PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

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

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje ml injektionsvatska, 16sning, innehaller 0,1 mg adrenalin (som adrenalintartrat)
Varje forfylld spruta med 10 ml innehaller 1 mg adrenalin (som adrenalintartrat)

Hjalpamne med kand effekt: natrium
Varje ml injektionsvatska, 16sning, innehaller 3,54 mg, motsvarande 0,154 mmol natrium.
Varje 10 ml forfylld spruta innehaller 35,4 mg, motsvarande 1,54 mmol natrium.

For fullstandig forteckning over hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta
Klar, farglos 16sning i 10 ml forfylld spruta
pH = 3,0 till 3,4

Osmolaritet: 270-300 mOsm/I

4.  KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer
Hjartlungraddning

Akut anafylaxi hos vuxna

4.2 Dosering och administreringssatt

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

Hjartlungraddning

10 ml 0,1 mg/ml I6sning (1 mg) adrenalin genom intravends eller intraosseds administrering,
upprepas med 3-5 minuters mellanrum tills spontan cirkulation aterkommer.

Endotrakealt bruk ska endast anvéndas som sista utvdg om inget annat administreringssatt ar
tillgangligt, med en dos pa 20 till 25 ml 0,1 mg/ml 16sning (2 till 2,5 mg).



Vid hjartstillestand efter hjartoperation administreras Adrenalin Aguettant intravendst i doser
pa 0,5 ml eller 1 ml 0,1 mg/ml 16sning (50 eller 100 mikrogram) mycket férsiktigt och titrerat
till effekt.

Akut anafylax

Titrera adrenalin intravenost med bolusdoser pa 0,5 ml 0,1 mg/ml 16sning (0,05 mg) enligt
respons.

Adrenalin Aguettant 0,1 mg/ml, injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta rekommenderas
inte for intramuskulér anvandning vid akut anafylax. FOr intramuskulér administrering ska
1 mg/ml 16sning anvandas.

Pediatrisk population

Detta lakemedel &r inte lampligt for att ge doser pa mindre &n 0,5 ml och bor darfor inte
anvéndas for intravendst eller intraossedst hos nyfodda och spadbarn for vilken kroppsvikten
ar mindre an 5 Kkg.

Hjartstillestand hos barn

Intravends eller intraosseds administrering (hos barn dver 5 kg): 0,1 mi/kg 0,1 mg/ml 16sning
(10 mikrogram/kg) till en maximal enkeldos pa 10 ml 0,1 mg/ml lésning (1 mg), upprepas
med 3-5 minuters mellanrum tills spontan cirkulation aterkommer.

Endotrakealt bruk (oavsett vikt) ska endast anvandas som sista utvdg om inget annat
administreringssatt ar tillampligt, med en dos pa 1 ml/kg 0,1 mg/ml 16sning

(100 mikrogram/kg) till en maximal enkeldos pa 25 ml av 0,1 mg/ml 16sning (2,5 mg).
4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot nagot hjalpamne, néar en alternativ form av adrenalin eller en alternativ
vasopressor finns tillganglig.

4.4 Varningar och forsiktighet

Adrenalin Aguettant 0,1 mg/ml, injektionsvatska, l6sning i forfylld spruta &r indikerat for akut
behandling. Medicinsk 6vervakning krdvs efter administrering.

For intramuskul&r administrering ska 1 mg/ml (1:1 000) I6sning anvandas.

Vid behandling av anafylaxi och pa andra patienter med spontan cirkulation kan intravendst
adrenalin orsaka livshotande hypertoni, takykardi, arytmier och myokardiell ischemi.

Fall av QTc-forlangning och torsade de pointes har rapporterats efter administrering av
adrenalin till patienter med medf6tt (kongenitalt) langt QT-syndrom eller katekolaminerg
polymorf ventrikular takykardi.

Intravendst adrenalin ska endast ges av dem som har erfarenhet av anvandning och titrering
av vasopressorer inom deras normala kliniska praxis. Patienter som far adrenalin intravendst



kraver som minst kontinuerlig 6vervakning av EKG, pulsoximetri och téta
blodtrycksmétningar.

Risken for toxicitet 6kar vid foljande redan foreliggande tillstand:

e Hypertyreos
Hypertoni
Strukturell hjartsjukdom, hjartarytmier, svar obstruktiv kardiomyopati
Hjartinsufficiens
Feokromocytom
Hypokalemi
Hyperkalcemi
Allvarligt nedsatt njurfunktion
Cerebrovaskular sjukdom, organisk hjarnskada eller ateroskleros
Patienter som tar monoaminoxidashammare (MAO-hdmmare) (se avsnitt 4.5)
Patienter som samtidigt tar andra ldékemedel som leder till additiva effekter
eller gor myokardiet kénsligt for sympatomimetiska medels verkningar (se
avsnitt 4.5)

Langvarig anvandning av adrenalin kan leda till allvarlig metabolisk acidos pa grund av
forhojda blodkoncentrationer av mjoélksyra.

Adrenalin kan orsaka 6kat intraokulart tryck hos patienter med trangvinkelsglaukom.

Adrenalin ska anvandas med forsiktighet pa patienter med prostatahyperplasi med
urinretention.

Adrenalin kan orsaka eller forvarra hyperglykemi. Blodglukos ska dvervakas, sérskilt hos
diabetespatienter.

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

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

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

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

Imipraminantidepressiva medel: paroxysmal hypertoni med risk for arytmi (hdmning av
inforandet av sympatomimetika i sympatiska fibrer).

Serotoninergiska-adrenergiska antidepressiva medel: paroxysmal hypertoni med risk for
arytmi (h&mning av inférandet av sympatomimetika i sympatiska fibrer).

Sympatomimetiska medel: samtidig administrering av andra sympatomimetiska medel kan
Oka toxiciteten pa grund av potentiella additiva effekter.

Icke-selektiva MAO-hdammare: 6kad pressorverkan av adrenalin, oftast mattlig.



Selektiva MAO-hammare, linezolid (genom extrapolering fran icke-selektiva MAO-
h&mmare): Risk for forvarrad 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
intraffa med icke-kardioselektiva beta-blockerande medel. Betablockerare, sarskilt icke-
kardioselektiva medel, antagoniserar ocksa adrenalinets kardiella och bronodilaterande
effekter.

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

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Teratogena effekter har pavisats vid djurexperiment.

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

Adrenalin hammar oftast spontana eller oxytocininducerade sammandragningar i den gravida
livmodern hos ménniska och kan fordrdja det andra skedet av férlossningen. Vid en dosering
som ar tillracklig for att minska livmoderns sammandragningar kan adrenalin orsaka en
langvarig period av uterusatoni med kraftig blodning. Av detta skal bor parenteralt adrenalin
inte anvandas under det andra forlossningsskedet.

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

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

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner
Ej tillampligt under normala anvandningsforhallanden.
4.8 Biverkningar

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

Psykiska stérningar
Ingen kand frekvens: angest, nervositet, radsla, hallucinationer.

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



Ogon
Ingen kand frekvens: mydriasis.

Hjartat

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

Blodkarl

Ingen kand frekvens: blekhet, kalla extremiteter. Vid hdga doser eller fér patienter som &r
kansliga for adrenalin: hypertoni (med risk for hjarnblddning), vasokonstriktion (t.ex. kutant, i
extremiteterna eller njurarna).

Andningsvagar, bréstkorg och mediastinum
Ingen kénd frekvens: dyspne.

Magtarmkanalen
Ingen kand frekvens: illamaende, krakningar.

Allménna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet

Ingen kénd frekvens: svettningar, svaghet.

Upprepade lokala injektioner kan ge upphov till nekros pa injektionsstéllena pa grund av
vaskuldr konstriktion.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det
mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning via Lakemedelsverket,
Box 26, 751 03 Uppsala, webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Overdosering eller oavsiktlig intravends administrering av adrenalin kan orsaka allvarlig
hypertoni. Cerebrala, kardiella eller vaskuldra handelser som potentiellt kan bli dédliga kan
intraffa pa grund av detta (kraftig cerebral blodning, dysrytmier sasom évergaende bradykardi
foljt av takykardi som kan leda till arytmi, myokardiell nekros, akut lungddem,
njurinsufficiens).

Effekterna av adrenalin kan motverkas, beroende pa patientens tillstand, genom
administrering av snabbverkande alfa-adrenoreceptorblockerande medel (t.ex. fentolamin)
eller beta-adrenoreceptorblockerande medel (t.ex. propanolol). Pa grund av adrenalins korta
halveringstid kan det emellertid handa att behandling med sadana ldkemedel inte ar
nodvandig. Vid langvarig hypotensiv reaktion kan administrering av ndgot annat vasopressivt
medel, t.ex. noradrenalin, krdvas.


http://www.lakemedelsverket.se

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Adrenerga och dopaminerga medel, adrenalin
ATC-kod: C01CA24

Adrenalin ar ett direktverkande sympatomimetiskt medel som har effekt pa bade a- och
B-adrenoceptorer. Det har mer uttalade effekter pa p- &n pa a-adrenoceptorer, &ven 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 6kad perifer resistens och ¢kat 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 vavnad sker langsamt pa grund av lokal vasokonstriktion,
effekterna uppstar inom 5 minuter. Absorptionen sker snabbare efter intramuskular injektion
an efter subkutan injektion.

Adrenalin distribueras snabbt till hjartat, mjalten, flera kortelvavnader samt till adrenerga
nerver. Det passerar l&tt 6ver placenta och binds till cirka 50 % till plasmaproteiner.

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

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

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

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

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Natriumklorid

Saltsyra (for pH-justering)

Natriumhydroxid (for pH-justering)
Vatten for injektionsvatskor



6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas far detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.
6.3 Hallbarhet

Ooppnad: 24 manader

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25°C

Far ej frysas.

Forvaras i aluminiumpasen for att skydda mot ljus och syre.

6.5 Forpackningstyp och innehall

10 ml I6sning i en forfylld spruta av polypropen utan kanyl, individuellt férpackad i en
transparent blister och inslagen i en aluminiumpase innehallande en syreabsorberande pase.
Finns i kartonger med 1 eller 10 forfyllda sprutor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.
6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Aluminiumpasen och sprutans blister ska 6ppnas forst omedelbart fore administrering.
Nar pasen har 6ppnats maste produkten anvandas omedelbart.

Sprutans utsida och dess innehall &r sterila om blisterférpackningen ar oéppnad och oskadad.

Respektera nedanstaende protokoll strikt

Den forfyllda sprutan &r endast for engangsbruk. Kassera sprutan efter anvandning.
Ateranvand 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 anvandas om pasen eller blisterférpackningen har 6ppnats eller om den
manipuleringssakra forseglingen pa sprutan (plastfilmen vid andlockets bas) &r bruten.

1)  Riv upp aluminiumpasen for hand genom att endast anvanda perforeringarna.
Anvand inte vassa instrument for att 6ppna pasen.

2)  Taut den forfyllda sprutan fran den sterila blisterforpackningen.




3) Tryck pa kolven for att frigora spéarren.
Steriliseringsprocessen kan ha fatt spérren att fasta vid
sprutkroppen.

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

5) Kontrollera att sprutdndens forsegling ar helt borttagen. Om
inte, sétt tillbaka locket och vrid igen.

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

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

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
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