VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Emerade 150 mikrogrammaa injektioneste, livos, esitdytetty kyni
Emerade 300 mikrogrammaa injektioneste, liuos, esitdytetty kyni
Emerade 500 mikrogrammaa injektioneste, liuos, esitdytetty kyna

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Esitaytetty kynd sisdltdd 0,5 ml adrenaliinilivosta (1 mg/ml).

Emerade 150 mikrogramman esitdytetysti kynésti saatava kerta-annos 0,15 ml sisiltdd
adrenaliinitartraattia méaéran, joka vastaa 150 mikrogrammaa adrenaliinia.

Emerade 300 mikrogramman esitdytetystd kynéstd saatava kerta-annos 0,3 ml sisaltda
adrenaliinitartraattia méérén, joka vastaa 300 mikrogrammaa adrenaliinia.

Emerade 500 mikrogramman esitdytetystd kynésti saatava kerta-annos 0,5 ml sisidltdd
adrenaliinitartraattia méérén, joka vastaa 500 mikrogrammaa adrenaliinia.

Yksi 0,15 mln (150 mikrogramman) annos sisdltdd 0,075 mg natriummetabisulfiittia (E 223).
Yksi 0,3 mln (300 mikrogramman) annos sisidltdd 0,15 mg natriummetabisulfiittia (E 223).
Yksi 0,5 mln (500 mikrogramman) annos sisiltid 0,25 mg natriummetabisulfiittia (E 223).

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos, esitidytetty kyné (autoinjektori).

Kirkas ja vériton liuos.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Emerade on tarkoitettu ruoka-aineista, ladkkeisté, hyonteisten pistoista tai puremista tai muista

allergeeneista aiheutuvien vaikea-asteisten akuuttien allergisten reaktioiden (anafylaksian) seki
rasituksesta aiheutuvan tai idiopaattisen anafylaksian ensiavuksi.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus
Tehokas annos on tavallisesti 5—10 mikrogrammaa painokiloa kohti, mutta joissakin tapauksissa
saatetaan tarvita suurempia annoksia.

Pediatriset potilaat
Lapset: Emerade 500 mikrogrammaa ei suositella lapsille.




Alle 15 kg:n painoiset lapset

Alle 15 kgn painoisille lapsille ei voida antaa alle 150 mikrogramman annosta siten, ett riittdvasta
tarkkuudesta voitaisiin varmistua, joten sitd ei suositella, ellei kyseessé ole hengenvaarallinen tilanne,
jossa on lddkérin ohjeistusta saatavissa.

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

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

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

Aikuiset

Alle 60 kgn painoisille henkildille suositeltu annos on 300 mikrogrammaa. Yli 60 kg:n painoisille
henkiloille suositeltu annos on 300 mikrogrammaa tai 500 mikrogrammaa kliinisen arvion mukaan.
Aloitusannos pitdd antaa heti, kun anafylaksian oireet tunnistetaan.

Antotapa

Emerade on tarkoitettu adrenaliinin antoon lihakseen.

Yhteen kdyttokertaan.

Emerade on annettava varhain, heti anafylaksian ensioireiden ilmaantuessa. Anafylaksian huono
hoitotulos on yhteydessé adrenaliinin lian my6héiseen antoajankohtaan.

Emerade-injektio on annettava reiden ulkosivuun.

Injektiokohdan hierominen nopeuttaa lidkeaineen imeytymista.

Injektio voidaan antaa vaatetuksen Iapi.

Potilaalle/potilasta hoitavalle henkildlle pitdd kertoa, ettd aina Emerade-mjektion jilkeen

] on soitettava heti apua ja kutsuttava ambulanssi, ja tdssd yhteydessé pitdd mainita anafylaksiasta,
vaikka oireet vaikuttaisivatkin olevan lievenemissi (ks. kohta 4.4).

] tajuissaan olevan potilaan pitdisi olla mieluiten makuullaan jalat kohotettuina, mutta potilas voi
myds istua, jos hianelld on hengitysvaikeuksia. Tajuton potilas pitdd asettaa makuulle
kylkiasentoon.

] toisen henkilon pitdd, jos mahdollista, pysyéd potilaan luona, kunnes potilas saa muuta apua.

] jos potilaan vointi on edelleen huono ensimméisen injektion jalkeen, toinen injektio on annettava
5—15 minuutin kuluttua ensimmaéisesté injektiosta.

= potilaalle on suositeltavaa maarété kaksi Emerade-kynéé, joita hdnen on pidettiva aina
mukanaan.

Ks. tarkemmat kéyttoohjeet kohdasta 6.6.
4.3 Vasta-aiheet
Emeraden kéytolle allergisen hétitilanteen yhteydessé ei ole absoluuttisia vasta-aiheita.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

Poista korkki vasta juuri ennen injektion pistdmista.



Emerade on annettava reiden ulkosivuun.

Injektion antaminen kdynnistyy heti, kun kynén siilié painetaan ihoa vasten. Potilaita pitdd neuvoa, ettei
Emerade-injektiota saa antaa gluteus maximus -lihakseen, koska pistos voi silloin osua vahingossa
verisuoneen.

Emerade pitdéd antaa hétdtilanteessa elintoimintoja yllapitdvéna hoitona.
Emerade-injektion ottamisen jilkeen potilaan on hakeuduttava kiireellisesti lddkariin jatkohoitoa varten.

Kaikkia potilaita, joille médratddn Emeradea, on ohjeistettava perusteellisesti, jotta he ymmartivit
kiyttoaiheet sekd oikean antotavan (ks. kohta 6.6). On my0s erittdin suotavaa ohjeistaa potilaan
valitontd lahipiirid (esim. vanhemmat, huoltajat, opettajat) Emeraden oikeasta kéyttdtavasta sen varalta,
ettd hititapauksessa tarvitaan apua.

Potilaalle/potilasta hoitavalle henkildlle on kerrottava mahdollisesta kaksivaiheisesta anafylaksiasta, jolle
on tyypillistd, ettd oireet uusiutuvat muutaman tunnin kuluttua sen jilkeen, kun ne ovat aluksi hdvinneet.
Astmaa samanaikaisesti sairastavilla potilailla on suurempi vaikea-asteisen anafylaktisen reaktion riski.

Potilaan hoidossa pitdd olla varovainen, jos potilaalla on jokin syddnsairaus, mukaan lukien angina
pectoris, syddmen rytmihdirioitd, keuhkosydénsairaus, obstruktiivinen sydénlihassairaus tai
ateroskleroosi. Adrenaliinin antamisen jilkeen on haittavaikutusriski my®6s, jos potilaalla on kilpirauhasen
likatoimintaa, korkea verenpaine, feokromosytooma, glaukooma, vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa,
prostata-adenooma, hyperkalsemia, hypokalemia, diabetes tai jos potilas on idkds tai raskaana.

Jos potilaan ihonalainen rasvakerros on paksu, adrenaliini saattaa paétyé ihonalaiskudokseen. Télloin
adrenaliinin imeytyminen voi hidastua (ks. kohta 5.2) eikd vaikutus vélttimitta ole optimaalinen. TAmén
vuoksi toinen Emerade-injektio saattaa olla tarpeen (ks. kohta 4.2).

Injektion pistdminen vahingossa késiin tai jalkateriin voi aiheuttaa perifeeristd iskemiaa, joka saattaa
vaatia hoitoa.

Potilaille pitdd kertoa allergeenien vélisestd yhteydestd, ja potilas pitdé tutkia aina, kun se on
mahdollista, jotta kyseiselle potilaalle tyypilliset allergian aiheuttajat voidaan selvittaa.

Emerade sisiltii natriumme tabis ulfiittia

Natriummetabisulfiitti saattaa harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa vakavia yliherkkyysreaktioita, kuten
anafylaksiaa ja bronkospasmia, ndille alttiilla henkiloilld, etenkin jos henkildlld on todettu astma.

Talle potilasryhmélle on neuvottava tarkoin, millaisissa tilanteissa Emerade-injektio on otettava.

Emerade sisaltiai natriumia
Tama lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Tietyt ladkkeet voivat voimistaa adrenaliinin vaikutusta: trisykliset masennuslidkkeet,
monoamiinioksidaasin (MAO:n) estéjit ja katekoli-O-metyylitransferaasin (COMT) estéjit.
Adrenaliinin kdytdssd pitdd olla varovainen, jos potilas saa halogenoituja hiilivetyjd ja niihin liittyvid
ladkkeitd ja lddkkeitd, jotka saattavat altistaa syddmen rytmihéiriille, esim. digitalista, kinidiinid,
halogenoituja anestesia-aineita.

Nopeavaikutteisten vasodilataattorien tai alfasalpaajien antaminen voi kumota adrenaliinin vaikutukset
verenpaineeseen. Beetasalpaajat voivat estdd adrenaliinin stimuloivan vaikutuksen.



Adrenaliinin hyperglykeeminen vaikutus saattaa vaatia diabeetikkojen kdyttdmén insuliinin tai suun
kautta otettavan verensokeripitoisuutta pienentdvin hoidon annoksen suurentamista.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Eiole olemassa tarkkoja tai hyvin kontrolloituja tutkimuksia adrenaliinin kiytostd raskaana olevilla
naisilla. Adrenaliinia tulisi kdyttdd raskauden aikana vain, jos mahdolliset hyddyt didille ovat suuremmat
kuin sikidlle mahdollisesti aiheutuvat riskit.

Suun kautta otetun adrenaliinin biologinen hy6tyosuus on pieni ja puoliintumisaika lyhyt, joten siitd ei
todenndkoisesti aiheudu vaikutuksia imetettiville lapselle.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Emerade-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn, mutta potilaiden
on suositeltavaa olla ajamatta ja kdyttamattd koneita adrenaliinin kéyton jélkeen, koska anafylaktinen
reaktio vaikuttaa heiddn vointiinsa.

4.8 Haittavaikutukset

Adrenaliinin haittavaikutukset liittyvét yleensd adrenaliinin vaikutuksiin a- ja B-reseptoreihin.
Seuraava taulukko perustuu kokemukseen adrenaliinin kéytosta.

Haittatapahtumien luokittelussa kiytettiin seuraavia esiintymistiheysmééritelmid: Hyvin yleiset (= 1/10);
Yleiset (= 1/100, < 1/10); Melko harvinaiset (> 1/1 000, < 1/100); Harvinaiset (= 1/10 000, <1/1 000);
Hyvin harvinaiset (< 1/10 000); Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin).

Elinjiirjestelmiluokka Esiintymistiheys Haittavaikutus

Aineenvaihdunta ja ravitsemus Tuntematon Hyperglykemia, hypokalemia,
asidoosi

Psyykkiset héiriot Tuntematon Ahdistuneisuus, aistiharhat

Hermosto Tuntematon Paansérky, huimaus, vapina,
pyortyminen

Sydén Tuntematon Takykardia, syddmen

rytmihiiriét, syddmentykytys,

angina pectoris,

stressikardiomyopatia
Verisuonisto Tuntematon Korkea verenpaine,
vasokonstriktio, perifeerinen
iskemia
Hengityselimet, rintakehi ja Tuntematon Bronkospasmi
vilikarsina
Ruoansulatuselimisto Tuntematon Pahoinvointi, oksentelu
Yleisoireet ja antopaikassa Tuntematon Liikahikoilu, voimattomuus
todettavat haitat

Emerade sisdltdd natriummetabisulfiittia, joka voi harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa vaikea-asteisia
yliherkkyysreaktioita (ks. kohta 4.4).

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen
On térkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jalkeisistd lddkevalmisteen epdillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.




Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdan imoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Laidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Yliannostus tai adrenaliinin injisoiminen vahingossa suoneen saattaa aiheuttaa verenpaineen dkillisesta
noususta johtuvan aivoverenvuodon. Samanaikaisesta perifeerisestd vasokonstriktiosta ja sydamen
stimulaatiosta johtuva vaikea-asteinen keuhkoedeema saattaa johtaa kuolemaan. Vaikea-asteinen
keuhkoedeema, johon liittyy hengitysvaikeuksia, voidaan hoitaa nopeavaikutteisilla alfasalpaajilla.
Hengenvaaralliset sydimen rytmihiriét voidaan hoitaa beetasalpaajilla.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Sympatomimeetit — Adrenergiset ja dopaminergiset lidkeaineet —
Adrenaliini, ATC-koodi: C01CA24

Adrenaliini on lisamunuaisytimessd muodostuva luonnollinen, aktiivinen sympatomimeettinen hormoni.
Se stimuloi sekd a- ettd B-adrenergisia reseptoreja. Adrenaliini on vaikea-asteisten allergisten
reaktioiden sekd idiopaattisen tai rasituksesta aiheutuvan anafylaksian ensisijainen ensiapu.

Adrenaliinin a-adrenergisella stimulaatiolla on voimakas vasokonstriktiivinen vaikutus. Tdmé vaikutus
kumoaa verisuonten laajentumisen ja verisuonten lisdéntyneen lipdisevyyden, jotka hidastavat
verenvirtausta suonistossa ja atheuttavat hypotension, jotka ovat anafylaktisen sokin keskeiset
farmakotoksikologiset piirteet.

Adrenaliini stimuloi keuhkojen B-reseptoreja ja saa siten aikaan voimakkaan keuhkoputkia laajentavan
vaikutuksen, mikd vihentda hengityksen vinkumista ja hengenahdistusta. Adrenaliini lieventdd myds
anafylaksiaan liittyvda kutinaa, urtikariaa ja angioedeemaa.

5.2 Farmakokinetiikka

Verenkierrossa oleva adrenaliini metaboloituu maksassa ja muissa kudoksissa COMT - ja MAO-
entsyymien vélitykselld. Inaktiiviset metaboliitit erittyvét virtsaan.

Plasmassa olevan adrenaliinin puoliintumisaika on noin 2—3 minuuttia. Kun adrenaliini injisoidaan ihon
alle tai lihakseen, imeytyminen on kuitenkin verisuonten paikallisen supistumisen vuoksi hitaampaa ja
vaikutukset voivat siten kestdd pidempéén kuin puolintumisajan perusteella on ennakoitavissa.
Injektiokohtaa kehotetaan hieromaan imeytymisen nopeuttamiseksi.

Terveilld henkiloilld toteutetussa farmakokinetiikan/farmakodynamiikan tutkimuksessa Emerade

300 mikrog -autoinjektoria verrattiin muihin markkinoilla oleviin adrenaliiniautoinjektoreihin, joissa oli
sama vahvuus mutta lyhyempi neula ja suurempi tyontovoima. Tutkimuksessa havaittiin tyontovoiman
vaikuttavan plasman adrenalinipitoisuuksiin. Plasman adrenaliinipitoisuuksien vaihtelu oli suurta, mutta
lyhytneulaisemmilla laitteilla havaittiin suurempi adrenaliinin biologinen hy6tyosuus injektion jilkeisten
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kriittisten 30 minuutin aikana verrattuna Emerade-laitteeseen. Emeraden pidemmésté neulasta
huolimatta plasman adrenaliinipitoisuudet vaikuttavat siis olevan Emerade-injektion jilkeen pienempid
kuin kiytettdessa laitteita, joissa neula on lyhyempi mutta tyontévoima suurempi. Syytd tdhédn ei tiedetd,
mutta on hyvin tirkedi pitdd aina mukana kahta Emerade-laitetta.

Emeraden tuottamia tuloksia vertailtiin vield terveilld henkiloilld, joiden STMD (skin to muscle depth,
iho-lihasmitta) vaihteli mutta joille kaikille annettiin Emerade-valmistetta. Kohortissa 1 (STMD >

10 mm, < 15 mm) adrenaliinin keskipitoisuuksissa havaittiin kaksi huippuarvoa. Ensimméinen, varhainen
huippu havaittiin ensimmaéisten 5 minuutin sisilld ja toinen huippu 40—60 minuutin sisilld. Yleensé
pitoisuudet olivat ensimmaisen huipun aikana pienempid kuin toisen huipun aikana. Samankaltainen
varhainen adrenaliinipitoisuushuippu havaittin Emerade 300 mikrog- ja Emerade 500 mikrog -
injektioiden jilkeen kohortissa 2 (STMD > 15 mm, < 20 mm) ja kohortissa 3 (STMD > 20 mm),
vaikkakaan ensimméinen huippu ei ollut yhtd selked kuin kohortissa 1. Kohortissa 2
adrenalimipitoisuudet suurenivat Emerade 500 mikrog -injektion jilkeen nopeasti saavuttaen
tasannevaiheen noin 8 minuutissa. Pitoisuudet pysyivit tilld tasolla vakaina jopa noin 30 minuutin ajan ja
pienenivit sitten myohempind mittausajankohtina.

Farmakokinetiikan/farmakodynamiikan tutkimuksissa havaittu plasman adrenalinipitoisuuksien vaihtelu
oli suurta, eikd vankkoja padtelmid voida tehda.

Adrenaliinin biologista hydtyosuutta koskevia tuloksia terveilld tutkimushenkil6illd, joilla
ihonalaiskudoksen perfuusio on hyvé, ei valttimatti voida ekstrapoloida koskemaan potilaita, joille on jo
kehittynyt anafylaktinen sokki ja joiden &éreisverenkierto voi olla heikentynyt. Tdméa korostaa
entisestéén sité, ettd adrenaliini on annettava heti anafylaksian ensioireiden ilmaantuessa, kun
pinnallisten kudosten perfuusio on vield hyvd. Ndin maksimoidaan adrenaliinin imeytyminen
systeemiseen verenkiertoon.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta
Adrenaliini on ollut useiden vuosien ajan laajassa kiytossd ensiapuna vaikea-asteisten allergisten

reaktioiden hoitoon. Ladkettd mééraaville lddkéreille ei ole muita oleellisia preklinisid tietoja niiden
lisdksi, jotka on tissd valmisteyhteenvedossa jo kuvattu.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Natriumkloridi
Natriummetabisulfiitti (E 223)
Dinatriumedetaatti
Kloorivetyhappo (pH:n séétéon)
Injektionesteisiin kiytettava vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, titi ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
ladkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Emerade 150 mikrogrammaa: 18 kuukautta
Emerade 300 mikrogrammaa ja Emerade 500 mikrogrammaa: 2 vuotta



6.4  Sailytys

Sailytd mukana toimitetussa muovisessa suojakotelossa. Muovikoteloa, jossa kynd on/kynét ovat,
voidaan siilyttdd ulkopakkauksessa.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Emerade-autoinjektori koostuu esitdytetysti lasiruiskusta, jossa on polyisopreenikumiménté ja neula.
Emerade on lateksiton.

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

Pakkaus
Emerade on pakattu ulkopakkaukseen ja muoviseen koteloon, jossa autoinjektori voidaan sdilyttaa.
Pakkauskoot: 1 tai 2 esitdytettyd kynda.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet
Potilaalle on tirkedd antaa tarkat ohjeet Emeraden kéyttoon.

Vain yhtd kéyttokertaa varten.

Etiketissé ja ulkopakkauksessa mainitaan viimeinen kayttopaivimadra eikd Emeradea saa kéyttaa
tdmén padivimiarin jilkeen.

Hévitd vanha autoinjektori viimeisen kédyttopdivimairin jilkeen ja ota kdyttdon uusi autoinjektori.
Tarkista liuos ajoittain autoinjektorin tarkistusikkunasta etikettid nostamalla varmistaaksesi, ettd liuos on
kirkasta ja véritontd. Jos Emerade-liuos on varjddntynytté tai siind on nikyvissd hiukkasia, hivitd se ja
vaihda uuteen.

Emerade on pidettdva aina mukana, jos anafylaksian riski on olemassa.

Antotapa

Kéyttdohjeita on noudatettava tarkoin, jotta viltetdén vahinkomjektio.

On suositeltavaa, ettd myds perheenjdsenillesi, huoltajillesi tai opettajillesi ohjeistetaan Emeraden oikea
kéyttotapa.

Emerade on helppokéyttdinen, ja sitd kiytetddn vain ensiapuna. Emerade on annettava ajoissa, heti
anafylaksian ensioireiden yhteydessd. Emerade on tarkoitettu adrenaliinin antoon lihakseen. Emerade-
injektio on annettava reiden ulkosivuun. Autoinjektorin siilion painaminen tukevasti reittd vasten
kéynnistdd injektion annon. Injektio voidaan antaa vaatetuksen lipi. Injektiokohdan hierominen
nopeuttaa imeytymista.

Emerade on avoin vain siitd padstd, jossa on neula, mutta ei vastakkaisesta paésta.
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Pidd kyna tukevasti

aikoillaan 5 sekunnin Pidd Emerade-autoinjektoria tukevasti reittd
ajan vasten 5 sekunnin ajan. Hiero injektiokohtaa
' kevyesti injektion jilkeen.

3. Hakeudu heti lddkérin hoitoon.

Emeraden neula on suojattu ennen injektiota, injektion aikana ja sen jilkeen.
Kun injektio on annettu, Emerade-kynéan neulansuojus on selvisti pidentynyt ja méanti on
tarkistusikkunassa nékyvissi etikettid nostamalla.

Kun potilas on kiyttinyt Emerade-kynii ohjeiden mukaisesti, hiin voi tarkistaa, aktivoituiko
kyni. Oheiset kuvat (kuvat 1 ja 2) pitevit kaikkiin Emerade-annoksiin (150 mikrogrammaa,
300 mikrogrammaa ja 500 mikrogrammaa).

Kéyttdmittomassd Emerade-kynédsséd neulansuojus on normaaliasennossa ennen kynin aktivoitumista
(kuva 1).

Emerade’ 500 micrograms
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Kuva 1

Aktivoituneessa Emerade-kyndssd neulansuojus on pidentynyt (kuva 2).




Kuva 2
Jos neulansuojus ei ole pidentynyt, kynd ei ole aktivoitunut.

Kun Emerade-kyni on aktivoitunut ja adrenaliniannos annettu onnistuneesti, tarkistusikkunassa niakyy
kynén etikettid nostettaessa vérikds manta:

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

Jos tarkistusikkunassa ndkyy edelleen kirkasta nestettd (adrenaliiniliuosta), adrenaliiniannosta ei ole
annettu onnistuneesti. Kynén etiketissi oleva nuoli ndyttda, mistd kohdasta etikettid nostetaan, jotta
tarkistusikkuna tulee esiin.

Jos Emerade-adrenaliinikynd ei heti aktivoidu, sitd on painettava injektiokohtaa vasten uudelleen
voimakkaammin. Jos kyni ei vieldkdan aktivoidu, on valittomasti kdytettdva toista kynia.

Joskus yksi adrenaliiniannos ei ehka tiysin riitd kumoamaan vakavan allergisen reaktion vaikutuksia.
Siksi ladkarisi maarad sinulle todenndkoisesti kaksi Emerade-kynda. Jos oireesi eivit ole parantuneet tai
ne pahenevat 5-15 minuutissa ensimméisen injektion jilkeen, sinun tai mukanasi olevan henkilén on
annettava toinen injektio. Tadstd syystd sinun tulee aina pitdd saatavillasi kahta Emerade-kynda.

Emerade on tarkoitettu vain ensiavuksi. Sinun pitdd aina ottaa yhteyttd lddkériin tai mennd [Ahimpéaén
sairaalaan jatkohoitoa varten. Kerro laékarille, ettd olet ottanut adrenaliini-injektion. Ota kéytetty
autoinjektori mukaasi.

Ks. kohdasta 4.2 potilaalle/potilaan hoitajalle annettavat ohjeet toimenpiteistd Emeraden jokaisen
kayttokerran jélkeen.

Poista korkki vasta, kun injektio on tarpeen antaa.
Autoinjektoriin jad pistoksen jilkeen jonkin verran liuosta jéljelle. Autoinjektoria ei voi kdyttdd uudelleen.

Havitd Emerade paikallisten vaatimusten mukaisesti.
Ohjeet mainitaan etiketissd, pakkauksessa ja pakkausselosteessa.

Opetustarkoitukseen on saatavissa neulattomia autoinjektoreita.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

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

170 00 Prag 7

Tshekki

Lisditietoja antaa:
Medeca Pharma AB
Box 24005

750 24 UPPSALA
Ruotsi

Puh. +46 18 25 85 30



8. MYYNTILUVAN NUMEROT

150 mikrogrammaa: 33095

300 mikrogrammaa: 33096

500 mikrogrammaa: 33097

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen pdivimédra: 18.11.2015

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

21.01.2022
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PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN
Emerade 150 mikrogram injektionsvétska, losning i forfylld injektionspenna

Emerade 300 mikrogram injektionsvitska, l6sning i forfylld injektionspenna
Emerade 500 mikrogram injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Den forfyllda injektionspennan innehaller 0,5 ml adrenalinlésning (1 mg/ml).

Emerade 150 mikrogram forfylld injektionspenna ger en engangsdos pa 0,15 ml som innehaller
adrenalintartrat motsvarande 150 mikrogram adrenalin.

Emerade 300 mikrogram forfylld injektionspenna ger en engangsdos pa 0,3 ml som innehéller
adrenalintartrat motsvarande 300 mikrogram adrenalin.

Emerade 500 mikrogram forfylld injektionspenna ger en engangsdos pa 0,5 ml som innehéller
adrenalintartrat motsvarande 500 mikrogram adrenalin.

En dos om 0,15 ml (150 mikrogram) innehaller 0,075 mg natriummetabisulfit (E 223).

En dos om 0,3 ml (300 mikrogram) innehaller 0,15 mg natriummetabisulfit (E 223).

En dos om 0,5 ml (500 mikrogram) innehéller 0,25 mg natriummetabisulfit (E 223).

For fullsténdig forteckning éver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna (autoinjektor).

Klar och farglos 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Emerade &r avsedd for akutbehandling av svéra allergiska reaktioner (anafylaxi) orsakade av
fododmnen, likemedel, insektsstick eller -bett och andra allergener samt dven vid anstringningsutlost
eller idiopatisk anafylaxi.

4.2 Dosering och administreringssétt

Dosering
Effektiv dos dr vanligen 5-10 mikrogram per kg kroppsvikt, men hogre doser kan krévas i vissa fall.

Pediatrisk population
Barn: Emerade 500 mikrogram rekommenderas inte for anvéndning till barn.
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Barn som viger under 15 kg

Doser under 150 mikrogram kan inte ges med tillricklig doseringsnoggrannhet till barn som véger under
15 kg. Emerade rekommenderas dérfor inte till barn under 15 kg, om inte situationen ar livshotande och
medicinsk rddgivning finns tillganglig.

Barn som viger mellan 15 kg och 30 kg
Vanlig dos ar 150 mikrogram.

Barn som viger dver 30 kg
Vanlig dos 4r 300 mikrogram.

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

Vuxna
Rekommenderad dos dr 300 mikrogram for individer som véger under 60 kg. Rekommenderad dos ar
300 till 500 mikrogram f6r individer som véager over 60 kg, beroende pa klinisk bedémning.

En initialdos ska ges s& snart som symtom pé anafylaxi observeras.

Administreringssatt

Emerade &r avsett for intramuskuldr administrering av adrenalin.
For engéngsbruk.

Emerade ska administreras tidigt, vid forsta tecken pa anafylaxi. Ett otillrackligt behandlingssvar vid
anafylaxi dr kopplat till en fordrdjd tillférsel av adrenalin.

Emerade ska injiceras pa larets utsida.

Massage runt injektionsstéllet paskyndar absorptionen av likemedlet.

Injektionen kan ges genom kldder.

Patienten/vardare ska instrueras att efter att ha anvint Emerade

] De ska omedelbart uppsdka medicinsk hjilp, fraga efter en ambulans och uppge “anafylaxi”
dven om symtomen ir pa vig att forbittras (se avsnitt 4.4).

. Medvetna patienter bor helst ligga med fotterna hogt men sitta upp om de har
andningssvarigheter. Medvetslosa patienter bor placeras i framstupa sidoldge.

. Patienten bor om mgjligt vara kvar med en annan person tills medicinsk hjilp anlinder.

] Om patienten fortfarande inte mar bra efter den forsta injektionen, ska en andra injektion
administreras 5-15 minuter efter den forsta injektionen.

. Det rekommenderas att patienter ordineras tvd Emeradepennor som de alltid ska ha med sig.

For detaljerade bruksanvisningar, se avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

Det finns inga absoluta kontraindikationer mot anvindning av Emerade vid akut allergi.
4.4 Varningar och forsiktighet

Ta inte av hylsan forrdn Emerade ska injiceras.
Emerade ska injiceras pa larets utsida.
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Injektionen utléses omedelbart nédr aktiveringsringen pa pennan trycks mot huden. Patienten ska
informeras om att inte injicera Emerade i gluteus maximus pa grund av risken for en oavsiktlig
injektion i en ven.

Emerade ska anvéndas i akuta situationer som livsuppehallande behandling.
Patienten ska omedelbart soka medicinsk hjilp for fortsatt behandling efter att ha anvint Emerade.

Alla patienter som fatt Emerade forskrivet ska noggrant instrueras s att de forstar indikationen for
lakemedlet och kan administrera likemedlet korrekt (se avsnitt 6.6). Det dr starkt rekommenderat att
ocksé instruera patientens niarmaste (t.ex. fordldrar, vardgivare, larare) i korrekt anvindning av
Emerade ifall hjilp skulle behovas i en nddsituation.

Patienten/vardare bor informeras om mgjligheten av bifasisk anafylaxi som kinnetecknas av initial
forbattring folit av dterkommande symtom nagra timmar senare.
Patienter med samtidig astma kan 16pa 6kad risk for en allvarlig anafylaktisk reaktion.

Forsiktighet ska iakttas vid anvdandning hos patienter med hjartsjukdomar inklusive angina pectoris,
hjartarytmi, lung-hjartsjukdom, obstruktiv kardiomyopati och ateroskleros. Det foreligger ocksa risk for
biverkningar efter administrering av adrenalin till patienter med hypertyreoidism, hypertoni,
feokromocytom, glaukom, kraftigt nedsatt njurfunktion, prostataadenom, hyperkalcemi, hypokalemi,
diabetes samt hos éldre patienter och gravida kvinnor.

Hos patienter med ett tjockt subkutant fettlager finns det risk for att adrenalin administreras i subkutan
vavnad. Detta kan leda till en langsammare absorption av adrenalin (se avsnitt 5.2) och en suboptimal
effekt. Av denna anledning kan det finnas behov av en andra Emerade-injektion (se avsnitt 4.2).

Oavsiktlig injektion i hdnder och fotter kan resultera i perifer ischemi som kan krava behandling.

Patienter bor varnas om besliktade allergener och bor undersokas nir det 4r mdjligt sa att deras
specifika allergener kan karakteriseras.

Emerade innehiller natriumme tabis ulfit

Natriummetabisulfit kan i séllsynta fall orsaka svara hypersensitivitesreaktioner, inklusive anafylaxi och
bronkospasm hos kénsliga individer, sdrskilt de med astma i anamnesen. Patienter med dessa tillstdnd
méste noga instrueras om i vilka situationer Emerade ska anvéndas.

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

4.5 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Effekten av adrenalin kan forstirkas av vissa likemedel: tricykliska antidepressiva medel,
monoaminoxidashimmare (MAO-hdmmare) och katekol-O-metyltransferashdmmare (COMT-
hdmmare). Adrenalin ska anvindas med forsiktighet av patienter som far halogenerade kolviten och
relaterade likemedel samt lakemedel som kan oka hjirtats kénslighet for arytmier, t.ex. digitalis, kinidin
och halogenerade anestetika.

Administrering av snabbverkande vasodilatatorer eller alfa-blockerare kan motverka adrenalinets effekt
pa blodtrycket. Beta-blockerare kan hamma adrenalinets stimulerande effekt.

Adrenalinets hyperglykemiska effekt kan foranleda att dosdkning behover goras med insulin eller oral
hypoglykemisk behandling hos diabetiker.
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4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Fullstindiga och véldokumenterade studier avseende behandling med adrenalin under graviditet saknas.
Adrenalin bor endast anvdndas under graviditet om den potentiella fordelen fér modern dverviager den

eventuella risken for fostret.

Pa grund av den laga orala biotillgingligheten och den korta halveringstiden, forvintas adrenalin inte ha
nagon effekt pd det ammade barnet.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Emerade har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvdnda maskiner.
Patienter rekommenderas emellertid att inte framfora fordon eller anvidnda maskiner efter

administrering av adrenalin, di de kan vara paverkade av den anafylaktiska reaktionen.

4.8 Biverkningar

Adrenalinets biverkningar associeras vanligen med dess a.- och B-receptoraktivitet.
Nedanstaende tabell 4r baserad pa klinisk erfarenhet med adrenalin.

Biverkningarna har klassificerats enligt foljande frekvenser: Mycket vanliga (> 1/10); Vanliga (> 1/100,

< 1/10); Mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100); Sallsynta (> 1/10 000, < 1/1 000); Mycket séllsynta
(< 1/10 000); Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgdnglig data).

Organklassystem Frekvens Biverkning

Metabolism och nutrition Ingen kénd H).fperglykerm, hypokalemi, metabolisk
frekvens acidos

Psykiska storningar Ingen kénd Oro, hallucinationer

y & frekvens ’

Centrala och perifera Ingen kénd .

nervsystemet frokvens Huvudvirk, yrsel, tremor, synkope

Hiirtat Ingen kidnd Takykardi, arytmi, hjartklappning, angina

J frekvens pectoris, stressutlost kardiomyopati

Blodkiirl Ingen kind Hypert'ensmn, vasokonstruktion, perifer
frekvens ischemi

Andpmgsvagar, brostkorg och | Ingen kénd Bronkospasm

mediastinum frekvens
Ingen kénd . r

Magtarmkanalen frekvens [Mlamaende, krakningar

Allménna symtom och/eller Ingen kénd

symtom vid frekvens Hyperhidros, asteni

administreringsstéllet

Emerade innehéller natriummetabisulfit som i sdllsynta fall kan orsaka svara overkanslighetsreaktioner

(se avsnitt 4.4).

Rapportering av misstinkta biverkningar




Det &r viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhdllande. Hélso- och sjukvérdspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Overdosering eller oavsiktlig intravaskulir adrenalininjektion kan ge upphov till en plétslig
blodtrycksstegring som kan orsaka hjarnblodning. Svért lungddem orsakat av perifer vasokonstriktion
tillsammans med hjirtstimulering kan ha dodlig utging. Svart lungédem med andningssvarigheter kan
behandlas med snabbverkande alfa-receptorblockerare. Livshotande hjartarytmier kan behandlas med
beta-receptorblockerare.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Hjdrtstimulerande medel, exklusive hjartglykosider - Adrenerga och
dopaminerga medel - Adrenalin, ATC-kod: CO1CA24

Adrenalin dr det naturliga aktiva sympatomimetiska hormonet fran binjurméirgen. Det stimulerar saval
o.- som [-adrenerga receptorer. Adrenalin dr forstahandsval vid akutbehandling av svar allergisk
reaktion och idiopatisk eller anstréangningsutlost anafylaxi.

Adrenalin har en kraftigt vasokonstriktiv effekt genom sin a.-adrenerga stimulering. Denna effekt
motverkar kérlvidgning och kéarlgenomblodning, som leder till lagt intravaskulart flode och lagt
blodtryck. Detta &r de viktigaste farmakotoxikologiska effekterna vid en anafylaktisk chock.

Genom att stimulera B-receptorer i lungorna ger adrenalin en uttalad bronkdilaterande effekt som
lindrar visande andning och andndd. Adrenalin lindrar dven kldda, urtikaria och angioddem som hor
samman med anafylaxi.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Cirkulerande adrenalin metaboliseras i levern och andra vdvnader av enzymerna COMT och MAO.
Inaktiva metaboliter utséndras i urinen.

Halveringstiden for adrenalin i plasma &r cirka 2—3 minuter. Lokal vasokonstriktion vid subkutan eller
intramuskulér injektion kan fordrdja absorptionen och effektdurationen kan darigenom vara lingre dn
vad som forvintas med tanke pd halveringstiden. Massage runt injektionsstéllet rekommenderas for att
paskynda absorptionen.

I en jimforande PK/PD-studie med friska forsokspersoner med Emerade 300 mikrogram autoinjektor
och andra marknadsférda adrenalin autoinjektorer i samma styrka, men med kortare nélar och stérre
injektionskraft, noterades det att injektionskraften hade en paverkan pa adrenalinkoncentrationerna i
plasma. Trots hog variation av plasmakoncentrationer av adrenalin, visade injektorer med kortare nalar
en tendens till bittre biotillgdnglighet av adrenalin under de tidskritiska forsta 30 minuterna efter
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injektion, jAimfort med Emerade. Trots en lingre nal tycks dirfor adrenalinkoncentrationerna i plasma
vara ligre efter Emerade jaimfort med injektorer som har kortare nalar men storre injektionskraft.
Orsakerna till detta &r inte klarlagda men det understryker vikten av att alltid ha med sig tva
Emeradepennor.

En jaimforande analys inom produkten (Emerade) genomfordes ocksé hos friska forsokspersoner med
olika STMD (skin to muscle depth, hud till muskeldjup). I kohort 1 (STMD > 10 mm, < 15 mm) visade
medelkoncentrationerna av adrenalin tva toppar. En initial tidig topp observerades under de forsta

5 minuterna och en andra topp observerades efter 40—60 minuter. Koncentrationerna i den initiala
toppen var i allmidnhet lagre 4n koncentrationerna i den andra toppen. En liknande tidig topp kunde
observeras for adrenalinkoncentrationer efter Emerade 300 mikrogram eller Emerade 500 mikrogram
injektion i kohorterna 2 (STMD > 15 mm, < 20 mm) och 3 (STMD > 20 mm) &ven om den initiala
toppen inte var sa uttalad som i den forsta kohorten. Efter Emerade 500 mikrogram injektion 6kade
adrenalinkoncentrationen i kohort 2 snabbt till en plata vid cirka 8 minuter. Koncentrationerna lag stabilt
vid detta virde i upp till cirka 30 minuter och minskade sedan under aterstoden av de uppmétta
tidpunkterna.

P4 grund av den stora variationen i plasmakoncentration av adrenalin som observerats i de genomforda
PK/PD-studierna, kan inte robusta slutsatser dras.

Biotillgingligheten av adrenalin hos friska forsokspersoner som har vil perfunderad subkutan vivnad
kan inte nddvéndigtvis extrapoleras till patienter i etablerad anafylaktisk chock ddr den perifera
cirkulationen kan vara avstingd. Detta understryker vikten av tidig administrering av adrenalin vid de
forsta tecknen pa anafylaxi, medan de ytliga vivnaderna fortfarande dr vil perfunderade for att kunna
maximera adrenalinupptaget i den systemiska cirkulationen.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Adrenalin har anvints i stor utstrdckning vid akutbehandling av svara allergiska reaktioner i manga ar.
Det finns inga ytterligare prekliniska data med relevans for forskrivare utéver vad som beskrivs i denna
produktresumé.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Natriumklorid
Natriummetabisulfit (E 223)
Dinatriumedetat

Saltsyra (for pH-reglering)
Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas skall detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

6.3 Hallbarhet

Emerade 150 mikrogram: 18 ménader
Emerade 300 mikrogram och Emerade 500 mikrogram: 2 &r
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6.4 Sirskilda forvarings anvisningar

Forvaras i skyddsfodralet av plast som medfoljer. Plastfodralet som innehaller pennan/pennorna kan
forvaras 1 ytterkartongen.

Forvaras vid hogst 25 °C. Far ¢j frysas.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Emerade innehéller en forfylld glasspruta med polyisoprengummipropp och nal i en autoinjektor.
Emerade ér latexfri.

Exponerad kanyllingd
Emerade 150 mikrogram: 16 mm
Emerade 300 mikrogram och Emerade 500 mikrogram: 23 mm

Forpackning
Emerade har en ytterkartong samt en plastforpackning i vilken autoinjektorn ska forvaras.

Forpackningsstorlekar: 1 eller 2 forfyllda pennor.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for anvéndning och 6vrig hantering
Det ar mycket viktigt att patienten far noggranna instruktioner om hur Emerade ska anvéndas.

Endast for engangsbruk.

Utgéngsdatumet anges pa etiketten samt pa ytterkartongen och Emerade ska inte anvindas efter detta
datum.

Kassera och ersitt autoinjektorn efter utgdngsdatumet.

Kontrollera 16sningen regelbundet, genom att lyfta etiketten dver visningsfonstret pa autoinjektorn, for
att sdkerstilla att I6sningen ar klar och farglos. Kassera och ersétt Emerade om Idsningen ar
missfargad eller innehéller partiklar.

Bir alltid med Emerade om det finns risk for en anafylaktisk reaktion.

Administreringss:tt

Anviandarinstruktion maste foljas noga for att undvika oavsiktlig injektion.

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

Emerade ar enkel att anvindas och maste betraktas som en forsta hjilp. Emerade ska administreras
tidigt, vid forsta tecken pé anafylaxi. Emerade dr avsedd for intramuskulér administration av adrenalin.
Emerade ska injiceras pa utsidan av laret och injektionen intréffar nir aktiveringsringen pa
autoinjektorn trycks bestdmt mot laret. Injektionen kan administreras genom kldder. Massage runt
injektionsstillet paskyndar absorptionen.

Emerade har endast en 6ppning i ndlinden och ingen i den motsatta dnden.

¢\ 1. Ta bort hylsan.
1 (:(

«
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. 90° vinkel och tryck bestdmt sa att
tills nalskyddet trycks in. Det hors ett klick
= Klick = nér pennan har aktiverats och nélen har
penetrerat laret.

J \_U \¥_ Tryck 2. Placera Emerade mot larets utsida 1

och
Hall stadigt tryck Hall Emerade med stadigt tryck mot
i 5sek laret i 5 sekunder. Massera
) @ injektionsstillet itt efterat.

3. Kontakta omedelbart liikkare eller
sjukhus.

Nélen i Emerade ar skyddad innan, under och efter injektionen.
Efter injektionen &r nalskyddet pd Emeradepennan synbart lingre och kolvstdngen synlig i
visningsfonstret genom att lyfta pa etiketten.

Efter anviindning av Emerade pennan enligt ins truktionerna, kan patienten verifiera huruvida
pennan aktiverats. Bilderna nedan (Fig. 1-Fig. 2) giller for alla doser av Emerade

(150 mikrogram, 300 mikrogram och 500 mikrogram).

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

i e i 4 e
o t-—:.-__:____FF_fm -
e e e e e s i

Fig. 1

Emeradepenna som har blivit aktiverad, kommer ha ett forlingt nélskydd (Fig. 2).

Fig. 2
Om nélskyddet inte har blivit férlingt, har pennan inte aktiverats.

En Emeradepenna som har aktiverats och som framgéngsrikt levererat en dos av adrenalin, kommer
visa en fargad kolvsting i visningsfonstret (ses genom att dra tillbaka etiketten pa pennan):
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150 mikrogram: gul
300 mikrogram: gron
500 mikrogram: bla.

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

Om aktiveringen av en Emerade adrenalinpenna misslyckas, ska ett ytterligare forsok omedelbart goras
genom att anvinda O0kad kraft nir pennan trycks mot det avsedda injektionsstéllet. Om detta inte
lyckas, byt da genast till din andra penna.

Ibland 4r en dos av adrenalin inte tillricklig for att helt hava en allvarlig allergisk reaktion. Detta ar
anledningen till att din likare troligen ordinerar tvd Emeradepennor. Om symtomen inte har forbéttrats
eller forsdmras inom 5-15 minuter efter den forsta injektionen, bor antingen du eller den person du ar
med ge en andra injektion. Av denna anledning bor du alltid ha med dig tvd Emeradepennor.

Emerade &r endast avsedd som akutbehandling. Du ska alltid uppsoka ldkare eller ndrmaste sjukhus for
fortsatt behandling. Informera din likare om att du har fitt en injektion av adrenalin. Ta med dig den
anvinda autoinjektorn.

Se avsnitt 4.2 for instruktioner som ska formedlas till patienten/vardaren om &tgérder som ska vidtas
efter varje anvindning av Emerade.

Ta inte bort hylsan forrin det ir dags att anvinda Emerade.
Lite vétska finns kvar i autoinjektorn efter anvindning. Autoinjektorn kan inte ateranvéndas.

Emerade ska kasseras enligt gidllande anvisningar.
Anvisningar om anvéndning finns pa etiketten och forpackningen samt i bipacksedeln.

Autoinjektorer utan nélar finns for undervisningsdndamal.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

170 00 Prag 7

Tjeckiska Republiken

Ytterligare information ges av:
Medeca Pharma AB

Box 24005

750 24 UPPSALA

Sverige

Tel. +46 18 25 85 30

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Emerade 150 mikrogram: 33095
Emerade 300 mikrogram: 33096
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Emerade 500 mikrogram: 33097

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkénnandet: 18.11.2015

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

21.01.2022
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