Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Adrenalin Ethypharm 1 mg/ml injektioneste, liuos
adrenaliini

On mahdollista, ettet tilasi vuoksi voi lukea titi selostetta ennen kuin sinulle annetaan

Adrenalin Ethypharm

- Tama pakkausseloste sdilytetdédn sinua varten siltd varalta, ettd haluat lukea sen my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvai, kddnny lddkérin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkéarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tdmai koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitd Adrenalin Ethypharm 1 mg/ml injektioneste on ja mihin sitd kdytetdin

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin sinulle annetaan Adrenalin Ethypharm 1 mg/ml
-injektionestetta

3. Miten Adrenalin Ethypharm 1 mg/ml -injektionestettd annetaan

4. Mabhdolliset haittavaikutukset

5. Adrenalin Ethypharm 1 mg/ml -injektionesteen séilyttdminen

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

1. Miti Adrenalin Ethypharm on ja mihin siti kiytetain

Adrenaliini kuulu sympatomimeettisten aineiden lddkeryhméén. Adrenaliini-injektioita voidaan
kayttad vaikeiden allergisten reaktioiden kiireelliseen hoitoon.

Adrenaliinia, jota Adrenalin Ethypharm 1 mg/ml injektioneste sisdltdd, voidaan joskus kayttdd myos
muiden kuin téssé pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilté,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin sinulle annetaan Adrenalin Ethypharm
Sinulle ei saa antaa Adrenalin Ethypharm:

o jos olet allerginen (yliherkkd) adrenaliinille tai timén ldékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).
° Adrenaliini-injektioita ei pidd antaa sormien, varpaiden, korvien, nenén, sukupuolielinten tai

pakaroiden alueelle, silld tdlloin veren virtaus ndille alueille voi olla riittiméton.

Varoitukset ja varotoimet

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kdytdt Adrenalin Ethypharm:

o jos olet idkés

o jos sinulla on jokin sydénsairaus, etenkin jos se vaikuttaa syddmen sykkeeseen, tai jos sinulla on
rintakipua

jos sinulla on aivoihin liittyvid ongelmia, esim. aivohalvaus, aivovaurio tai verisuonisairaus
jos sinulla on liikatoimintainen kilpirauhanen, diabetes tai silménpainetauti (glaukooma)
jos sinulla on feokromosytooma (lisimunuaisen kasvain)

jos veresi kaliumpitoisuus on pieni tai kalsiumpitoisuus suuri

jos sinulla on eturauhasen kasvain tai munuaissairaus

jos olet sokissa tai menettanyt paljon verta

jos olet menossa leikkaukseen, jossa sinut nukutetaan

jos sinulla on korkea verenpaine



o jos sinulla on ateroskleroosi eli sairaus, joka aiheuttaa verisuonten ahtautumista ja kovettumista
(laakari kertoo tésté sinulle).
Jos jokin edelld mainituista koskee sinua tai lastasi, kerro siitd ladkérille ennen timén l4ékkeen antoa.

Muut lddikevalmisteet ja Adrenalin Ethypharm
Kerro ladkarille, jos parhaillaan kdytét, olet dskettdin kayttinyt tai saatat kdyttdd muita ladkkeitd, myos
ladkkeita, joita 1d4kari ei ole midrannyt.

Monilla ladkkeilld voi olla yhteisvaikutuksia Adrenalin Ethypharm kanssa. Téll6in niiden vaikutus voi

muuttua huomattavasti. Téllaisia ladkkeitd ovat:

o monoamiinioksidaasin estdjit (MAO:n estdjit) tai trisykliset masennusldikkeet, kuten
imipramiini tai amitriptyliini; molempia kdytetdéin masennuksen hoitoon

o sydanglykosidit, kuten digoksiini, jota kdytetdin syddmen vajaatoiminnan hoitoon

o guanetidiini, jota kdytetddn verenpaineen saamiseksi nopeasti hallintaan

. nesteenpoistolddkkeet (diureetit), kuten hydroklooritiatsidi, furosemidi

o hengitettdvat nukutusaineet, kuten halotaani

o verenpainetta kohottavat tai alentavat ladkkeet, kuten beetasalpaajat, esim. propranololi,
atenololi, bisoprololi, fentolamiini

o diabeteslddkkeet, kuten insuliini tai suun kautta otettavat verensokeria alentavat ladkkeet (esim.
glipitsidi)

o aminofylliini ja teofylliini (hengitysté helpottavia ld4kkeitd)

o kortikosteroidit (tulehdustilojen, kuten astman tai niveltulehduksen, hoitoon kaytettdvid
ladkkeitd)

o antihistamiinit (kuten difenhydramiini), jota kdytetéédn allergioiden hoitoon

o ladkkeet, joita kidytetddn mielenterveyden hidirididen hoitoon, kuten klooripromatsiini,
perisiatsiini tai flufenatsiini

o ladkkeitd, joita kdytetddn kilpirauhasen vajaatoiminnan hoitoon

o oksitosiini (kdytetddn synnytyksen kdynnistdmiseen ja hillitsemdian verenvuotoa synnytyksen
jélkeen)

o yskénladkkeet tai flunssalddkkeet (sympatomimeetit).

Jos kaytit parhaillaan jotakin naistd ladkkeistd, keskustele ladkérin kanssa ennen kuin sinulle annetaan
Adrenalin Ethypharm 1 mg/ml -injektionestetta.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkérilta tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kéyttoa.

Adrenaliinia ei pidd kayttda raskauden ja imetyksen aikana, ellei ladkari pida sitd valttimattoméana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Al4 aja dlaka kaytd koneita, jos Adrenalin Ethypharm anto aiheuttaa haitallisia oireita.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin ladkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele 14édkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Adrenalin Ethypharm injektioneste sisiltii natriummetabisulfiittia ja natriumkloridia

Tama ladke sisdltdd natriummetabisulfiittia, joka voi aiheuttaa joillekin yksildille allergistyyppisié
(yliherkkyystyyppisid) reaktioita, jotka voivat johtaa hengitysvaikeuksiin tai pyortymiseen. Naitd
ongelmia ilmenee todenndkdisimmin sellaisilla henkil6illd, joilla on astma tai allergioita (yliherkkyys).

Tamai ladkevalmiste siséltédd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.



3. Miten Adrenalin Ethypharm annetaan

Laékéri antaa Adrenalin Ethypharm sinulle lihakseen (lihaksensiséisesti, IM). Hététilanteessa ladkéri
voi antaa laimennetun injektion laskimoon (laskimonsisdisesti, [V).

Adrenaliini-injektioita EI saa antaa sormien, varpaiden, korvien, nenén, sukupuolielinten tai
pakaroiden alueelle, sillé talldin veren virtaus néille alueille voi olla riittiméaton. Jos tarvitaan useita
injektioita, ladkéri vaihtaa pistoskohtaa.

Valmisteen antaa asianmukaisen koulutuksen saanut terveydenhuollon ammattilainen. Ladkéari paattaa
sinulle sopivimman annoksen ja antotavan ikési ja tilanteesi mukaan.

Aikuiset
Tavanomainen annos on 0,5 ml. Annos voidaan toistaa tarpeen mukaan useita kertoa 5 minuutin
vélein.

Iakkaiit
ldkkéille potilaille ei ole erillistd adrenaliini-injektion annostusohjelmaa, mutta adrenaliinia on
kéytettdva hyvin varoen.

Lapset
Adrenalin Ethypharm suositusannokset ovat seuraavat:
Ika Annos
Y1i 12 vuotta 0,5 mg lihakseen (0,5 ml injektionestettd, jonka vahvuus on
1 mg/ml)

0,3 mg lihakseen (0,3 ml injektionestettd, jonka vahvuus on
1 mg/ml), jos kyseessé on pienikokoinen tai esimurrosikdinen

lapsi)
6—12 vuotta 0,3 mg lihakseen (0,3 ml injektionestettd, jonka vahvuus on
1 mg/ml)
6 kuukautta — 6 vuotta 0,15 mg lihakseen (0,15 ml injektionestettd, jonka vahvuus on
1 mg/ml )
Alle 6 kuukautta 0,01 mg/kg lihakseen (0,01 ml/kg injektionestettd, jonka vahvuus

on 1 mg/ml )

Néitd annoksia voidaan antaa toistuvasti tarpeen mukaan 5—15 minuutin vilein verenpaineen, sykkeen
ja hengityksen tilan mukaan.

Valmisteen annossa on kdytettava pienitilavuuksista ruiskua.

Jos epiilet, etti olet saanut enemmiin Adrenalin Ethypharm Kuin sinun pitaisi

Tama ladke annetaan sinulle sairaalassa, joten on epitodenndkoisté, etté saisit sitd lilan vdhén tai
liikaa. Jos asia huolettaa sinua, kdinny ladkérin tai sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timéakin 1d4ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.
Jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista haittavaikutuksista, lopeta vilittomisti timéin lifikkeen

kéytto ja ota heti yhteys ldfikiriin:
o allerginen reaktio, joskin vakavat allergiset reaktiot ovat harvinaisia



akillinen hengityksen vinkuna, hengitysvaikeudet, silmdluomien, kasvojen tai huulten
turpoaminen, ihottuma tai kutina (etenkin koko keholla).

Muut haittavaikutukset (tuntematon: saatavissa oleva tieto ei riiti esiintyvyyden arviointiin):

painsérky

huimaus

ahdistuneisuus, pelkotilat tai levottomuus

vapina

unettomuus, sekavuus, drtyneisyys

epétavallinen mieliala tai kiyttdytyminen

suun kuivuminen tai liiallinen syljeneritys

heikkous tai hikoilu

syddmen rytmin ja syketiheyden muutokset

syddmentykytys (nopea tai epdsdannollinen syddmensyke), syddmen tihedlyontisuus
(epatavallisen nopea leposyke), rasitusrintakipu (rintakipu, jonka voimakkuus voi vaihdella)
korkea verenpaine

kisien tai jalkojen kylmyys

hengenahdistus

heikentynyt ruokahalu, huonovointisuuden tunne tai oksentelu

toistuva anto samaan kohtaan voi vahingoittaa kudoksia pistoskohdassa
virtsaamisvaikeus

metabolista asidoosia (veren joidenkin ainesosien epitasapainoa) voi ilmeti
padnsisdinen verenvuoto

toispuoleinen halvaus

veren sokeripitoisuuden suureneminen

rasvan hajoaminen elimistdssé

veren kaliumpitoisuuden pieneminen

keuhkop6ho

rintakipu (akuutti rasitusrintakipu)

sydankohtaus (akuutti syddnkohtaus)

kalpeus

pyOrtyminen

mustuaisten laajeneminen (mydriaasi)

Parkinsonin tautia sairastavilla potilailla adrenaliini voi lisdtd jaykkyyttd ja vapinaa.

Tamén valmisteen annon jélkeen pistoskohdassa voi ilmeti lievda kipua, vihéisid mustelmia tai
vahdistd verenvuotoa tai siind voi ndkya injektionesteen jaamia.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille, apteekkihenkil6kunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tamai koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
[Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdmén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.

Adrenalin Ethypharm séilyttiminen



Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Laakari tai sairaanhoitaja tarkistaa pakkauksesta ennen Adrenalin Ethypharm 1 mg/ml -injektionesteen
antamista, ettei valmisteen viimeistd kayttopaivaa ole ohitettu. Viimeinen kéyttopdivamadra tarkoittaa
kuukauden viimeisti padivaa.

Pidd ampulli ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Sdilyta alle 25 °C. Ei saa jadtyé.

Sinulle ei saa antaa Adrenalin Ethypharm 1 mg/ml -injektionestettd, jos ampullista nikee, ettd sitd on
kéytetty tai siind on nékyvia vaurioita.

Ladkkeiti ei tule heittdd viemériin eikd havittdd talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Adrenalin Ethypharm sisiltia

Vaikuttava aine on adrenaliini (tartraattina) 1 mg/ml.
Muut aineet ovat natriumkloridi, natriummetabisulfiitti ja injektionesteisiin kéytettdva vesi.
Kloorivetyhappoa ja natriumhydroksidia voidaan lisétd happamuuden sditdmiseksi.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Adrenalin Ethypharm 1 mg/ml injektioneste on kirkas, viriton liuos. Pakkauksessa on 10 lasiampullia,
joissa on 0,5 ml, 1 ml, 2 ml, 5 ml tai 10 ml liuosta.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Ethypharm

194 Bureaux de la Colline
Saint- Cloud CEDEX
Ranska

Valmistaja

Macarthys Laboratories Limited,
Bampton Road,

Harold Hill,

Romford,

Essex, RM38UG

Iso-Britannia

ETHYPHARM,

Chemin de la Poudriere, GRAND QUEVILLY,
76120, Ranska

ETHYPHARM,

Zone Industrielle de Saint-Arnoult,
CHATEAUNEUF EN THYMERAIS,

28170, Ranska



Lisdtietoja tdstd valmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Unimedic Pharma AB

Tukholma Ruotsi

Tamai pakkausseloste on tarkistettu viimeksi: 16.10.2020

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Valmistelu ja kdsittely

Ali kiiytd Adrenalin Ethypharm 1 mg/ml, jos se on virjééntynyt.
Toistuva anto samaan kohtaan voi aiheuttaa nekroosin pistoskohdassa.

Lihakseen annettavan injektion paras pistoskohta on etureiden keskimmaéisen kolmanneksen sivu.
Injektioneulan pitéé olla riittdvén pitkd, jotta adrenaliini menee varmasti lihakseen asti.

Kéyttdod sormien, varpaiden, korvien, nenén, sukupuolielinten tai pakaroiden alueelle on véltettiava
iskeemisen kudosnekroosin riskin vuoksi.

Pitkdkestoinen anto voi aiheuttaa metabolista asidoosia, munuaisten nekroosia seké takyfylaksian.
Adrenaliinin kayttod pitda valttaa tai kdytdssa pitdd olla erityisen varovainen, jos potilaan anestesia
toteutetaan halotaanilla tai muilla halogenoiduilla anestesia-aineilla, silld adrenaliinin kdytt66n liittyy
télloin kammiovérinén riski.

Ei saa sekoittaa muiden ladkkeiden kanssa, jollei yhteensopivuutta ole varmistettu.
Adrenaliini-injektioita ei pida kéyttdd synnytyksen ponnistusvaiheessa.

Tahaton injektio verisuoneen voi aiheuttaa aivoverenvuodon, kun verenpaine nousee killisesti.

Adrenaliinivasteen arvioimiseksi potilaan seuranta on aloitettava mahdollisimman pian (syke,
verenpaine, EKG, pulssioksimetria).

Yhteensopimattomuudet

Adrenaliini denaturoituu nopeasti hapettavien aineiden ja emésten, kuten natriumbikarbonaatin,
halogeenien, nitraattien, nitriittien seké raudan, kuparin ja sinkin suolojen vaikutuksesta.

Annostus ja antotapa

Adrenalin Ethypharm 1 mg/ml injektioneste annetaan lihakseen.
Adrenalin Ethypharm 1 mg/ml injektionestetti ei saa antaa laskimoon.

Annettaessa adrenaliinia laskimoon anafylaksian hoitoon on kiytettivi adrenaliini-
injektionestetti, jonka vahvuus on 0,1 mg/ml.

Anafylaksian hoidossa kéytetddn yleensé ensisijaisesti lihakseen annettua injektiota. Kun potilasta
hoidetaan teho-osastolla tai ensiapupoliklinikalla, on laskimoon annettava injektio yleenséd sopivampi
antoreitti. Adrenalin Ethypharm 1 mg/ml injektioneste ei sovellu annettavaksi laskimoon. Jos



saatavilla ei ole adrenaliini-injektionestettd, jonka vahvuus on 0,1 mg/ml, Adrenalin Ethypharm 1
mg/ml injektioneste on ennen laskimoon antoa laimennettava vahvuuteen 0,1 mg/ml. Adrenaliinin
injisoinnissa laskimoon on oltava dérimméisen varovainen, ja se on mieluiten jatettédvé adrenaliinin
laskimoon antoon perehtyneen spesialistin tehtavaksi.

Akuutti anafylaksia

Akuutin anafylaksian hoidossa ensisijaisesti kdytettdvé antoreitti on yleensé anto lihakseen.
Aikuisten tavanomainen annos on 0,5 mg (0,5 ml injektionestetti, joka siséltdad adrenaliinia 1 mg/ml).
Annos voidaan toistaa tarpeen mukaan useita kertoja 5 minuutin vélein verenpaineen, sykkeen ja
hengityksen tilan mukaan.

Tikkadt:

lakkaille potilaille ei ole erillistd adrenaliini-injektion annostusohjelmaa. Adrenaliinia on kaytettava
hyvin varoen néille potilaille, silld he saattavat olla tavallista herkempié adrenaliinin syddmeen ja
verisuoniin kohdistuville haittavaikutuksille.

Pediatriset potilaat:

Adrenalin Ethypharm 1 mg/ml- injektionesteen suositusannokset ovat seuraavat:

Ika Annos
Y1i 12 vuotta 0,5 mg lihakseen (0,5 ml injektionestetti, jonka vahvuus on
1 mg/ml)

0,3 mg lihakseen (0,3 ml injektionestetti, jonka vahvuus on
1 mg/ml), jos kyseessé on pienikokoinen tai
esimurrosikdinen lapsi)

6—12 vuotta 0,3 mg lihakseen (0,3 ml injektionestetti, jonka vahvuus on
1 mg/ml)

6 kuukautta — 6 vuotta 0,15 mg lihakseen (0,15 ml injektionestettd, jonka vahvuus
on 1 mg/ml)

Alle 6 kuukautta 0,01 mg/kg lihakseen (0,01 ml/kg injektionestettd, jonka

vahvuus on 1 mg/ml)

Néitd annoksia voidaan antaa toistuvasti tarpeen mukaan 5—15 minuutin vilein verenpaineen, sykkeen
ja hengityksen tilan mukaan.

Valmisteen annossa on kdytettiva pienitilavuuksista ruiskua.

Havittaminen

Kayttamaton ladkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Yliannostus

Oireet

Adrenalin Ethypharm 1 mg/ml -injektionesteen yliannos aiheuttaa vaikea-asteisen verenpaineen
nousun, mika voi aiheuttaa myds mahdollisesti kuolemaan johtavan aivoja, sydanti tai verenkiertoa
vahingoittavan tapahtuman (aivoverenvuoto, rytmihairiot kuten tilapdinen bradykardia ja sitd seuraava
takykardia, josta voi seurata rytmihdirio, syddnlihaksen nekroosi, akuutti keuhkoddeema, munuaisten

vajaatoiminta).

Hoito



Adrenaliinin vaikutukset voidaan kumota (potilaan tilasta riippuen) antamalla nopeavaikutteisia
vasodilaattoreita, nopeavaikutteisia alfa-adrenergisten reseptorien salpaajia (esim. fentolamiinia) tai
beeta-adrenergisten reseptorien salpaajia (esim. propranololia). Adrenaliinin lyhyen puoliintumisajan
vuoksi hoito néillé ladkkeilld ei kuitenkaan valttimattd ole tarpeen. Matalan verenpaineen pitkittyessa
saattaa toisen vasopressiivisen lddkeaineen, kuten noradrenaliinin, anto olla tarpeen.



Bipacksedel: Information till anviindaren
Adrenalin Ethypharm 1 mg/ml injektionsviitska, 16sning
adrenalin

Pa grund av ditt tillstind kan det vara svart for dig att lisa denna bipacksedel fore du fiar
Adrenalin Ethypharm

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

- Om du har ytterligare frdgor vind dig till ldkare eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller d&ven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Adrenalin Ethypharm ar och vad det anvinds for
Vad du behover veta innan du far Adrenalin Ethypharm
Hur du far Adrenalin Ethypharm

Eventuella biverkningar

Hur Adrenalin Ethypharm ska forvaras

AN e

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Adrenalin Ethypharm ér och vad det anviinds for

Adrenalin tillhor en grupp lakemedel som kallas sympatomimetika medel. Adrenalin anvénds som
behandling vid akuta fall av allvarliga allergiska reaktioner.

Adrenalin som finns i Adrenalin Ethypharm kan ocksa vara godkind for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hélsovardspersonal om
du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du far Adrenalin Ethypharm

Anvind inte Adrenalin Ethypharm:

- om du &r allergisk mot adrenalin eller ndgot annat innehallsimne i detta ladkemedel (anges 1
avsnitt 6).

- Adrenalin ska inte anvéndas i fingrar, tar, 6ron, nisa, genitalier eller stjart d& blodflodet till
dessa kroppsdelar kan bli otillrackligt.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du far Adrenalin Ethypharm om:

e duéradldre

du har nagot hjéartproblem, sérskilt om det paverkar hjartfrekvensen eller om du har
brostsmérta

du har problem med hjérnan t.ex. stroke, hjarnskada eller blodkarlssjukdom

du har en 6veraktiv skoldkortel, diabetes eller glaukom (hdgt tryck 1 6gat)

du har feokromocytom (en tumdr pa binjuren)

du har laga kaliumnivéer eller hoga kalciumhalter i blodet



du har en tumér i prostatakorteln 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 innebér fortrangning och férhardning i kroppens blodkarl (din
lakare kan radgora med dig om detta)

Tala med lékare innan du far detta lakemedel om nagot av detta géller dig.

Andra likemedel och Adrenalin Ethypharm
Tala om for ldkare eller sjukskdterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra ldkemedel.

Ett stort antal lakemedel kan paverka effekten av Adrenalin Ethypharm 1 mg/ml. Dessa ldkemedel
omfattar:

*  monoaminoxidashdmmare (MAO-hdmmare) eller tricykliska antidepressiva medel s& som
imipramin, amitriptylin, som avninds for behandling av depression

* hjartglykosider, t.ex. digoxin, som anvinds mot hjartsvikt

* guanetidin, anvinds for snabb blodryckskontroll

* diuretika (vitskedrivande medel), t.ex. hydroklortiazid, furosemid

* narkoslidkemedel som inhaleras t.ex. halotan

» ldkemedel for att hoja eller sénka blodtrycket, som betablockerare, t.ex. propranolol, atenolol,

*  Dbisoprolol, fentolamin

* ldakemedel mot diabetes som t.ex. insulin eller orala blodsockersdnkande medel (t.ex. glipizid)

+ aminofyllin och teofyllin (lakemedel for behandling av astma)

» kortikosteroider (ldkemedel for behandling av inflammatoriska tillstdnd i kroppen som t.ex.

» astma eller ledgangsreumatism)

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

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

» ldkemedel for behandling av underaktiv skoldkortel

* oxytocin (anvinds for att satta igdng forlossning vid fullgdngen graviditet och for att
kontrollera blodning efter forlossning)

» ldkemedel mot hosta och forkylning (sympatomimetika).

Om du redan tar ndgot av dessa likemedel, tala med ldkare innan du far Adrenalin Ethypharm.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du far detta lakemedel.

Adrenalin ska endast anvidndas under graviditet och amning dé lékare anser det absolut nodvéndigt.

Korformaga och anvindning av maskiner

Du ska inte kora bil eller anvéinda maskiner om du &r paverkad av administreringen av Adrenalin
Ethypharm.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skérpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga 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. Lds dérfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du ar osdker.

Adrenalin Ethypharm innehiller natriummetabisulfat och natriumklorid
Detta likemedel innehéller natriummetabisulfit som kan orsaka allergiska reaktioner



(6verkénslighetsreaktioner) som kan leda till andningssvarigheter eller kollaps hos vissa individer.
Individer som tidigare har haft astma eller allergier har stérre sannolikhet {or att réka ut for dessa
problem.

Detta lakemedel innehéller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per ml, d.v.s. &r nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du far Adrenalin Ethypharm

Du kommer 4 Adrenalin Ethypharm injicerat i en muskel (intramuskulért- i.m.) men kan ocksa i vissa
fall injiceras utspétt i en ven (intravendst-i.v.).

Adrenalin ska INTE injiceras i omraden som t.ex. fingrar, tir, 6ron, nisa, genitalier eller rumpa
eftersom blodflodet i dessa omréden kan bli otillrdckligt. Om upprepade injektioner krévs kommer din
lakare att byta injektionsstille. Adrenalin kommer att ges av utbildad sjukvardspersonal. Lakaren
avgor vilken dos och pé vilket sitt lakemedlet ska ges beroende pa vad som &ar mest lampligt i ditt
sdrskilda fall utifran din alder och ditt allméantillstand.

Vuxna
Den vanligaste dosen ar 0,5 ml. Om nddvindigt, kan denna dos upprepas flera ganger med 5 minuters
intervall

Aldre
Inga specifika doseringshénvisningar finns for injektion av adrenalin hos &ldre patienter. Dock ska
adrenalin anvindas med stor forsiktighet hos dessa patienter.

Barn
Foljande dosering av Adrenalin Ethypharm rekommenderas:

Alder Dos

Over 12 ar 0,5 mgim. (0,5 ml 1 mg/ml injektionslosning)

0,3 mg i.m. (0,3 ml 1 mg/ml injektionslosning) om barnet &r litet eller pre-

pubertal
6-12 ar 0,3 mg i.m. (0,3 ml 1 mg/ml injektionsldsning)
6 manader — 6 ar 0,15 mg i.m. (0,15 ml 1 mg/ml injektionsldsning)
Under 6 ménader 0,01 mgi.m. (0,01 ml 1 mg/ml injektionsldsning)

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

En spruta med liten volym bor anvéndas.
Om du tror att du har fitt for stor méingd av Adrenalin Ethypharm Eftersom injektionen ges nér

du dr pa sjukhus ar det osannolikt att du skulle ha fatt for lite eller for mycket lakemedel, kontakta
lakare eller sjukskoterska om du kdnner dig bekymrad.

4. Eventuella biverkningar




Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Om du far nagra av foljande biverkningar, sluta ta likemedlet och kontakta likare omedelbart:

o allergiska reaktioner, &ven om allvarliga allergiska reaktioner ar séllsynta
e plétsligt visande andning, andningssvéarigheter, svullnad av 6gonlock, ansikte eller ldppar,
utslag eller klada (sérskilt 6ver hela kroppen)

Foljande biverkningar har ocksa rapporterats (forekommer hos ett okiint antal anviindare):

huvudvérk

yrsel

kénsla av dngest, rddsla eller rastloshet

darrningar

somnldshet, forvirring, irritabilitet

avvikande humor eller beteende

muntorrhet eller for stor salivbildning

svaghet eller svettning

fordndrad hjartrytm eller hjértfrekvens

hjartklappning (snabba eller oregelbundna hjartslag), takykardi (onormalt hog hjartfrekvens
vid vila), angina (brostsmérta med vixlande intensitet)

hogt blodtryck

kalla armar eller ben

andfaddhet

minskad aptit, illaméende eller krdakning

upprepade injektioner kan skada vavnad vid injektionsstallet
svarigheter eller oférmaga att tomma blasan

metabol acidos (en obalans av vissa bestdndsdelar i blodet) kan férekomma
blddning i huvudet

forlamning i ena kroppshalvan

forhojd blodsockerniva

nedbrytning av fett i kroppen

minskade kaliumnivaer i blodet

ansamling av vétska i lungorna

brostsmaérta (akut angina)

hjartattack (akut myokardiell infarkt)

blekhet

svimning

forstoring av pupillen

Adrenalin kan 6ka stelhet och skakningar (tremor) hos patienter med Parkingsons syndrom.
Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller d&ven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om lékemedels sdkerhet.
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5. Hur Adrenalin Ethypharm ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhill for barn.

Din ldkare eller sjukskdterska kommer kontrollera att utgdngsdatum som anges pa etiketten inte har
gatt ut fore du far Adrenalin Ethypharm. Utgéngsdatumet 4r den sista dagen i angiven manad.

Forvara ampullerna i ytterkartongen. Ljuskénsligt. Forvaras vid hogst 25 °C och far ej frysas.

Du ska inte fa Adrenalin Ethypharm om duet upptécker att det redan har anvénts eller om det syns att
det har blivit skadat.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Friga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ér adrenalin som adrenalintartrat 1 mg/ml.
- Ovriga innehallsdmnen &r natriumklorid, natriummetabisulfit och vatten for injektionsvitskor.
Saltsyra eller natriumhydroxid kan tillsdttas for justering av syrahalten (pH).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Adrenalin Ehtypharm &r en klar, farglos 10sning, vars forpackningar med 10 glasampuller innehéller
0,5 ml, 1 ml, 2 ml, 5 ml eller 10 ml vardera.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning

Ethypharm

194 Bureaux de la Colline
Saint- Cloud CEDEX
Frankrike

Tillverkare

Macarthys Laboratories Limited,
Bampton Road,

Harold Hill,

Romford,

Essex, RM38UG

Storbritannien

ETHYPHARM,


http://www.lakemedelsverket.se/

Chemin de la Poudriere, GRAND QUEVILLY,
76120, Frankrike

ETHYPHARM,

Zone Industrielle de Saint-Arnoult,
CHATEAUNEUF EN THYMERALIS, 28170, Frankrike

For ytterligare upplysningar om detta liikemedel, kontakta ombudet fér innehavaren av
godkinnandet for forsiljning:

Unimedic Pharma AB
Stockholm, Sverige

Denna bipacksedel éindrades senast Sverige 2020-10-16. Finland 16.10.2020

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal :

Beredning och hantering

Anviénd inte Adrenalin Ethypharm 1 mg/ml injektionsvitska, [6sning om du mérker att det ar
missfargat.

Upprepad lokal administrering kan orsaka nekros vid injektionsstéllet.

Det bésta stéllet for intramuskulér injektion &r anterolateralt i den mittersta tredjedelen av laret. Nalen
som anvands for injektionen maste vara tillrackligt lang for att sékerstélla att adrenalinet nar muskeln.

Intramuskulér injektion i fingrar, tir, 6ron, ndsa, genitalier eller stjért ska undvikas pa grund av risken
for vavnadsnekros.

Langvarig administrering kan orsaka metabol acidos, njurnekros eller takyfylaxi.

Anvindning 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.

Blanda inte med andra ldkemedel savida inte kompatibilitet har bekréftats.
Adrenalin ska inte anvindas under forlossningens utdrivningsskede.

Oavsiktlig intravaskulér injektion kan resultera i hjarnblodning pé grund av den plétsliga
blodtrycksstegringen.

Péborja 6vervakning av patienten snarast mojligt (hjértfrekvens, blodtryck, EKG, pulsoximetri) for att

beddma respons pé adrenalin.



Inkompatibiliteter

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

Dosering och administreringssditt

Adrenalin Ethypharm 1 mg/ml injektionsvétska, 16sning dr avsett for intramuskulér administrering.
Administrera inte Adrenalin Ethypharm 1 mg/ml injektionsviitska, l6sning intravenost.

Intravenos administrering av adrenalin for behandling av anafylaxi kriver adrenalin-losning
med styrka 0,1 mg/ml .

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

Akut anafylaxi

Intramuskulédr administreringsvég &r att foredra for de flesta individer som behdver behandling med
adrenalin mot akut anafylaxi.

Den vanligaste dosen for vuxna ér 0,5 mg (0,5 ml adrenalin 1 mg/ml). Om nddvéndigt, kan denna dos
upprepas flera gdnger med 5 minuters intervall, beroende pa blodtryck, hjartfrekvens och
andningsfunktion.

Aldre:

Inga specifika doseringshénvisningar finns for injektion av adrenalin hos &ldre patienter. Dock ska
adrenalin anvindas med stor forsiktighet hos dessa patienter, da de kan vara mer mottagliga for
kardiovaskuldra biverkningar av adrenalin.

Pediatrisk population

Foljande dosering av Adrenalin Ethypharm rekommenderas:

Alder Dos

Over 12 &r 0,5 mg i.m. (0,5 ml 1 mg/ml injektionsldsning)

0,3 mgim. (0,3 ml 1 mg/ml injektionslosning) om barnet é&r litet eller pre-

pubertal
6-12 ar 0,3 mg i.m. (0,3 ml 1 mg/ml injektionsldsning)
6 ménader — 6 ar 0,15 mg i.m. (0,15 ml 1 mg/ml injektionslosning)
Under 6 ménader 0,01 mgi.m (0,01 ml 1 mg/ml injektionslésning)

Om nodvéndigt, kan dessa doser upprepas flera gdnger med 5-15 minuters intervall, beroende pé
blodtryck, hjartfrekvens och andningsfunktion.




En spruta med liten volym bor anvéndas.

Kassering

Ej anvint lakemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.
Overdosering
Tecken

Overdosering av Adrenalin Ethypharm kan orsaka allvarlig hypertoni. Det kan resultera i cerebral-,
hjart- eller kérlpaverkan, som kan vara dodlig (hjarnblddning, dysrytmier sdsom transient bradykardi
foljt av takykardi som kan leda till arytmi, myokardiell nekros, akut lungédem, njursvikt).

Behandling

Effekterna av adrenalin kan motverkas, beroende pa patientens tillstdind, genom administration av
snabbverkande vasodilator, snabbverkande alfareceptorblockerare (t.ex. fentolamin), eller
betablockerare, t.ex. propranolol. P4 grund av adrenalinets korta halveringstid ar det mojligt att
behandling med dessa likemedel inte behdvs. Om forlangd hypotension uppstar kan administrering av
ytterligare en vasodilator s& som noradrenalin behdvas.



