administrering,

Adrenalin Ethypharm 1 mg/ml injektions viitska, 1osning ér inte Limplig for intravenos
adminis trering.

Intramuskulidr administrering ar generellt att foredra vid initial behandling av anafylaxi och intravenos
administrering &r generellt mer mpligt pa intensivvardsavdelningar eller akutmottagningar.




Adrenalin Ethypharm 1 mg/ml injektionsvéitska, 16sning dr inte ldmplig for intravends administrering.
Om Adrenalin 0,1 mg/ml inte finns tillginglig, ska Adrenalin Ethypharm 1 mg/ml injektionsvétska,
l6sning spédas till 0,1 mg/ml 16sning (d.v.s. en 1:10 spddning) fore administrering. Intravends
administrering av adrenalin ska ske med stor forsiktighet och av specialister med erfarenhet av
intravends anvandning av adrenalin.

Adrenalin ska anvindas med forsiktighet hos patienter med hypertyreos, diabetes mellitus,
trangvinkelglaukom, feokromocytom, hypertoni, hypokalemi, hyperkalcemi, kraftigt nedsatt
njurfunktion, prostataforstoring som orsakar residualurin, cerebrovaskulir sjukdom, dldre patienter,
patienter med chock (annat &n anafylaktisk chock), organisk hjartsjukdom eller hjirtdilation (svar
angina pectoris, obstruktiv kardiomyopati, hypertoni) samt de flesta patienter med arytmier, organisk
hjarnskada eller cerebral arterioskleros. Om koronarinsufficiens foreligger kan det framkalla
brostsmarta.

Adrenalin ska anvindas med forsiktighet under forlossningens utdrivningsskede (se avsnitt 4.6).

Adrenalin kan orsaka eller forvarra hyperglykemi. Blodsockernivan ska Gvervakas, sérskilt hos
patienter med diabetes.
Upprepad lokal administrering kan orsaka nekros vid injektionsstéllet.

Léngvarig administrering kan orsaka metabol acidos, njurnekros och takyfylaxi.

Anvindning av adrenalin ska undvikas eller ske med storsta forsiktighet hos patienter under narkos
med halotan eller andra halogenerade anestetika, med anledning av risken for att framkalla
kammarflimmer.

Oavsiktlig intravaskuldr injektion kan resultera i hjarnblodning pa grund av den plotsliga
blodtrycksstegringen.

Paborja dvervakning av patienten snarast majligt (hjirtfrekvens, blodtryck, EKG, pulsoximetri) for att
beddma respons pa adrenalin.

Det bésta stillet for intramuskuldr injektion &r anterolateralt i den mittersta tredjedelen av laret. Nalen
som anvinds for injektionen maste vara tillrickligt lang for att sdkerstélla att adrenalinet nar muskeln.

Adrenalin Ethypharm innehéller natriummetabisulfit som kan orsaka allergilknande reaktioner, sdsom
anafylaxi och livshotande eller mindre allvarliga astmaliknande héndelser hos vissa kinsliga individer.
Innehéllet av natriummetabisulfit i1 parenteralt adrenalin och risken for reaktioner av allergityp ska inte
utgora ett hinder for anvindning av likemedlet nir det ar indicerat for behandling av allvarliga
allergiska reaktioner eller i andra akuta situationer.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner
Sympatomimetika/oxytoc in

Adrenalin ska inte administreras samtidigt som oxytocin eller andra sympatomimetika pa grund av
risken for additiva effekter och 6kad toxicitet.

Alfa-receptorblockerare
Alfablockerare sdsom fentolamin motverkar adrenalinets kirlsammandragande och hypertensiva
effekter.

Beta-receptorblockerare
Allvarlig hypertoni och reflexbradykardi kan intrédffa med icke-kardioselektiva betablockerande
medel, t.ex. propanolol, p& grund av alfa-medierad vasokonstriktion.




Betablockerare, sirskilt ickekardioselektiva medel, motverkar dven adrenalinets hjirt- och
brondilaterande effekter. Patienter med svar anafylaxi som tar icke-selektiva betablockerare svarar
eventuellt inte pa behandling med adrenalin.

Generell anestesi

Administrering av adrenalin hos patienter under narkos med halogenerade kolviten, vilket okar
hjértats retbarhet och verkar gora hjartmuskeln mer kéinslig for adrenalin, kan resultera i arytmier
omfattande prematura ventrikulira kontraktioner, takykardi eller hjartflimmer (se avsnitt 4.4).

Antidepressiva medel
Tricykliska antidepressiva medel, t.ex. imipramin, kan forstirka effekten av adrenalin, sérskilt med
avseende pa hjartrytm och hjartfrekvens.

Ickeselektiva MAO-hdmmare
Okning av adrenalinets pressoreffekt, ofta mattlig.

Selektiva MAO-A-hdmmare
Linezolid (genom extrapolering fran icke-selektiva MAO-hdmmare): risk for forvérrande av
adrenalinets pressoreffekt

Antihypertensiva medel

Adrenalin upphéver specifikt de blodtryckssdnkande effekterna av adrenerga neuronblockerande
medel, sdsom guanetidin, och dirmed finns risk for allvarlig hypertoni. Adrenalin hdjer blodtrycket
och kan motverka effekter av antihypertensiva medel.

Fentiaziner

Fentiaziner blockerar alfa-adrenerga receptorer. Adrenalin ska inte anvéndas for att motverka
cirkulatorisk kollaps eller hypotoni orsakad av fentiaziner eftersom ett upphidvande av adrenalinets
pressoreffekt kan resultera i ytterligare blodtryckssdnkning.

Andra lakemedel

Adrenalin ska inte anvédndas till patienter som far hogdosbehandling av andra likemedel (t.ex.
hjértglykosider) som kan gora hjirtat kinsligare for arytmier. Vissa antihistaminer (t.ex.
difenhydramin) och skoldkortelhormoner kan forstirka adrenalinets effekter, sarskilt med avseende pé
hjartrytm och hjartfrekvens.

Hypokalemi
Adrenalinets hypokalemiska effekt kan forstirkas av andra likemedel som orsakar kaliumforlust bl.a.

kortikosteroider, kaliumsdnkande diuretika, aminofyllin och teofyllin.

Hyperglykemiska 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
Teratogen effekt har demonstrerats i djurstudier.

Adrenalin passerar placentan. Det finns vissa beldgg for en ndgot 6kad incidens av medfodda
missbildningar. Injektion av adrenalin kan orsaka anoxi, fetal takykardi, hjértrytmrubbningar,
extrasystole och kraftigare hjarttoner. Adrenalin himmar ofta spontana eller oxytocininducerade
sammandragningar av uterus hos gravida kvinnor och kan fordréja forlossningens utdrivningsskede.
Vid dosering som ér tillricklig for att reducera uteruskontraktioner kan likemedlet orsaka en forlingd
period av uterusatoni med blodning. Parenteralt adrenalin ska dirfor inte anvdndas under
forlossningens utdrivningsskede.



Adrenalin ska endast anvindas under graviditet om nyttan dvervager riskerna for fostret.

Amning
Adrenalin utséndras i brostmjolk. Amning ska undvikas hos mddrar som behandlas med adrenalin.

Fertilitet
Data saknas géllnande adrenalinets paverkan pa fertilitet.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner
Ej relevant vid normal anvindning.
4.8 Biverkningar

Biverkningarna av adrenalin 4r relaterade till stimuleringen av savil alfa-adrenerga och beta-adrenerga
receptorer. Forekomst av biverkningar beror pa den enskilda patientens kénslighet och pa vilken dos
som anvands.

Metabolism och nutrition:
Ingen kénd frekvens (kan inte beréknas fran tillgdngliga data): hyperglykemi, hypoglykemi,
metabolisk acidos.

Psykiska storningar:
Ingen kind frekvens (kan inte berdknas fran tillgéingliga data): angest, nervositet, riadsla,
hallucinationer.

Centrala och perifera nervsystemet:
Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data): huvudvirk, tremor, yrsel, svimning.

Adrenalin okar stelhet och tremor hos patienter med Parkingsons syndrom.

Ogon:
Ingen kind frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data): mydriasis.

Hjértat:

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data): palpitationer, takykardi.
Vid hog dos eller hos patienter kinsliga for adrenalin: hjartdysrytmi (sinus takykardi,
ventrikelflimmer/hjértstillestdnd), akuta angina attacker ochrisk for akut hjartinfarkt.

Blodkérl:

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data): blekhet, kalla extremiteter.
Vid hog dos eller hos patienter kinsliga for adrenalin: hypertoni (med risk for hjarnblodning),
vasokonstriktion (till exempel i huden, i extremiteterna eller njurarna)

Andningsvagar, brostkorg och mediastinum:
Ingen kidnd frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data): dyspné.

Magtarmkanalen:
Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgéingliga data): illamaende, krdkningar.

Allménna symtom och/eller symtom vid administreringsstéllet:

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data): svettning, svaghet.
Upprepade injektioner med adrenalin kan orsaka nekros till foljd av kdrlsammandragning vid
injektionsstéllet.

Rapportering av misstinkta biverkningar
Det dr viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt




att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvirdspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning till (se detaljer nedan):

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.
Det kan resultera i cerebral-, hjért- eller kirlpadverkan, som kan vara dodlig (hjarnblodning, dysrytmier
sédsom transient bradykardi foljt av takykardi som kan leda till arytmi, myokardiell nekros, akut
lungddem, njursvikt).

Effekterna av adrenalin kan motverkas, beroende pa patientens tillstind, genom administration av
snabbverkande vasodilator, snabbverkande alfareceptorblockerare (t.ex. fentolamin), eller
betablockerare, t.ex. propranolol. Pa grund av adrenalinets korta halveringstid ar det majligt att
behandling med dessa likemedel inte behdvs. Om forlingd hypotension uppstar kan administrering av
ytterligare en vasodilator sa som noradrenalin behdvas.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Adrenerga och dopaminerga medel, adrenalin
ATC-kod: CO1 CA 24

Adrenalin dr en naturligt forekommande katekolamin som utsondras av binjuremédrgen till svar pa
anstrangning eller stress.

Det dr en sympatomimetisk amin med en starkt stimulerade verkan pa bade alfa- och betaadrenerga
receptorer och dess effekter p4 malorganen ér ddrmed komplicerade. Det anvénds for att ge akut
lindring av 6verkénslighetsreaktioner mot allergier eller vid idiopatisk eller anstrangningsutlost
anafylaxi. Adrenalin gor att glukos frislipps till blodet och 6kar syreupptaget. Blodflodet till njurarna,
slemhinnor och huden minskar.

Genom alfa-adrenerg stimulering utdvar adrenalin en kraftigt kirlsammandragande effekt. Denna
effekt motverkar kirlvidgning och vaskuliar permeabilitet. Detta leder i sin tur till {forlust av
intravaskuldr volym och didrmed hypotoni, vilket dr de viktigaste farmakotoxikologiska effekterna vid
en anafylaktisk chock.

Genom stimulering av beta-adrenerga receptorer i lungorna utovar adrenalin en kraftig bronkvidgande
verkan. Adrenalin lindar dven kldda, urtikaria och angioddem i samband med anafylaxi.

Effekten av adrenalin beror pa vilken dos som administreras och kan paverkas av hemostatisk reflex.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Adrenalin borjar verka snabbt efter intramuskuldr administrering och hos patienter med chock sker

absorption fran ett intramuskulirt injektionsstille snabbare och mer storre tillforlitlighet dn fran ett
subkutant injektionsstéille. Plasmahalveringstiden &r cirka 2—3 minuter. Efter subkutan eller
intramuskulér administrering kan dock lokal vasokonstriktion ge férdrojd absorption sa att effekten
varar lingre 4n vad halveringstiden antyder.

Metabolism



Adrenalin inaktiveras snabbt i kroppen, mest i levern genom enzymerna katekol-O-metyltransferas
(COMT) och monoaminoxidas (MAO).

Eliminering

Det mesta av adrenalindosen utséndras som metaboliter i urinen. Effekten kommer snabbt efter
mjektion och har kort varaktighet (1-2 timmar). Eliminering sker frimst via metabolism i levern och
sympatiska nervindar, med en liten del som utsoéndras oféréndrad via urinen.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Det finns inga ytterligare uppgifter av relevans utdver vad som redan anges i andra avsnitt i denna
produktresumé.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpimnen

Natriummetabisulfit

Natriumklorid

Vatten for injektionsvétskor

Saltsyra eller natriumhydroxid for justering av pH

6.2 Inkompatibilite ter

Adrenalin/epinefrin denatureras snabbt av oxidationsmedel och alkalier inklusive natriumbikarbonat,
halogener, nitrater, nitrit och salter av jarn, koppar och zink.

6.3 Hallbarhet

2ar

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvara ampullerna i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Far ej frysas.

Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

05, 1,2, 5, 10 ml typ 1 farglosa OPC (one point cut) glasampuller. Fusionsforseglade.

Forpackade i kartonger om 10 ampuller.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Endast for engdngsbruk. Om endast del av innehdll anvénts, kassera resterande injektionslosning.
Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
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