PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Adrenalin Ethypharm 1 mg/ml injektionsvétska, 16shing

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml innehaller 1 mg adrenalin som adrenalintartrat.

Varje 0,5 ml ampull innehaller 0,5 mg adrenalin.
Varje 1 ml ampull innehaller 1 mg adrenalin.
Varje 2 ml ampull innehaller 2 mg adrenalin.
Varje 5 ml ampull innehaller 5 mg adrenalin.
Varje 10 ml ampull innehaller 10 mg adrenalin.

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

Hjéalpdmne(n) med kénd effekt:
Innehaller 1 mg/ml natriummetabisulfit
For fullstandig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, 16sning

Klar, farglos, steril 16sning, fri fran synliga partiklar
pH 2,8-3,6

Osmolaritet: ca 300 mOsm/kg

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Adrenalin Ethypharm 1 mg/ml injektionsvatska, I6sning kan anvandas:
o for akut behandling av anafylaxi och akuta allergiska reaktioner
e vid hjart-lungréddning

4.2  Dosering och administreringssatt

Detta lakemedel administreras endast av utbildad halso- och sjukvardspersonal.

Anafylaxi

Intramuskular administreringsvag (i.m.) rekommenderas av ERC (European Resuscitation Council)
som mest lamplig for individer som far adrenalin for behandling av anafylaktiska reaktioner. Patienter
ska dvervakas sa snart som mojligt avseende hjartfrekvens, blodtryck, EKG och pulsoximetri. Detta
underlattar bedémningen av hur patienten svarar pa adrenalinet.



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 injiceras in i
muskeln.

Subkutan administrering av adrenalin rekommenderas inte vid behandling av anafylaktisk reaktion, da
den &r mindre effektiv.

Vuxna
Den vanligaste dosen dr 0,5 mg (0,5 ml adrenalin 1 mg/ml). Om nddvandigt, kan denna dos upprepas
flera ganger med 5 minuters intervall, beroende pa blodtryck, hjartfrekvens och andningsfunktion.

Aldre

Inga specifika doseringshanvisningar finns for injektion av adrenalin hos aldre patienter. Dock ska
adrenalin anvandas med stor forsiktighet hos dessa patienter, da de kan vara mer mottagliga for
kardiovaskuldra biverkningar av adrenalin.

Pediatrisk population
Foljande dosering av Adrenalin Ethypharm 1 mg/ml injektionsvétska, 16sning rekommenderas:

Alder Dos

Over 12 ar 0,5 mg i.m. (0,5 ml 1 mg/ml injektionsldsning)
0,3 mg i.m. (0,3 ml 1 mg/ml injektionsldsning) om barnet ar litet eller
prepubertalt

6-12 ar 0,3 mg i.m. (0,3 ml 1 mg/ml injektionslésning)

6 manader — 6 ar 0,15 mg i.m. (0,15 ml 1 mg/ml injektionslésning)

Under 6 manader 0,01 mg/kg i.m. (0,01 ml/kg 1 mg/ml injektionslésning)

Om nodvandigt, kan dessa doser upprepas flera ganger med 5-15 minuters intervall, beroende pa
blodtryck, hjartfrekvens och andningsfunktion.

En spruta med liten volym bor anvéndas.

Administrera inte Adrenalin Ethypharm 1 mg/ml injektionsvéatska, 16sning intravendst utan
spadning.

Intravends administrering av adrenalin for behandling av anafylaxi kraver adrenalin-16sning
med styrka 0,1 mg/ml (se avsnitt 4.4 for intravends anvandning).

Om patienten ar svart sjuk och det finns rimliga skal att misstanka att cirkulationen och
absorptionen vid det intramuskulara injektionsstéllet inte ar adekvat, kan adrenalin ges som
intravends injektion (i.v.). Intravendst adrenalin ska endast administreras av sjukvardspersonal
med erfarenhet av anvandning och titrering av vasopressorer i sin vanliga yrkesutdévning (se
avsnitt 4.4). Om adrenalin ges intravendost ska dosen titreras i bolusdoser om 50 mikrogram,
baserat pa patientens svar pa behandlingen. En sadan dos kan endast administreras med en

0,1 mg/ml 16sning (d.v.s. spadning 1:10 ml av ampullens innehall). Ge inte outspadd 1 mg/ml
adrenalinlésning intravendst. Om upprepade doser behévs rekommenderas intravends infusion
av adrenalin med hastigheten titrerad efter patientens svar pa behandlingen baserat pa
kontinuerlig hemodynamisk dvervakning.

Hjart-lungraddning

Vuxna

1 mg som intravends bolusdos var 3-5 minut.

Om lakemedlet injiceras via perifer venkateter maste den efterspolas med minst 20 ml

0,9 % natriumklorid for injektion (for att underlatta att lakemedlet nar central cirkulation).

2



Om tillgang till ven saknas rekommenderas intraosseds administrering.

Pediatrisk population

Rekommenderad intravends eller intraosseds dos hos barn &r 10 mikrogram/kg. Beroende pa vikt kan
dosen behdva administreras med en 0,1 mg/ml 16sning (dvs en 1:10 ml sp&dning av ampullens
innehall). Efterféljande doser med adrenalin kan ges var 3-5 minut. Hogsta engangsdos &ar 1 mg.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjalpizmne som anges i avsnitt 6.1.
Kontraindikationer &r relativa da denna produkt ar avsedd for anvandning av livshotande akuta
tillstand.

e Anvands ] i fingrar, tar, 6ron, nasa, genitalier eller stjart pa grund av risken fér ischemisk
véavnadsnekros.
e Anvéand ej om Iésningen &r missfargad

4.4 Varningar och forsiktighet

Detta lakemedel ar endast avsett for akut behandling och medicinsk dvervakning kravs efter
administrering.

Adrenalin Ethypharm 1 mg/ml injektionsvéatska, I6sning ar inte lamplig for intravenos
administrering vid anafylaxi utan spadning.

Intramuskul&r administrering &r generellt att foredra vid initial behandling av anafylaxi och intravends
administrering ar generellt mer lampligt pa intensivvardsavdelningar eller akutmottagningar.
Adrenalin Ethypharm 1 mg/ml injektionsvatska, l6sning ar inte lamplig for intravends administrering
vid anafylaxi utan spadning. Om Adrenalin 0,1 mg/ml inte finns tillgdnglig, ska Adrenalin Ethypharm
1 mg/ml injektionsvatska, 16sning spadas till 0,1 mg/ml 16sning (d.v.s. en 1:10 spadning) fore
administrering. Intravends administrering av adrenalin ska ske med stor férsiktighet och av specialister
med erfarenhet av intravends anvandning av adrenalin.

Adrenalin ska anvandas med forsiktighet hos patienter med hypertyreos, diabetes mellitus,
trangvinkelglaukom, feokromocytom, hypertoni, hypokalemi, hyperkalcemi, kraftigt nedsatt
njurfunktion, prostataforstoring som orsakar residualurin, cerebrovaskular sjukdom, dldre patienter,
patienter med chock (annat an anafylaktisk chock), organisk hjartsjukdom eller hjartdilation (svar
angina pectoris, obstruktiv kardiomyopati, hypertoni) samt de flesta patienter med arytmier, organisk
hjarnskada eller cerebral arterioskleros. Om koronarinsufficiens féreligger kan det framkalla
brostsmérta.

Adrenalin ska anvandas med forsiktighet under férlossningens utdrivningsskede (se avsnitt 4.6).

Adrenalin kan orsaka eller forvarra hyperglykemi. Blodsockernivan ska Gvervakas, sérskilt hos
patienter med diabetes.
Upprepad lokal administrering kan orsaka nekros vid injektionsstéllet.

Langvarig administrering kan orsaka metabol acidos, njurnekros och 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.

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



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

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

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.

Adrenalin Ethypharm innehaller natriummetabisulfit som kan orsaka allergiliknande reaktioner, sasom
anafylaxi och livshotande eller mindre allvarliga astmaliknande handelser hos vissa ké&nsliga individer.
Innehallet av natriummetabisulfit i parenteralt adrenalin och risken for reaktioner av allergityp ska inte
utgora ett hinder for anvandning av lakemedlet nér det &r indicerat for behandling av allvarliga
allergiska reaktioner eller i andra akuta situationer.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner
Sympatomimetika/oxytocin

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

Alfa-receptorblockerare
Alfablockerare sasom fentolamin motverkar adrenalinets karlsammandragande och hypertensiva
effekter.

Beta-receptorblockerare
Allvarlig hypertoni och reflexbradykardi kan intraffa med icke-kardioselektiva betablockerande
medel, t.ex. propranolol, pa grund av alfa-medierad vasokonstriktion.

Betablockerare, sérskilt icke-kardioselektiva medel, motverkar aven adrenalinets hjért- och
bronkdilaterande 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 géra hjartmuskeln mer kéanslig for adrenalin, kan resultera i arytmier
omfattande prematura ventrikuldra kontraktioner, takykardi eller hjartflimmer (se avsnitt 4.4).

Antidepressiva medel
Tricykliska antidepressiva medel, t.ex. imipramin, kan forstarka effekten av adrenalin, sarskilt med
avseende pa hjartrytm och hjartfrekvens.

Ickeselektiva MAO-hdmmare
Okning av adrenalinets pressoreffekt, ofta mattlig.

Selektiva MAO-A-hdmmare
Linezolid (genom extrapolering fran icke-selektiva MAO-hammare): risk for forvarrande av
adrenalinets pressoreffekt

Antihypertensiva medel

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

Fentiaziner



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

Andra lakemedel

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

Hypokalemi
Adrenalinets hypokalemiska effekt kan forstarkas av andra lakemedel som orsakar kaliumférlust bl.a.

kortikosteroider, kaliumsénkande diuretika, aminofyllin och teofyllin.

Hyperglykemiska 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
Teratogen effekt har demonstrerats i djurstudier.

Adrenalin passerar placentan. Det finns vissa belagg for en nagot 6kad incidens av medfodda
missbildningar. Injektion av adrenalin kan orsaka anoxi, fetal takykardi, hjartrytmrubbningar,
extrasystole och kraftigare hjarttoner. Adrenalin hammar ofta spontana eller oxytocininducerade
sammandragningar av uterus hos gravida kvinnor och kan fordroja forlossningens utdrivningsskede.
Vid dosering som ar tillracklig for att reducera uteruskontraktioner kan laékemedlet orsaka en forlangd
period av uterusatoni med blédning. Parenteralt adrenalin ska darfor inte anvandas under
forlossningens utdrivningsskede.

Adrenalin ska endast anvéndas under graviditet om nyttan dvervager riskerna for fostret.

Amning
Adrenalin utséndras i bréstmjolk. Amning ska undvikas hos modrar som behandlas med adrenalin.

Fertilitet
Data saknas gallande adrenalinets paverkan pa fertilitet.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Ej relevant vid normal anvandning.

4.8 Biverkningar

Biverkningarna av adrenalin ar 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.

Metabolism och nutrition:

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data): hyperglykemi, hypoglykemi,
metabolisk acidos.

PsyKkiatriska tillstand:

Ingen kéand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data): angest, nervositet, radsla,
hallucinationer.



Centrala och perifera nervsystemet:
Ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data): huvudvark, tremor, yrsel, svimning.

Adrenalin dkar stelhet och tremor hos patienter med Parkinsons syndrom.

Ogon:
Ingen kéand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data): mydriasis.

Hjartat:

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data): palpitationer, takykardi.
Vid hog dos eller hos patienter ké&nsliga for adrenalin: hjartdysrytmi (sinus takykardi,
ventrikelflimmer/hjartstillestand), akuta angina attacker och risk for akut hjartinfarkt.

Blodkarl:

Ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data): blekhet, kalla extremiteter.
Vid hog dos eller hos patienter kénsliga for adrenalin: hypertoni (med risk for hjarnblédning),
vasokonstriktion (till exempel i huden, i extremiteterna eller njurarna)

Andningsvagar, bréstkorg och mediastinum:
Ingen kéand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data): dyspné.

Magtarmkanalen:
Ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data): illamaende, krakningar.

Allménna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet:

Ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data): svettning, svaghet.

Upprepade injektioner med adrenalin kan orsaka nekros till foljd av karlsammandragning vid
injektionsstéllet.

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 till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26
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4.9 Overdosering

Overdosering eller oavsiktlig intravends administrering av adrenalin kan orsaka allvarlig hypertoni.
Det kan resultera i hjarn-, hjart- eller karlpaverkan, som kan vara dodlig (hjarnblodning, dysrytmier
sasom transient bradykardi foljt av takykardi som kan leda till arytmi, myokardiell nekros, akut
lungddem, njursvikt).

Effekterna av adrenalin kan motverkas, beroende pa patientens tillstand, genom administration av
snabbverkande vasodilator, snabbverkande alfareceptorblockerare (t.ex. fentolamin), eller
betablockerare, t.ex. propranolol. P& grund av adrenalinets korta halveringstid ar det mojligt att
behandling med dessa lakemedel inte behévs. Om forlangd hypotension uppstar kan administrering av
ytterligare en vasodilator sa som noradrenalin behovas.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Adrenerga och dopaminerga medel, adrenalin



ATC-kod: CO1 CA 24

Adrenalin &r en naturligt forekommande katekolamin som utsondras av binjuremargen till svar pa
anstrangning eller stress.

Det ar en sympatomimetisk amin med en starkt stimulerade verkan pa bade alfa- och beta-adrenerga
receptorer och dess effekter pa malorganen ar darmed komplicerade. Det anvands for att ge akut
lindring av Overkénslighetsreaktioner mot allergier eller vid idiopatisk eller anstrangningsutlost
anafylaxi. Adrenalin gor att glukos frislapps till blodet och 6kar syreupptaget. Blodflddet till njurarna,
slemhinnor och huden minskar.

Genom alfa-adrenerg stimulering utdvar adrenalin en kraftigt kdrlsammandragande effekt. Denna
effekt motverkar karlvidgning och vaskular permeabilitet. Detta leder i sin tur till forlust av
intravaskuldr volym och darmed 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.

Effekten av adrenalin beror pa vilken dos som administreras och kan paverkas av hemostatisk reflex.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Adrenalin borjar verka snabbt efter intramuskul&r administrering och hos patienter med chock sker

absorption fran ett intramuskulart injektionsstalle snabbare och mer storre tillforlitlighet an fran ett
subkutant injektionsstélle. Plasmahalveringstiden ar cirka 2—-3 minuter. Efter subkutan eller
intramuskular administrering kan dock lokal vasokonstriktion ge fordrojd absorption sa att effekten
varar langre an vad halveringstiden antyder.

Metabolism
Adrenalin inaktiveras snabbt i kroppen, mest i levern genom enzymerna katekol-O-metyltransferas
(COMT) och monoaminoxidas (MAO).

Eliminering

Det mesta av adrenalindosen utséndras som metaboliter i urinen. Effekten kommer snabbt efter
injektion och har kort varaktighet (1-2 timmar). Eliminering sker framst via metabolism i levern och
sympatiska nervandar, med en liten del som utséndras oférandrad via urinen.

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

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

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Natriummetabisulfit

Natriumklorid

Vatten for injektionsvatskor

Saltsyra eller natriumhydroxid for justering av pH

6.2 Inkompatibiliteter

Adrenalin/epinefrin denatureras snabbt av oxidationsmedel och alkalier inklusive natriumbikarbonat,
halogener, nitrater, nitrit och salter av jarn, koppar och zink.



Adrenalin Ethypharm 1 mg/ml injektionsvatska, 16sning far inte blandas med andra lakemedel férutom
de som ndmns i avsnitt 6.6.

6.3 Hallbarhet

Odppnad ampull: 2 ar

Efter spadning:

Ur ett mikrobiellt perspektiv bor produkten anvandas omedelbart. Om den inte anvands omedelbart ar
anvandaren ansvarig for forvaringstiden och forhallanden fore anvandning.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvara ampullerna i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Far ej frysas.

Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

0,5,1,2,5,10 ml typ 1 farglésa OPC (one point cut) glasampuller. Fusionsforseglade.

Forpackade i kartonger om 10 ampuller.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering
Spadning
Vid intravends administrering ska Adrenalin Ethypharm 1 mg/ml injektionsvatska, 16sning spédas till

en 0,1 mg/ml I6sning (spadning 1:10 av ampullens innehall) med 0,9 % natriumklorid.

Hantering
Endast for engangsbruk. Om endast del av innehall anvénts, kassera resterande injektionslosning.

Destruktion

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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