Bipacksedel: Information till anvandaren

Adrenalin Bradex 1 mg/ml injektionsvétska, 16sning
adrenalin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du far detta lakemedel. Den innehaller information

som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Adrenalin Bradex ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du far Adrenalin Bradex
Hur du far Adrenalin Bradex

Eventuella biverkningar

Hur Adrenalin Bradex ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Adrenalin Bradex ar och vad det anvands for

Adrenalin tillhdr en grupp lakemedel som kallas adrenerga och dopaminerga medel. Adrenalin Bradex
anvands vid livshotande akuta fall som t.ex. allvarliga allergiska reaktioner eller hjartstillestand.

Adrenalin som finns i Adrenalin Bradex kan ocksé vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du far Adrenalin Bradex

Anvéand inte Adrenalin Bradex:
. om du ar allergisk mot adrenalin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du far Adrenalin Bradex om:
. du &r aldre

. du har nagot hjartproblem. sarskilt om det paverkar hjartfrekvensen eller om du har bréstsmérta
. du har problem med hjérnan t.ex. stroke, hjarnskada eller blodké&rlssjukdom

. du har en dveraktiv skoldkortel, diabetes eller glaukom (hégt tryck i 6gat)

. du har feokromocytom (en tumor pa binjuren)

. du har laga kaliumnivaer eller hoga kalciumhalter i blodet

. du har en tumér i prostatakérteln eller en njursjukdom

. du befinner dig i chock eller har forlorat stora méngder blod

. du ska genomga kirurgi under narkos

. du har hogt blodtryck

. du har ateroskleros, vilket innebar fortrangning och forhardning i kroppens blodkarl (din lakare

kan radgéra med dig om detta).

Tala med lakare innan du far detta lakemedel om nagot av detta galler dig.



Andra lakemedel och Adrenalin Bradex
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Ett stort antal lakemedel kan paverka effekten av Adrenalin Bradex. Dessa lakemedel omfattar:

. lakemedel for behandling av depression, t.ex. monoaminoxidashammare (MAO-hammare, t.ex.
moklobemid) eller tricykliska antidepressiva medel (t.ex. imipramin, amitriptylin)

. hjértglykosider, t.ex. digoxin, som anvands mot hjartsvikt

. guanetidin, anvands for snabb blodryckskontroll

. diuretika (vatskedrivande medel), t.ex. hydroklortiazid, furosemid

. narkoslakemedel t.ex. halotan

. lakemedel for att hoja eller sénka blodtrycket, t.ex. betablockerare som propranolol, atenolol,
bisoprolol, fentolamin

. lakemedel mot diabetes som t.ex. insulin eller orala blodsockersankande medel (t.ex. glipizid)

. aminofyllin och teofyllin (Iakemedel for behandling av astma)

. kortikosteroider (lakemedel for behandling av inflammatoriska tillstand i kroppen som t.ex.
astma eller ledgangsreumatism)

. antihistaminer (t.ex. difenhydramin) for behandling av allergier

. lakemedel for behandling av psykisk sjukdom, t.ex. klorpromazin, periciazin eller flufenazin

. lakemedel for behandling av underaktiv skoldkortel

. oxytocin (anvands for att satta igang forlossning vid fullgangen graviditet och for att kontrollera
blodning efter forlossning)
. lakemedel mot hosta och forkylning (sympatomimetika).

Om du redan tar ndgot av dessa lakemedel, tala med lakare innan du far Adrenalin Bradex.

Graviditet och amning

Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du far detta ldkemedel. Adrenalin Bradex ska inte anvandas under
graviditet eller under forlossningsarbete.

Adrenalin utséndras i bréstmjolk. Om du ammar, tala med lakare innan du far Adrenalin Bradex.
Adrenalin ska endast anvandas under graviditet och amning da lakare anser det absolut nddvandigt.

Kérformaga och anvandning av maskiner
Detta galler sannolikt inte dig eftersom du inte kommer att kdnna dig tillrackligt bra for att kunna kora
eller anvanda maskiner. Tala med lakare innan du 6vervéger att kora eller anvanda maskiner.

Du ar sjélv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Adrenalin Bradex innehéller natriummetabisulfit och natriumklorid

Natriummetabisulfit (ett konserveringsmedel) kan i séllsynta fall orsaka allvarliga allergiska reaktioner
(6verkanslighetsreaktioner) och rosslingar.

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per ml, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt.

Adrenalin Bradex kan spadas med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %). Detta bor beaktas av patienter som
ordinerats saltfattig kost.



3. Hur du far Adrenalin Bradex

Adrenalin kan injiceras i en muskel (intramuskulart) eller i skelettet (intradssedst). Det maste spadas
fore injektion i en ven. Adrenalin ska inte injiceras i omraden som t.ex. fingrar, tar, 6ron, nasa eller
penis eftersom blodflodet i dessa omraden kan bli otillrackligt.

Lakemedlet ges av uthildad sjukvardspersonal. Lakaren avgor vilken dos och pa vilket satt lakemedlet
ska ges beroende pa vad som ar mest lampligt i ditt sarskilda fall utifran din alder och ditt
allmantillstand.

Om du tror att du har fatt for stor mangd Adrenalin Bradex

Detta ar inte sannolikt eftersom injektionen ges av lakare eller sjukskoterska. Mojliga tecken pa
Overdosering kan vara rastloshet, forvirring, blekhet, onormalt hég hjartfrekvens vid vila (takykardi),
Iag hjartfrekvens (bradykardi), oregelbunden hjartrytm (hjartarytmi) och hjartstillestand.

Tala med lakare om du far nagra biverkningar sa att han/hon kan ge dig lamplig behandling. Om du
redan har lamnat sjukhusets lokaler, kontakta ndrmaste sjukhus, lakare eller apotekspersonal.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Foljande biverkningar har ocksa rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvéandare):

. huvudvark, yrsel

. kansla av angest, radsla eller rastloshet

. darrningar

. somnldshet, forvirring, irritabilitet

. avvikande humor eller beteende

. muntorrhet eller for stor salivbildning

. svaghet eller svettning

. forandrad hjartrytm eller hjartfrekvens

. hjéartklappning (snabba eller oregelbundna hjértslag), takykardi (onormalt hdg hjartfrekvens vid

vila), angina (bréstsmarta med véxlande intensitet)
. hogt blodtryck

. kalla armar eller ben

. andfaddhet

. minskad aptit, illamaende eller krékning

. upprepade injektioner kan skada vavnad vid injektionsstallet, skador kan ocksa upptrada i
armar, ben, njurar och lever

. svarigheter eller oférmaga att tomma blasan

. metabol acidos (en obalans av vissa bestandsdelar i blodet) kan férekomma

. forvarrade darrningar och forvérrad stelhet hos patienter med parkinsonism
. blddning i huvudet

. forlamning i ena kroppshalvan

. forhojd blodsockerniva

. minskade kaliumnivaer i blodet

. ansamling av vétska i lungorna

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se



detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
ldkemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala,
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Adrenalin Bradex ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och ampullen efter EXP. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvara ampullerna i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Endast for engangsbruk. Om endast en del av ampullens innehall anvéands ska 6verbliven 16sning
kastas.

Ta inte ut en ampull ur kartongen innan den ska anvéndas.

Efter spadning ska den fardigberedda losningen administreras sa snart som mojligt men ska inte under
nagra omstandigheter forvaras i mer an 24 timmar vid 2-8°C, 3 timmar vid 23-27°C vid exponering
for ljus, eller 6 timmar vid 23-27°C skyddad fran ljus.

Endast klar farglos eller svagt gul 16sning fri fran partiklar eller utfallningar ska anvéndas.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

. Den aktiva substansen ar adrenalin som adrenalintartrat. En ml injektionsvétska, 16sning
innehaller 1 mg adrenalin som adrenalintartrat.

. Ovriga innehallsamnen &r natriummetabisulfit (E223), natriumklorid, vatten for
injektionsvatskor, saltsyra och natriumhydroxid.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Adrenalin Bradex ar en klar farglds eller svagt gulfargad, steril injektionsvétska, 16sning, i en
barnstensféargad ampull av glas I.

Adrenalin Bradex ar tillgangligt i forpackningar med 5, 10, 25 och 50 ampuller.
Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkédnnande
BRADEX S.A., 27 Asklipiou street, 14568 Kryoneri, Grekland.

Tillverkare
DEMO S.A. PHARMACEUTICAL INDUSTRY, 21st km National Road Athens-Lamia, 145 68
Krioneri, Attiki, Grekland.

Information lamnas av


http://www.lakemedelsverket.se

FrostPharma AB
Berga Backe 2
182 53 Danderyd
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Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Beredning och hantering

Endast klar farglos eller svagt gul 16sning fri fran partiklar eller utfallningar ska anvéndas.

Upprepad lokal administrering kan orsaka nekros vid injektionsstallet

Det basta stallet for intramuskular injektion ar anterolateralt i den mittersta tredjedelen av laret. Nalen
som anvands for injektionen maste vara tillrackligt lang for att sakerstalla att adrenalinet nar muskeln.

Intramuskular injektion av adrenalin i satesmuskel ska undvikas pa grund av risk for vavnadsnekros.

Langvarig administrering kan orsaka metabol acidos, njurnekros och minskad kanslighet mot
adrenalin eller takyfylaxi.

Anvandning 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.

Adrenalin ska inte anvandas tillsammans med lokalbeddvning av perifera strukturer t.ex. fingrar, tar
och drsnibb.

Blanda inte med andra lakemedel savida inte kompatibilitet har bekraftats.
Adrenalin ska inte anvandas under férlossningens utdrivningsskede.

Oavsiktlig intravaskular injektion kan resultera i hjarnblédning pa grund av den plotsliga
blodtrycksstegringen.

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

Inkompatibiliteter

Spédning
For intravends administrering ska Adrenalin Bradex spédas till en 0,1 mg/ml 16sning (en 1:10

spadning av ampullens innehall) med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %).

Dosering och administreringssatt

Adrenalin Bradex ar avsett for intramuskular och intraosseds anvandning. Endast for intravends
administrering efter spadning.

Akut anafylaxi

Intramuskul&r administreringsvag dar att foredra for de flesta individer som behdver behandling med
adrenalin mot akut anafylaxi, i doser som anges i tabell 1.



Rekommenderad dos adrenalin &r generellt 0,01 mg per kg kroppsvikt.
For vuxna &r vanlig rekommenderad dos adrenalin 0,5 mg.

For barn vars vikt inte &r kand kan nedanstaende tabell, som visar rekommenderad dos enligt alder,
anvandas:

Tabell 1. Dos adrenalin 1 mg/ml som intramuskul&r injektion mot svar anafylaktisk reaktion

Alder Dos Volym adrenalin 1 mg/ml
Vuxna 0,5mg 0,5 ml

Barn > 12 ar 0,5mg 0,5ml

Barn 6 — 12 ar 0,3 mg 0,3ml

Barn 6 manader—6 ar 0,15 mg 0,15 ml

Under 6 manader 0,01 mg/kg 0,01 ml/kg

Vid behov kan dessa doser upprepas flera ganger med intervall om 5-15 minuter beroende pa
blodtryck, hjartfrekvens och andningsfunktion.

En spruta med liten volym ska anvéndas.

Om patienten &r svart sjuk och det finns skal att misstanka inadekvat cirkulation och absorption fran
det intramuskuldra injektionsstallet kan adrenalin ges som en intravends injektion.

Intravendst adrenalin ska endast ges av personal med erfarenhet av anvandning och titrering av
vasopressorer fran sin normala kliniska praxis (se avsnitt 4.4 i produktresumén). Vid administrering av
intravenost adrenalin ska dosen ges efter spadning till 0,1 mg/ml 16sning (dvs en 1:10 ml spadning).
Dosen ska titreras med bolusdoser pa 0,05 mg enligt respons. Ge inte den outspadda 1 mg/ml
adrenalinldsningen intravendst.

Vid behov av upprepad dosering med adrenalin rekommenderas intravends infusion, med hastigheten
titrerad enligt behandlingssvar atfoljt av fortsatt hemodynamisk Gvervakning.

Hjart—lungraddning

Vuxna

1 mg adrenalin administrerat intravenost eller intraossost, upprepat med 3-5 minuters mellanrum tills
spontan cirkulation atervander. Om injektion sker genom en perifer infart maste detta foljas av
spolning med minst 20 ml vatska och upphdjande av extremiteten i 10-20 sekunder for att frdmja
lakemedlets distribuering till den centrala cirkulationen.

Pediatrisk population

Rekommenderad intravends eller intraosseds dos adrenalin till barn &r 0,01 mg/kg. Beroende pa vikt
kan denna dos behdva ges som en 0,1 mg/ml 16sning (dvs. en 1:10 spadning av ampullens innehall).
Efterfoljande doser adrenalin kan ges med 3-5 minuters mellanrum. Maximal engangsdos &r 1 mg.
Kassering

Ej anvént l&akemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

Overdosering




Tecken

Overdosering med Adrenalin Bradex leder till rastldshet, forvirring, blekhet, takykardi, bradykardi,
hjartarytmier och hjartstillestand.

Behandling

Behandling ar huvudsakligen symtomatisk och understddjande. Forsok har gjorts att motverka de
sammandragande och arytmogena effekterna av adrenalin med en omgaende injektion av
snabbverkande alfareceptorblockerare, t.ex. fentolamin, féljt av en betablockerare, t.ex. propranolol.
En snabbverkande vasodilator, t.ex. glyceryltrinitrat, har ocksa anvants.
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