PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Adrenalin Bradex 1 mg/ml injektionsvétska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml innehaller 1 mg adrenalin som adrenalintartrat.
Hjalpdmnen med kand effekt:

natriummetabisulfit 0,1 mg/ml
natriumklorid 8,0 mg/ml

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

For fullstandig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, 16sning.

Klar, farglos eller svagt gulfargad, steril 16sning med ett pH pa 2,8-3,6 och en osmolalitet pa 250
280 mOsmol/Kkg.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Akut anafylaxi
Hjart-lungraddning

4.2 Dosering och administreringssatt
Akut anafylaxi

Intramuskular administreringsvag ar att foredra for de flesta individer som behéver 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 intramuskular injektion mot svar anafylaktisk reaktion

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

Barn > 12 &r 0,5 mg 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 intramuskul&ra injektionsstéllet 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). Vid administrering av intravendst
adrenalin ska dosen ges efter spadning till 0,1 mg/ml I6sning (dvs. en 1:10 ml spadning). Dosen ska
titreras med bolusdoser pa 0,05 mg enligt respons. . Ge inte den outspadda 1 mg/mi
adrenalinl@sningen intravendst.

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

Hjart-lungraddning

Vuxna

1 mg adrenalin administrerat intravendst eller intraossedst, 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 ar 1 mg.

4.3 Kontraindikationer
Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
4.4 Varningar och forsiktighet

Detta lakemedel &r endast avsett for akut behandling och medicinsk 6vervakning kravs efter
administrering.

Intramuskul&r administrering &r generellt att foredra vid initial behandling av anafylaxi och intravends
administrering ar generellt mer lampligt pa intensivvardsavdelningar eller akutmottagningar.
Adrenalin (1 mg/ml) &r inte lampligt for intravends administrering. Om adrenalin 0,1 mg/ml inte finns
tillgangligt maste adrenalin 1 mg/ml spadas till 0,1 mg/ml fore intravends administrering. Intravends




administrering av adrenalin ska ske med storsta forsiktighet och bor utforas av specialister med
erfarenhet av intravends administrering av adrenalin.

Adrenalin ska endast anvéndas med stor forsiktighet hos:

aldre patienter, patienter med hypertyreos, diabetes mellitus, feokromocytom, trangvinkelglaukom,
hypokalemi, hyperkalcemi, kraftigt nedsatt njurfunktion och prostataforstoring som orsakar
residualurin, cerebrovaskuldr sjukdom, organisk hjarnskada, arterioskleros, koronarinsufficiens, hos
patienter med chock (annat an anafylaktisk chock) och vid organisk hjartsjukdom eller hjértdilation
(svar angina pectoris, obstruktiv kardiomyopati, hypertoni) samt de flesta patienter med arytmier (t.ex.
kammarflimmer). Om koronarinsufficiens foreligger kan det framkalla bréstsmarta.

Adrenalin kan orsaka forhojt intraokulart tryck hos patienter med trangvinkelglaukom.

Adrenalin kan orsaka eller forvarra hyperglykemi och blodsockernivan, sarskilt hos patienter med
diabetes, ska darfor vervakas.

Upprepad lokal administrering kan orsaka nekros vid injektionsstéllet
Det basta stallet for intramuskular injektion &r anterolateralt i den mittersta tredjedelen av laret. Nalen
som anvands for injektionen maste vara tillrackligt l1ang for att sakerstalla att adrenalinet nar muskeln.

Intramuskulér 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
eller och orsnibb.

Blanda inte med andra lakemedel savida inte kompatibilitet har bekréaftats.
Adrenalin ska inte anvandas under forlossningens utdrivningsskede (se avsnitt 4.6).

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

Paborja 6vervakning av patienten snarast mojligt (hjartfrekvens, blodtryck, EKG, pulsoximetri) for att
beddma respons pa adrenalin.

Natriummetabisulfit, ett av hjalpdmnena i detta lakemedel, kan i sallsynta fall orsaka allvarliga
overkanslighetsreaktioner och bronkospasm. Innehéllet av natriummetabisulfit i parenteralt adrenalin
och risken for reaktioner av allergityp ska inte utgora ett hinder for anvandning av lakemedlet nér det
ar indicerat for behandling av allvarliga allergiska reaktioner eller i andra akuta situationer.

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

Produkten skall inspekteras visuellt med avseende pa partiklar och farg pa lésningen fore
administrering. Endast klar farglds eller svagt gul 16sning fri fran partiklar eller utfallningar ska
anvandas.

45 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Sympatomimetika/oxytocin



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

Alfa-receptorblockerare

Alfablockerare sasom fentolamin motverkar adrenalinets karlsammandragande och hypertensiva
effekter, vilket kan vara fordelaktig vid dverdosering av adrenalin (se avsnitt 4.9).

Beta-receptorblockerare

Allvarlig hypertoni och reflexbradykardi kan intréffa med icke-kardioselektiva betablockerande
medel, t.ex. propanolol, pa grund av alfa-medierad vasokonstriktion. Betablockerare, sarskilt icke-
kardioselektiva medel, motverkar &ven adrenalinets hjért- och brondilaterande effekter. Patienter med
svar anafylaxi som tar icke-selektiva betablockerare svarar eventuellt inte pa behandling med
adrenalin.

Generell anestesi

Administrering av adrenalin hos patienter under narkos med halogenerade kolvéten, vilket 6kar
hjartats retbarhet och verkar gora hjartmuskeln mer kanslig for adrenalin, kan resultera i arytmier
omfattande prematura ventrikuléra kontraktioner, takykardi eller hjartflimmer (se avsnitt 4.4).
Profylaktisk behandling med lidokain eller propranolol 0,05 mg/kg kan skydda mot ventrikular
retbarhet om adrenalin anvénds under narkos med halogenerade kolvaten.

Antihypertensiva medel

Adrenalin upphéver specifikt de blodtrycksséankande effekterna av adrenerga neuronblockerande
medel, t.ex. guanetidin, och darmed finns risk for allvarlig hypertoni. Adrenalin héjer blodtrycket och
kan motverka effekter av antihypertensiva medel.

Antidepressesiva medel

Tricykliska antidepressiva medel, t.ex. imipramin, hammar aterupptag av direktverkande
sympatomimetika och kan forstarka effekten av adrenalin, och darmed oka risken for att utveckla
hypertoni och hjartarytmier. Aven om monoaminoxidas &r ett av de enzym som ansvarar for
adrenalinmetabolism ger MAO-hammare inte ndgon markant forstarkning av adrenalinets effekter.
Fentiaziner

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

Andra lakemedel

Adrenalin ska inte anvandas till patienter som far hdgdosbehandling av andra lakemedel (t.ex.
hjartglykosider) som kan gora hjértat kansligare for arytmier. Vissa antihistaminer (t.ex.
difenhydramin) och skoldkortelhormoner kan forstarka adrenalinets effekter, sérskilt med avseende pa
hjéartrytm och hjartfrekvens.

Hypokalemi

Adrenalinets hypokalemiska effekt kan forstarkas av andra lakemedel som orsakar kaliumforlust bl.a.
kortikosteroider, kaliumsénkande diuretika, aminofyllin och teofyllin.

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

Adrenalin passerar placentan. Det finns vissa belagg for en nagot dkad incidens av medfodda
missbildningar. Injektion av adrenalin kan orsaka anoxi, fetal takykardi, hjartrytmrubbningar,
extrasystole och kraftigare hjarttoner.

Adrenalin hdmmar spontana eller oxytocininducerade sammandragningar av uterus hos gravida
kvinnor och kan fordrdja férlossningens utdrivningsskede. Vid dosering som ér tillracklig for att

reducera uteruskontraktioner kan lakemedlet orsaka en forlangd period av uterusatoni med blédning.
Parenteralt adrenalin ska inte anvandas under férlossningens utdrivningsskede.

Amning

Adrenalin utséndras i bréstmjélk. Amning ska undvikas hos mddrar som behandlas med adrenalin.
Adrenalin ska endast anvandas under graviditet da det ar absolut nddvandigt.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Ej relevant.

4.8 Biverkningar

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

Frekvensomraden definieras enligt féljande konvention: mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100,

< 1/10), mindre vanliga ( > 1/1000, < 1/100), séllsynta ( > 1/10 000, < 1/1000), mycket séllsynta
(< 1/10 000), ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data).

Organklass Biverkningar (ingen kand frekvens)

Metabolism och nutrition Hypokalemi
Metabol acidos
Hyperglykemi (aven vid laga doser)

Psykiska stérningar Psykotiska tillstand
Angest

Rédsla
Forvirringstillstand
Irritabilitet
Sémnldshet

Centrala och perifera nervsystemet Huvudvark
Yrsel
Tremor
Rastléshet




Organklass

Biverkningar (ingen kand frekvens)

Hjéartat

Hjartrytmrubbningar och rubbad hjartfrekvens
Palpitationer

Takykardi

Brostsmarta/angina

Potentiellt fatala kammararytmier
Hjartflimmer

Sankt T-vagsamplitud i EKG

Blodkarl

Hypertoni (med risk for hjarnblédning)
Kalla extremiteter

Andningsvégar, brostkorg och mediastinum

Dyspné
Lungddem

Magtarmkanalen

Muntorrhet
Minskad aptit
Illamaende
Krékning
Hypersalivation

Njurar och urinvagar

Miktionssvarighet
Urinretention

Allméanna symtom och/eller symtom vid
administreringsstallet

Svettning
Svaghet

Hos patienter med parkinsonism orsakar adrenalin 6kad rigiditet och tremor. Hypertoni har resulterat i
subaraknoidalblodning och hemiplegi, dven efter subkutan administrering av normala doser av

adrenalin.

Adrenalin kan orsaka potentiellt fatala kammararytmier inkluderande hjartflimmer, sarskilt hos
patienter med organisk hjartsjukdom eller de som far andra lakemedel som gor hjartat kansligare for

arytmier (se avsnitt 4.5).

Lungddem kan forekomma efter mycket hdga doser eller vid extrem kanslighet.

Upprepade injektioner med adrenalin kan orsaka nekros till foljd av karlsammandragning vid
injektionsstallet. Vavnadsnekros kan ocksa forekomma i extremiteterna, njurarna och levern.

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. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lékemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala, www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Mojliga tecken pa 6verdosering omfattar rastloshet, forvirring, blekhet, takykardi, bradykardi,
hjartarytmier och hjartstillestand. Behandlig ar huvudsakligen symtomatisk och understodjande.
Forsok har gjorts att motverka de sammandragande och arytmogena effekterna av adrenalin med en
omgaende injektion av snabbverkande alfareceptorblockerare, t.ex. fentolamin, foljt av en
betablockerare, t.ex. propranolol. En snabbverkande vasodilator, t.ex. glyceryltrinitrat, har ocksa

anvants.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper



http://www.lakemedelsverket.se

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

Adrenalin &r en naturligt forekommande katekolamin som utsondras av binjuremargen till svar pa
anstrangning eller stress. Det dr en sympatomimetisk amin med en starkt stimulerade verkan pa bade
alfa- och betaadrenerga receptorer och dess effekter pa malorganen ar darmed komplicerade. Det
anvands for att ge akut lindring av 6verkénslighetsreaktioner mot allergier eller vid idiopatisk eller
anstrangningsutlost anafylaxi.

Genom alfa-adrenerg stimulering utdvar adrenalin en kraftigt kdrlsammandragande effekt. Denna
effekt motverkar karlvidgning och vaskular permeabilitet, som kan leda till forlust av intravaskular
volym och dérmed hypotoni, vilket &r de viktigaste farmakotoxikologiska effekterna vid en
anafylaktisk chock

Genom stimulering av beta-adrenerga receptorer i lungorna utévar adrenalin en kraftig bronkvidgande
verkan. Adrenalin lindar dven klada, urtikaria och angio6dem i samband med anafylaxi.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Adrenalin borjar verka snabbt efter intramuskulé&r administrering och hos patienter med chock sker
absorption fran ett intramuskulart injektionsstalle snabbare och mer storre tillforlitlighet an fran ett
subkutant injektionsstélle

Adrenalin inaktiveras snabbt i kroppen, mest i levern genom enzymerna katekol-O-metyltransferas
(COMT) och monoaminoxidas (MAQO). Det mesta av en adrenalindos utsdndras som metaboliter i
urinen. Plasmahalveringstiden &r cirka 2-3 minuter. Efter subkutan eller intramuskul&r administrering
kan dock lokal vasokonstriktion ge fordrojd absorption sa att effekten varar langre an vad
halveringstiden antyder.

5.3 Prekliniska séakerhetsuppgifter

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

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpdmnen

Natriumklorid

Saltsyra (fér pH-justering)

Natriumhydroxid (fér pH-justering)

Natriummetabisulfit (E223)

Vatten for injektionsvéatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel forutom de som namns i avsnitt 6.6.

6.3 Hallbarhet

Odppnade ampuller: 2 ar.

Efter spadning:

Ur mikrobiologisk synvinkel ska lakemedlet anvandas omedelbart. Om Iésningen inte anvands direkt
ansvarar anvandaren for forvaringstider och forvaringsforhallanden fore anvandning och ska, efter



spadning till 0,1 mg/ml med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) normalt inte vara langre &n 24 timmar vid
2-8°C, 3 timmar vid 23-27°C vid exponering for ljus eller 6 timmar vid 23-27°C skyddat fran ljus.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvara ampullerna i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Forvaras vid hogst 25°C.
Forvaringsanvisningar for 1akemedlet efter spadning finns i avsnitt 6.3.
6.5 Forpackningstyp och innehall
Barnstensfargade ampuller av glas.
Forpackningsstorlekar: Kartong med 5 ampuller x 1 ml
Kartong med 10 ampuller x 1 ml
Kartong med 25 ampuller x 1 ml

Kartong med 50 ampuller x 1 ml

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Spédning
For intravends administrering ska Adrenalin Bradex 1 mg/ml spadas till en 0,1 mg/ml I6sning (en 1:10

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

Hantering
Endast for engangsbruk.

Om endast en del av 16sningen anvands ska kvarvarande 16sning kastas
Ta inte ut ampullen ur kartongen innan den ska anvéndas.

Kassering
Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
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