VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

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

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi millilitra injektionestettéd sisdltdd adrenalinitartraattia midrén, joka vastaa 1 mg adrenaliinia.
Yksi 5 ml esitdytetty ruisku sisiltdd adrenaliinitartraattia madrén, joka vastaa 5 mg adrenaliinia.

Apuaine, joiden vaikutus tunnetaan: natrium
Yksi millilitra injektionestettd sisdltdd 3,34 mg natriumia vastaten 0,146 mmol.

Yksi 5 ml esitdytetty ruisku siséltdd 16,7 mg natriumia vastaten 0,73 mmol.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku

Kirkas, variton livos 5 mln esitdytetyssé ruiskussa
pH =3,0-34

Osmolaarisuus: 270-300 mOsm/1

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Kardiopulmonaalinen elvytys aikuisilla.

4.2 Annostus ja antotapa

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

Kardiopulmonaalinen elvytys:

Syddmenpysdhdyksessd aikuisilla:
1 ml luosta (1 mg) laskimoon tai luuytimeen. Annos voidaan toistaa 3—5 minuutin vélein, kunnes
spontaani verenkierto palautuu.

Kun injektio annetaan déreislaskimoon, jokaista 1 mgmn adrenalimiannosta on seurattava huuhtelu
véhintddn 20 millilitralla isotonista natriumkloridi-injektioliuosta, jotta adrenaliinin padsy
keskusverenkiertoon helpottuu.

Endotrakeaalista antotapaa tulisi kiyttd4 vain viimeisend vaihtoehtona, jos muuta antotapaa ei ole
kéaytettavissd, annoksella 2—2,5 ml liuosta (22,5 mg).



4.3 Vasta-aiheet

Tama lddke on vasta-aiheinen potilailla, jotka ovat yliherkkid jollekin apuaineelle, kun saatavilla on
muunlainen adrenaliinivalmiste tai vaihtoehtoinen vasopressori.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

Adrenalin Aguettant 1 mg/ml injektioneste esitdytetyssa ruiskussa on tarkoitettu henked uhkaavien
hététilanteiden hoitoon. Lééketieteellinen valvonta on vilttdmétonta adrenaliinin antamisen jilkeen.

Adrenaliinia tulisi antaa laskimonsiséisesti vain sellaisten henkildiden, jotka ovat tavanomaisessa
klinisessd tyossdén kokeneita vasopressoreiden kiytossé ja titrauksessa.

Potilaille, joille annetaan adrenaliinia laskimonsiséisesti, on jirjestettdva véhintddn jatkuva EKGmn ja
pulssioksimetrian seuranta seké tihed verenpaineen mittaus.

Toksisuuden riski kasvaa, jos potilaalla on jokin seuraavista:

o kilpirauhasen likkatoiminta

o kohonnut verenpaine

o rakenteellinen sydénsairaus, syddmen rytmihéirit, vaikea obstruktiivinen kardiomyopatia
o syddmen vajaatoiminta

o feokromosytooma

o hypokalemia

o hyperkalsemia

o vaikea munuaisten vajaatoiminta

. aivoverenkierron hiirio, elimellinen aivovaurio tai valtimonkovettumatauti

o potilas kayttdd monoamiinioksidaasin estdjid (MAO-estijit) (ks. kohta 4.5)

o potilas kayttdd samanaikaisesti ladkkeitd, joilla on adrenaliinin vaikutusta voimistavia

yhteisvaikutuksia tai jotka herkistdvit syddnlihaksen sympatomimeettisten ladkeaineiden
vaikutuksille (ks. kohta 4.5).

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

Adrenaliini voi kohottaa silminpainetta potilailta, joilla on ahdaskulmaglaukooma.
Adrenaliinia on kiytettdvd varoen potilaille, joilla on eturauhasen liikkakasvua, johon liittyy virtsaumpi.

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

Adrenalinia on kdytettdva varoen idkkaille potilaille.
Adrenaliinia ei pidd kayttdd synnytyksen toisen vaiheen aikana (ks. kohta 4.6).
4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Haihtuvat halogeenianesteetit: vaikea ventrikulaarinen rytmihdirio (lisidntynyt syddimen
arsytysherkkyys).

Imipramiinia siséltivit masennusliikkeet: paroksysmaalinen kohonnut verenpaine, johon liittyy
syddmen rytmihdirion mahdollisuus (sympatomimeettien sisddnoton estyminen sympaattisiin
hermoséikeisiin).



Serotonergiset ja adrenergiset masennusliiiikkeet: paroksysmaalinen kohonnut verenpaine, johon
liittyy syddmen rytmihdirion mahdollisuus (sympatomimeettien sisdéinoton estyminen sympaattisiin
hermoséikeisiin).

Sympatomimeettiset lidfikeaine et: Muiden sympatomimeettien samanaikainen kaytto voi lisata
mahdollisten yhteisvaikutusten aiheuttamaa toksisuutta.

Episelektiiviset MAO:n estijit: adrenaliinin lisdéntynyt, tavallisesti kohtalainen, pressorivaikutus.

Selektiiviset MAO-A:n estijit, linetsolidi (ekstrapoloimalla epédselektiivisisti MAO:n estéjistd):
pressorivaikutuksen voimistumisen riski.

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

Beeta-adrenergisten reseptorien estijit: Vaikeaa kohonnutta verenpainetta ja sithen liittyvaa
bradykardiaa voi ilmetd muiden kuin kardioselektiivisten beetasalpaajien kdyton yhteydessé.
Beetasalpaajat, erityisesti muut kuin kardioselektiiviset lidkeaineet, estdvit adrenaliinin bronkodilatoivia
ja sydédmen toimintaan kohdistuvia vaikutuksia.

Insuliini tai suun kautta otettavat verensokeria laskevat laikeaineet: Adrenaliinin atheuttama
hyperglykemia voi johtaa verensokerin hallinnan menetykseen diabeetikoilla, joita hoidetaan insuliinilla
tai suun kautta otettavilla hypoglykeemisilld lidkeaineilla.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus:
Eldinkokeissa on havaittu teratogeenisid vaikutuksia.

Adrenaliinia tulisi kdyttdé raskauden aikana vain, jos siitd saatava hy6ty on sikidlle atheutuvia riskeja
suurempi. Adrenaliinin kdytt6 raskauden aikana voi aiheuttaa sikion hapenpuutetta.

Adrenaliini estid tavallisesti spontaaneja tai oksitosiinin aiheuttamia kohdun supistuksia ja saattaa
viivastyttdd synnytyksen toisen vaiheen kidynnistymistd. Annoksina, jotka voivat vihentéd kohdun
supistuksia, adrenaliini voi aiheuttaa kohdun atonian pitkittymisen, johon liittyy verenvuotoa. Tésti
syystéd parenteraalista adrenaliinia ei tule kdyttdd synnytyksen toisessa vaiheessa.

Imetys:

Adrenaliini erittyy rintamaitoon. Adrenaliinia saavien &itien tulisi vélttdd imettdmista.

Hedelmaéllisyys:
Adrenaliinin vaikutuksesta hedelméllisyyteen ei ole saatavilla tietoa.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn
Ei oleellinen normaaleissa kédyttdolosuhteissa.
4.8 Haittavaikutukset

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



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

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

Silmdit:
Yleisyys tuntematon: mydriaasi.

Syddn:

Yleisyys tuntematon: palpitaatiot, takykardia. Takotsubon kardiomyopatiaa (stressikardiomyopatiaa)
saattaa esiintyd. Korkeilla pitoisuuksilla tai adrenaliiille herkilld potilailla: syddmen rytmihdiriot
(sinustakykardia, ventrikulaarinen fibrillaatio/syddmenpysahdys), dkilliset rasitusrintakipukohtaukset ja
akillisen sydéninfarktin riski.

Verisuonisto:

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

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

Ruoansulatuselimisto:
Yleisyys tuntematon: pahoinvointi, oksentelu.

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat:

Yleisyys tuntematon: hikoilu, heikkous.

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

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedéd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lidkevalmisteen epiillyisti
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hydty—haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdan imoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laikkeiden haittavaikutusrekisteri
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00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Adrenaliinin yliannostus tai tahaton laskimonsisdinen anto voi aiheuttaa vakavan verenpaineen nousun.
Ne voivat aiheuttaa myds mahdollisesti kuolemaan johtavan aivoja, sydédnti tai verenkiertoa
vahingoittavan tapahtuman (aivoverenvuoto, rytmihéiridt kuten tilapdinen bradykardia ja sitd seuraava
takykardia, josta voi seurata rytmihdirio, sydinlihaksen nekroosi, akuutti keuhkoddeema, munuaisten
vajaatoiminta).

Adrenaliinin vaikutukset voidaan kumota, potilaan tilanteesta riippuen, antamalla nopeavaikutteisia


http://www.fimea.fi/

adrenoreseptorien estéjid (esim. propanololi). Adrenalinin lyhyestd puolintumisajasta johtuen niilla
ladkkeilld annettava hoito ei vilttdimatti ole tarpeen. Mikili alhainen verenpaine pitkittyy, saattaa toisen
vasopressiivisen lddkeaineen, kuten noradrenaliinin anto olla tarpeen.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmd.: adrenergiset ja dopaminergiset ladkeaineet, adrenaliini
ATC-koodi: CO1 CA 24

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

Adrenaliini lisdd syddmen syketaajuutta ja iskutilavuutta, vihentdé 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, silli adrenaliini
hapettuu ja konjugoituu nopeasti ruuansulatuskanavan limakalvolla ja maksassa. Imeytyminen
ihonalaisesta kudoksesta on hidasta paikallisesta vasokonstriktiosta johtuen, vaikutukset imenevit

5 minuutin kuluessa. Imeytyminen on nopeampaa lihakseen annetun kuin ihonalaisen pistoksen jilkeen.

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

Adrenaliini inaktivoituu nopeasti elimistdssd, pddosin maksan entsyymien katekoli-O-
metyylitransferaasin (COMT) ja monoamiinioksidaasin (MAO) vaikutuksesta. Suurin osa
adrenalimiannoksesta erittyy aineenvaihduntatuotteina virtsaan.

Laskimonsisdisesti annettuna puoliintumisaika plasmassa on noin 2—3 minuuttia.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

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

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Natriumkloridi

Kloorivetyhappo (pH:n séédtdmiseen)
Natriumhydroksidi (pH:n sddtdmiseen)
Injektionesteisiin kiytettiva vesi



6.2 Yhteensopimattomuudet

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

6.3 Kestoaika
Avaamattomana: 2 vuotta.
6.4  Sailytys

Séilytd alle 25 °C.

Sailytd alumiinipussissa. Herkka valolle ja hapelle.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

5 ml liuosta polypropyleenistd valmistetussa esitdytetyssd ruiskussa, jossa ei ole neulaa. Ruisku on
yksittdispakattu lapindkyvéén lapipainopakkaukseen. Lépipainopakkaus on pakattu alumiinipussiin, joka
sisdltdd happea sitovan pussin. Saatavilla 1 tai 10 ruiskun pakkauksessa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Alumiinipussi ja ruiskun lapipainopakkaus tulee avata juuri ennen kayttoa.
Valmiste tulee kiyttda vilittomésti pussin avaamisen jilkeen.

Ruiskun ulkopinta ja sisélté ovat steriilejd, jos ldpipainopakkaus on avaamaton ja vahingoittumaton.

Noudata tarkasti seuraavia ohjeita

Esitdytetty ruisku on moniannospakkaus, joka on tarkoitettu vain yhden potilaan kayttoon. Havita ruisku
kiyton jilkeen. Ald kiytd uudelleen.

Tuote tulee tarkastaa visuaalisesti siind nidkyvien hiukkasten ja varimuutosten varalta ennen kayttoa.
Vain kirkasta, viritontd liuosta, jossa ei ndy hiukkasia tai saostumia, tulee kayttaa.

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

1)  Repiise alumiinipussi auki kdsin repdisyreunasta.
Ali kilytd pussiin avaamiseen terdvid vilineiti.

2)  Veda esitdytetty ruisku ulos steriilistd lapipainopakkauksesta.




3) Paina méintda niin, ettd tulppa vapautuu. Sterilointi on saattanut
aiheuttaa tulpan kiinnittymisen ruiskun seiniméén.

4) Kierri ruiskun kirjen suoja irti, jolloin sinetti rikkoutuu. Al

koske esiin tulevaan luer-liittimeen, jotta se ei

kontaminoidu.

5) Tarkista, ettd ruiskun kirjen sinetti on irronnut kokonaan. Jos ei,

laita suojus takaisin paikoilleen ja kierrd uudelleen.

6) Poista ilma tyontimalld mintda kevyesti.

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

Kéyttaméton lddkevalmiste tai jite on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Laboratoire Aguettant
1 rue Alexander Fleming

69007 Lyon
Ranska

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)
37752
9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivimééra: 26.06.2020



Vimeisimméan uudistamisen paivimadra: 15.12.2022

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

12.12.2023



PRODUKTRESUME
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1. LAKEMEDLETS NAMN

Adrenalin Aguettant 1 mg/ml injektionsvétska, losning i forfylld spruta

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje ml injektionsvétska, l6sning innehéller 1 mg adrenalin (som adrenalintartrat)
Varje forfylld spruta med 5 ml innehéller 5 mg adrenalin (som adrenalintartrat)

Hjélpamne med kidnd effekt: natrium
Varje ml injektionsvétska, losning innehéller 3,34 mg motsvarande 0,146 mmol natrium.

Varje 5 ml forfylld spruta innehaller 16,7 mg motsvarande 0,73 mmol natrium.

For fullstdndig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3.  LAKEMEDELSFORM
Injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta
Klar, farglos 16sning i en 5 ml forfylld spruta
pH=3,0till 34

Osmolaritet: 270-300 mOsm/1

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer
Hjirtlungraddning hos vuxna

4.2 Dosering och administreringss:itt

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

Hjirtlungriddning

Hjdrtstopp hos vuxna:
1 ml 1 mg/ml 16sning (1 mg) adrenalin genom intravends eller intraosseds administrering, upprepas med
3-5 minuters mellanrum tills spontan cirkulation dterkommer.

Vid administrering genom perifer intravends injektion méste varje dos av adrenalin 1 mg (1 ml 1 mg/ml
16sning) foljas av en skoljning med minst 20 ml injicerbar isotonisk natriumklorid for att underlitta
tillférseln till den centrala cirkulationen.

Endotrakealt bruk ska endast anvindas som sista utvig om inget annat administreringssatt ar
tillgdngligt, med en dos pé 2 till 2,5 ml 1 mg/ml [6sning (motsvarande 2 till 2,5 mg).

4.3 Kontraindikationer

Detta likemedel dr kontraindicerat hos patienter med 6verkdnslighet mot ndgot hjélpdmne, nir en
alternativ form av adrenalin eller en alternativ vasopressor finns tillginglig.
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4.4 Varningar och forsiktighet

Adrenalin Aguettant 1 mg/ml injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta ar indikerat for akut behandling.
Medicinsk 6vervakning krivs efter administrering.

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

Patienter som far adrenalin intravendst kriver som minst kontinuerlig 6vervakning av EKG,
pulsoximetri och tita blodtrycksmétningar.

Risken for toxicitet 6kar vid foljande redan foreliggande tillstand:

. Hypertyreos

o Hypertoni

o Strukturell hjartsjukdom, hjértarytmier, svar obstruktiv kardiomyopati
o Hjértinsufficiens

o Feokromocytom

. Hypokalemi

o Hyperkalcemi

o Allvarligt nedsatt njurfunktion

o Cerebrovaskulir sjukdom, organisk hjirnskada eller ateroskleros
o Patienter som tar monoaminoxidashdmmare (MAO-hdmmare) (se avsnitt 4.5)
o Patienter som samtidigt tar andra likemedel som leder till additiva effekter eller gér myokardiet

kénsligt for sympatomimetiska medels verkningar (se avsnitt 4.5).

Langvarig anvindning av adrenalin kan leda till allvarlig metabolisk acidos p& grund av forhdjda
blodkoncentrationer av mjolksyra.

Adrenalin kan orsaka okat intraokulért tryck hos patienter med trangvinkelglaukom.
Adrenalin ska anvindas med forsiktighet pa patienter med prostatahyperplasi med urinretention.

Adrenalin kan orsaka eller forvirra hyperglykemi. Blodglukos ska dvervakas, sarskilt hos
diabetespatienter.

Adrenalin ska anvindas med forsiktighet pa éldre patienter.

Adrenalin ska inte anvdndas under det andra forlossningsskedet (se avsnitt 4.6).

4.5 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Littflyktiga halogener for narkos: allvarlig kammararytmi (6kning i hjértats retbarhet).

Imipraminantide pressiva medel: paroxysmal hypertoni med risk for arytmi (himning av inférandet
av sympatomimetika i sympatiska fibrer).

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

Sympatomime tiska medel: samtidig administrering av andra sympatomimetiska medel kan dka
toxiciteten pd grund av potentiella additiva effekter.

Icke-selektiva MAQO-himmare: okad pressorverkan av adrenalin, oftast méttlig,
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Selektiva M AO-hiimmare, linezolid (genom extrapolering fran icke-selektiva MA O-hdmmare):
Risk for forvérrad pressorverkan.

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

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

Insulin eller orala hypoglyke miska medel: Adrenalininducerad hyperglykemi kan leda till férlorad
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 anvidndas under graviditet om den potenticlla nyttan viger tyngre &n de potentiella
riskerna for fostret. Om det anvidnds under graviditet kan adrenalin orsaka anoxi hos fostret.

Adrenalin hdmmar oftast spontana eller oxytocininducerade sammandragningar i den gravida livmodern
hos ménniska och kan fordréja det andra skedet av forlossningen. Vid en dosering som ér tillrdcklig for
att minska livmoderns sammandragningar kan adrenalin orsaka en langvarig period av uterusatoni med

kraftig blodning. Av detta skél bor parenteralt adrenalin inte anvéndas under det andra
forlossningsskedet.

Amning:
Adrenalin utsondras i brostmjolk. Amning ska undvikas av modrar 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 relevant under normala anvindningsforhallanden.
4.8 Biverkningar

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

Psykiska storningar
Ingen kénd frekvens: dngest, nervositet, rddsla, hallucinationer.

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

Ogon
Ingen kénd frekvens: mydriasis.

Hjdrtat

13



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

Blodkdrl

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

Andningsvigar, brostkorg och mediastinum
Ingen kind frekvens: dyspné.

Magtarmkanalen
Ingen kénd frekvens: illaméende, krdkningar.

Allmédnna symtom och/eller symtom vid administreringsstdllet

Ingen kénd frekvens: svettningar, svaghet.

Upprepade lokala injektioner kan ge upphov till nekros pa injektionsstillena p& grund av vaskulir
konstriktion.

Rapportering av misstéinkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- 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 hdndelser som potentiellt kan bli dodliga kan intréffa pd grund av
detta (kraftig cerebral blodning, dysrytmier sdsom overgaende bradykardi foljt av takykardi som kan
leda till arytmi, myokardiell nekros, akut lungddem, njurinsufficiens).

Effekterna av adrenalin kan motverkas, beroende pa patientens tillstind, genom administrering av
snabbverkande vasodilatatorer, snabbverkande alfa-adrenoreceptorblockerande medel (t.ex.
fentolamin) eller beta-adrenoreceptorblockerande medel (t.ex. propanolol). P& grund av adrenalins
korta halveringstid kan det emellertid hianda att behandling med sddana likemedel inte dr nddvandig.
Vid langvarig hypotensiv reaktion kan administrering av ndgot annat vasopressivt medel, t.ex.
noradrenalin, krdvas.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Adrenerga och dopaminerga medel, adrenalin
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ATC-kod: CO1CA24

Adrenalin dr ett direktverkande sympatomimetiskt medel som har effekt pa bade a- och
B-adrenoceptorer. Det har mer uttalade effekter pa - 4n pa a-adrenoceptorer, dven om a-effekterna
kvarstar vid hoga doser.

Effekterna av adrenalin inbegriper 6kad frekvens och kraft i hjartsammandragningarna, kutan

vasokonstriktion samt bronkodilatation. Vid hogre doser leder stimulering av perifera a-receptorer till
oOkad perifer resistens och dkat blodtryck.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Farmakologiskt aktiva koncentrationer av adrenalin uppnas inte efter oral administrering eftersom det
snabbt oxideras och konjugeras i den gastrointestinala slemhinnan samt i levern. Absorption fran
subkutan vdvnad sker ldngsamt pa grund av lokal vasokonstriktion, effekterna uppstar inom 5 minuter.

Absorptionen sker snabbare efter intramuskuldr injektion &n efter subkutan injektion.

Adrenalin distribueras snabbt till hjirtat, mjilten, 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 utséndras som metaboliter i
urinen.

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

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

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

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Natriumklorid

Saltsyra (for pH-justering)

Natriumhydroxid (fér pH-justering)

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Dé blandbarhetsstudier saknas skall detta likemedel inte blandas med andra likemedel.
6.3 Hallbarhet

Odppnad: 2 ar.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.
Far ¢j frysas.
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Forvaras i aluminiumpasen for att skydda mot Ljus och syre.

6.5 Forpackningstyp och innehall

5 ml l6sning i en forfylld spruta av polypropen utan nal, individuellt férpackad i ett transparent blister
och inslagen i en aluminiumpése innehallande en syreabsorberande pase. Finns i kartonger med 1 eller
10 forfyllda sprutor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Aluminiumpasen och sprutans blister ska 6ppnas forst omedelbart fére administrering.
Nér pésen har 6ppnats méaste produkten anvindas omedelbart.

Sprutans utsida och dess innehéall dr sterila om blisterforpackningen dr odppnad och oskadad.

Respektera nedanstiende protokoll strikt

Den forfyllda sprutan ér en flerdosbehallare som endast ska anvindas till en patient. Kassera sprutan
efter anviindning. Ateranviind den inte.

Produkten ska inspekteras visuellt for partiklar och missfargning fore administrering. Endast klar och
farglos 16sning, fri fran partiklar eller utfallningar, ska anvandas.

Produkten ska inte anvindas om pésen eller blisterforpackningen har 6ppnats eller om
sakerhetsforseglingen péa sprutan (plastfilmen vid dndlockets bas) dr bruten.

1)  Riv upp aluminiumpéasen foér hand genom att endast anvinda perforeringarna.
Anvind inte vassa instrument for att Oppna pasen.

2)  Ta ut den forfyllda sprutan frén den sterila blisterférpackningen.

3) Tryck pa kolven for att frigéra sparren. Steriliseringsprocessen
kan ha fatt sparren att fista vid sprutkroppen.

4) Vrid av dndlocket for att bryta forseglingarna. Vidror inte den
exponerade luerkopplingen s att kontaminering kan
undvikas.

5) Kontrollera att sprutindens forsegling dr helt borttagen. Om inte,
sétt tillbaka locket och vrid igen.
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6) Stot ut luften genom att forsiktigt trycka pa kolven.

7)  Anslut sprutan till en vaskulir dtkomstanordning eller nal.
Tryck pa kolven for att injicera den erforderliga volymen.

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Laboratoire Aguettant

1 rue Alexander Fleming

69007 Lyon

Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
37752

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 26.06.2020
Datum f6r den senaste fornyelsen: 15.12.2022

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

12.12.2023
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