PAKKAUSSELOSTE
ADRENALIN 1 mg/ml -injektioneste, liuos
Adrenaliini

Lue tamé& pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat laakkeen
kayttamisen.

- Sailyta tima pakkausseloste. Saatat tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on lisdkysymyksia, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eika sita tule antaa muiden kayttoon. Se
voi aiheuttaa haittaa muille, vaikka heidéan oireensa olisivat samat kuin sinun.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa, tai kokemasi haittavaikutus (ks. kohta 4) on vakava,
kerro niista ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan

1. Mita Adrenalin on ja mihin sita kaytetaan

2 Mita tulee ottaa huomioon ennen Adrenalin-injektionesteen kayttoa
3 Miten Adrenalin-injektionestetta kaytetaan

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5 Adrenalin-injektionesteen sailyttdminen

6 Muuta tietoa

1. MITA ADRENALIN ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN?
Kayttdaiheet

Sydamen stimulointi sydanpysahdyksen yhteydessa. Keuhkoastma.
Anafylaktinen sokki. Kollapsi. Allergiset reaktiot, kuten urtikaria, seerumitauti,
hereditaarinen angioedeema (HAE). Vuotava maha- ja suolistohaava.

Kaytetadn myos paikallisesti hemostaattina paikallispuudutteiden lisana.

2. MITA TULEE OTTAA HUOMIOON ENNEN ADRENALIN-
INJEKTIONESTEEN KAYTTOA?

Ala kayta Adrenalin-injektionestetta

- josolet allerginen (yliherkkd) adrenaliinille tai Adrenalin-injektionesteen
jollekin muulle aineelle.

Kun adrenaliinia kaytetaan henkea uhkaavien hatatilanteiden hoidossa, ei vasta-
aiheita ole. Tutustu huolellisesti kohtiin Ole erityisen varovainen Adrenalin-
injektionesteen suhteen ja Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen kaytto.



Suhteellisia vasta-aiheita ovat kaytto yhdessa sormien ja varpaiden alueelle
kaytettyjen aareisverenkiertoa vahentavien paikallispuudutteiden kanssa, akuutti
elimellinen aivovamma, synnytys, ahdaskulmaglaukooma, feokromosytooma ja
hypokalemia.

Ole erityisen varovainen Adrenalin-injektionesteen suhteen

Hypertyreoottiset potilaat samoin kuin verenpainetautia, sydamen
vajaatoimintaa, sepelvaltimotautia tai kroonista keuhkosairautta sairastavat
potilaat reagoivat usein tavanomaista herkemmin adrenaliinin vaikutuksiin
(voimakkaampi verenpaineen nousu ja lisdantynyt alttius rytmihairigille).
Adrenaliini voi suurentaa diabeetikoiden verensokeriarvoa. Adrenaliini voi
laajentaa pupilleja, mika voi lisata erityisesti ahdaskulmaglaukoomaa
sairastavien potilaiden silméanpainetta. Siksi on syytad noudattaa erityista
varovaisuutta hoidettaessa naita potilaita adrenaliinilla. Adrenaliini voi aiheuttaa
hypokalemiaa. Varovaisuutta pitda noudattaa hoidettaessa potilaita, joilla on
kaytossa samanaikaisesti MAON estéja. Adrenaliinia pitad kdyttaa varoen
halogenoiduilla hiilivedyilla tai syklopropaanilla annetun yleisanestesian aikana.
Adrenaliinin ja muiden beeta-agonistisympatomimeettien antamisen valilla pitaa
olla riittavasti aikaa, jotta valtetaan additiiviset vaikutukset. Ruskeaa,
varjaytynytta tai saostunutta liuosta ei saa kayttaa.

Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen kaytto

Kerro laakarillesi tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet
askettain kayttanyt muita ladkkeitda, myos ilman reseptia saatavia laakkeita,
rohdosvalmisteita tai luontaistuotteita.

Anestesia-aineet: Halotaania tai syklopropaania saavat potilaat ovat tavallista
herkempia adrenaliinin aiheuttamille rytmihairigille.

Masennuslaakkeet: Adrenaliini (erityisesti suoneen annettu) voi lisata trisyklisia
masennusladkkeita ja maprotiliinia kayttavien potilaiden rytmihairidalttiutta ja
nostaa verenpainetta tavanomaista enemman.

MAOn estgjat: MAON estéjia kayttaville potilaille adrenaliini voi aiheuttaa
hypertensiivisen kriisin vapaiden monoamiinien maaran lisaantyessa
hermopaatteissa.

Beetasalpaajat: Ei-selektiivisia beetasalpaajia (mm. karvediloli, labetaloli,
metoprololi, pindololi, propranololi, sotaloli, timololi) kayttaville potilaille
adrenaliini voi aiheuttaa tavanomaista voimakkaamman verenpaineen nousun ja
reflektorisen sydamen syketaajuuden hidastumisen. Vaikutusmekanismi:
Beetasalpaaja salpaa adrenaliinin beeta-2-vaikutuksen (vasodilatorisen
vaikutuksen). Ei-selektiiviset beetasalpaajat voivat aiheuttaa my6s resistenssin
adrenaliinille anafylaksian yhteydessa.

Dihydroergotamiini: Samanaikainen kayttod saattaa aiheuttaa erittain
voimakkaan hypertension.



Guanetidiini: Samanaikainen kaytto saattaa aiheuttaa erittain voimakkaan
hypertension.

Klooripromatsiini: Samanaikainen kaytto saattaa aiheuttaa takykardiaa ja
voimakasta hypertensiota.

Entakaponi: Samanaikaiseen kayttoon liittyy takykardian, hypertension ja
rytmihairididen riski.

Muut: Kinidiinia ja digitalista kayttavat potilaat voivat saada rytmihairioita
tavanomaista herkemmin adrenaliinin kaytén yhteydessa.

Raskaus ja imetys

Kysy laakariltasi tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa ennen minkaan ladkkeen
kayttoa.

Adrenaliini-infuusio raskauden aikana voi nopeuttaa sikion sydamen
syketaajuutta ja aiheuttaa rytmihairioita sikitlle, mika on syyta ottaa huomioon
hoidettaessa raskaana olevia naisia adrenaliinilla.

Imetyksen aikana adrenaliinin kdyttd on todennakoisesti turvallista, koska
farmakologisesti vaikuttavia adrenaliinipitoisuuksia ei kulkeudu lapseen
aidinmaidon kautta.

Adrenaliinia ei pida kayttaa synnytyksen aikana, ellei kyseessa ole henkea
uhkaava hatatilanne. Adrenaliini saattaa hidastaa synnytyksen etenemista.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Adrenaliini voi aiheuttaa lihasvapinaa, sydamentykytystd, heikotusta ja
levottomuutta, jotka voivat heikentda ajokykya ja kykya kayttaa koneita. Naita
vaikutuksia esiintyy kuitenkin yleensa vain lyhytaikaisesti adrenaliinin
antamisen jalkeen.

3. MITEN ADRENALIN-INJEKTIONESTETTA KAYTETAAN?

Adrenaliinia joudutaan usein annostelemaan yksil6llisesti vasteen mukaan. Alla
olevat annokset ja antotavat ovat keskimaaraisia suosituksia.

Sydanpysahdys:

Aikuiset: 0,5-1 mg (0,5-1 ml) laskimoon, mieluiten keskuslaskimoon tai
mahdollisimman suureen laskimoon. Annos voidaan toistaa muutaman
minuutin valein korkeintaan tunnin ajan.

Mikali laskimoreittia ei elvytystilanteessa heti saada, voidaan adrenaliinia
annostella myds intubaatioputken kautta. Annoksen tulee olla 3-kertainen
laimennettuna 10 ml:aan steriilia vetta. Intubaatioputken kautta annettu
adrenaliini imeytyy huonosti.




Anafylaktinen sokki ja hereditaarinen angioedeema (HAE):

Lapset: 0,01 mg/kg (0,01 ml/kg) syvalle lihakseen.

Aikuiset: 0,5 mg (0,5 ml) syvélle lihakseen. Annos voidaan toistaa 5—15 minuutin
valein.

Muut allergiset reaktiot:
Lapset: 0,01 mg/kg (0,01 ml/kg) ihon alle.
Aikuiset: 0,5 mg (0,5 ml) ihon alle.

Kollapsi:
Aikuiset: 0,5—1 mg (0,5—1 ml) syvélle lihakseen.

Astma:

Lapset: 0,01 mg/kg (0,01 ml/kg) ihon alle.

Aikuiset: 0,2—0,5 mg (0,2—0,5 ml) ihon alle. Annos voidaan toistaa 15-20 min.
valein.

Vuotava mahahaava ja suolistoverenvuoto:
10—20 ml laimennettua (1:10) liuosta suun kautta.

Paikallispuudutteen lisana:
6 tippaa (0,2 ml) 10 ml:aan paikallispuudutetta (yleensa ei yli 0,5 ml).

Jos adrenaliinia on tarpeen antaa lapselle laskimoon (annos on 0,01 mg/kg),
tulee kayttaa laimeampaa (1:10 000, 0,1 mg/ml) liuosta nopeudella 0,1 mg tai
vahemman minuutissa.

Jos sinulla on kysymyksia taméan ladkkeen kaytosta, kaanny laakarin tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ladkkeet, myds Adrenalin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. KaikKi
eivat kuitenkaan niita saa.

Adrenaliini on voimakas sympatomimeetti, joka voi aiheuttaa seka alfa- etta
beeta-adrenoreseptoreiden kautta valittyvia haittavaikutuksia. Useimmat
haittavaikutuksista liittyvat sympaattisen hermoston stimulaatioon. Vaikutukset
ovat annosriippuvaisia, mutta herkille yksil6ille voi tulla voimakkaita reaktioita.
Noin kolmannekselle adrenaliinilla hoidetuista potilaista tulee haittavaikutuksia,
jayleisimmat naisté ovat sydadmeen ja verisuonistoon kohdistuvia.

Sydan ja verisuonisto: Yleiset (> 1/100, < 1/10): Sydamentykytys, takykardia,
paansarky. Melko harvinaiset (> 1/1000, < 1/100): Akuutti hypertensio,
kammioperdiset rytmihairiot, kun kaytetadan tavanomaista suurempia annoksia.

Hengityselimet, rintakeha ja valikarsina: Harvinaiset (> 1/10 000, < 1/1000):
Hengenahdistus ja herkilla yksil6illa keuhkoedeema.

Iho ja ihonalainen kudos: Harvinaiset: Paikallista kudoskuoliota, mukaan lukien
kaasukuolio, on raportoitu pistoskohdassa.



Liséksi voi esiintya levottomuutta, vapinaa, heikotusta sekd sormien ja varpaiden
kylmyytta jo pienidkin adrenaliiniannoksia kaytettdessa. Suurten
adrenaliiniannosten kaytto puudutteiden lisénéa voi aiheuttaa paikallisen
iskeemisen nekroosin. Valmisteen sisaltdméa natriummetabisulfiitti voi aiheuttaa
allergian tyyppisia reaktioita, kuten anafylaktisia oireita ja bronkospasmia,
erityisesti potilaille, joilla on astma tai allergia.

Yliannostus

Oireet: Adrenaliinin yliannostuksen oireita ovat sydamentykytys, rytmihairiot,
nopeasti kohonnut liian korkea verenpaine (joka saattaa johtaa
aivoverenvuotoon tai keuhkopoh6on), hengenahdistus, voimakas paansarky,
kalpeus ja pupillien laajeneminen.

Hoito: Koska adrenaliinin aiheuttamat haittavaikutukset ovat lyhytvaikutteisia
(johtuen elimisttssa tapahtuvasta nopeasta inaktivaatiosta), vaikeiden
reaktioiden hoito hypertensiivisilla potilailla tai yliannostuksen jalkeen on
padasiassa tukihoitoa. Vaikean hypertension hoidoksi suositellaan nitroprussidin
antamista. Vaihtoehtoisia ladkeaineita ovat glyseryylinitraatti ja fentolamiini.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa, tai kokemasi haittavaikutus on vakava, kerro niista laakarille
tai apteekkiin.

S. ADRENALIN-INJEKTIONESTEEN SAILYTTAMINEN

Sailytetaan kylmassa (+2-8 °C), valolta suojassa. Kayttoon otettaessa valmistetta
voidaan sailyttaa alle 25 °C:ssa 3 kuukauden ajan.

Ei lasten ulottuville eikéd nakyville.

Ala kayta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen tai jos
huomaat nakyvia muutoksia ladkevalmisteen ulkonagdssa.

Laakkeita ei tule heittdaad viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy
apteekista kayttamattomien ladkkeiden havittdmisestd. Nain menetellen suojelet
luontoa.

6. MUUTA TIETOA
Mita Adrenalin sisaltaa?

- Vaikuttava aine on adrenaliini. 1 ml injektionestettd sisaltaa 1 mg
adrenaliinia.

- Muut aineet ovat natriumkloridi parenteraaliseen kayttoon,
natriummetabisulfiitti, natriumedetaatti, laimea suolahappo ja
injektionesteisiin kaytettava vesi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Kirkas, variton tai hieman kellertava liuos



10 x1ml, 25 x 1 ml, 5 x5 ml, varitén lasinen ampulli, kolme vaaleanpunaista
varirengasta ampullin kaulassa

Myyntiluvan haltija

Oy Leiras Finland Ab, PL 1406, 00101 Helsinki, puh. 020 746 5000
Valmistaja

Nycomed Austria GmbH, St. Peter Strasse 25, A-4021, Linz, Itavalta
Pakkausseloste on tarkistettu 24.9.2009

OHJEITA TERVEYDENHUOLTOHENKILOSTOLLE:

Adrenalin-injektionesteen ampullit ovat ns. One-Point-Cut-ampulleja (OPC),
jotka on tarkoitettu avattaviksi kasin katkaisemalla, ilman viilaa tai muita
apuvalineitd. Ampullin kdrkeen on merkitty pisteelld kohta, josta on tarkoitus
painaa ampullia avattaessa.

Kun ampulli avataan seuraavan ohjeen mukaisesti, liuokseen ei joudu lasinsiruja
tai variainetta varirenkaista. Ohje on tarkoitettu oikeakatiselle henkilolle.
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VAIHE 1:

Pida ampullia vasemmassa kadessa niin, ettd runko-osa on peukalon ja
etusormen vélissa ja sormet ovat aivan kaulaosan alapuolella. Ala purista
ampullia voimakkaasti. Pidd ampullia niin, etté karki osoittaa itseesi pain.

VAIHE 2:

Ota oikean kaden peukalolla ja etusormella kiinni ampullin yldosasta niin, etta
peukalo peittéda koko ylaosan.

VAIHE 3:

Paina ylaosaa itsestasi poispain oikealla peukalolla ja pida vasemmalla
etusormella vastaan runko-osasta. Ala revi alaka vaanna ampullia (4la liikkuta
kasia poispain toisistaan tai lahemmas toisiaan). Ala kayta liikaa voimaa ja paina
tasaisella voimakkuudella katkaistaksesi ampullin kaulaosan.



BIPACKSEDEL
ADRENALIN 1 mg/ml-injektionsvétska, 16sning
Adrenalin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bdrjar anvanda detta
lakemedel.

- Spara denna bipacksedel, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare eller apotekspersonal.

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

- Om nagra biverkningar blir vérre eller om du marker nagra biverkningar
som inte namns i denna information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om

1. Vad Adrenalin &r och vad det anvands for

2.  Att tanka pa innan du anvander Adrenalin

3 Hur du anvander Adrenalin

4.  Eventuella biverkningar

5 Hur Adrenalin ska forvaras

6. Ovriga upplysningar

1. VAD AR ADRENALIN OCH VAD ANVANDS DET FOR?
Anvandningsomraden

Hjartstimulans vid hjartstillestand. Bronkialastma. Anafylaktisk chock. Kollaps.
Allergiska reaktioner sdsom urtikaria, serumsjuka, hereditart angioodem (HAE).
Blodande mag- eller tarmsar.

Anvands aven lokalt som hemostatikum tillsammans med lokalanestetika.
2. ATT TANKA PA INNAN DU ANVANDER ADRENALIN
Anvand inte Adrenalin

- om du ar allergisk (6verkanslig) mot adrenalin eller nagot av 6vriga
innehallsamnen i Adrenalin.

Nar adrenalin anvands for behandling vid hotande nddsituationer finns inga
kontraindikationer. Las noggrant punkterna Var sarskilt forsiktig med Adrenalin
och Anvandning av andra lakemedel.



Relativa kontraindikationer ar anvandning tillsammans med lokalanestetika som
anvands pa fingrarna och tarna for att minska den perifera cirkulationen, akut
organisk hjarnskada, férlossning, trangvinkelglaukom, feokromocytom och
hypokalemi.

Var sarskilt forsiktig med Adrenalin

Hypertyreotiska patienter samt patienter med blodtryckssjukdom,
hjartinsufficiens, kranskarlssjukdom eller kronisk lungsjukdom reagerar ofta
lattare &n normalt p& adrenalinets inverkan (kraftigare hojning av blodtrycket
samt storre bendgenhet for arytmi). Adrenalin kan hoja blodsockervardet hos
diabetiker. Adrenalin kan utvidga pupillerna, vilket kan 6ka dgontrycket sarskilt
hos patienter med trangvinkelglaukom. Sarskild forsiktighet skall darfor iakttas
nar dessa patienter behandlas med adrenalin. Adrenalin kan orsaka hypokalemi.
Forsiktighet ska iakttas vid vard av patienter som samtidigt anvander MAO-
hammare. Adrenalin ska anvandas med forsiktighet under generell anestesi som
ges med halogenerade kolvaten eller cyklopropan. Tidsintervallen mellan
administrationen av adrenalin och andra beta-agonistsympatomimetika ska vara
tillracklig for att additiva effekter ska kunna undvikas. Om I6sningen ar brun,
fargad eller grumlig far den inte anvandas.

Anvandning av andra lakemedel

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra
lakemedel, aven receptfria produkter, naturmediciner eller naturprodukter.

Anestetika: Patienter som far halotan eller cyclopropan ar exceptionellt kansliga
for arytmi orsakad av adrenalin.

Antidepressiva lakemedel: Adrenalin kan (sarskilt om det ges intravendst) 6ka
benagenheten for arytmi hos patienter som anvander tricykliska antidepressiva
lakemedel och maprotilin samt hoja blodtrycket mera an vanligt.

MAO-hammare: Hos patienter som anvander MAO-hammare kan adrenalin
orsaka en hypertensiv kris nar mangden fria monoaminer 6kar i nervandarna.

Betablockerare: Hos patienter som anvander icke-selektiva betablockerare (t.ex.
karvedilol, labetalol, metoprolol, pindolol, propranolol, sotalol, timolol) kan
adrenalin orsaka en exceptionellt kraftig blodtryckshéjning samt en
langsammare reflektorisk hjartpulsfrekvens. Verkningsmekanism:
Betablockerare blockerar adrenalinets beta-2-effekt (vasodilatorisk effekt). Icke-
selektiva betablockerare kan aven orsaka resistens mot adrenalin i samband med
anafylaxi.

Dihydroergotamin: Samtidig anvandning kan orsaka mycket kraftig
hypertension.

Guanetidin: Samtidig anvandning kan orsaka mycket kraftig hypertension.

Klorpromazin: Samtidig anvandning kan orsaka takykardi och kraftig
hypertension.



Entakapon: Samtidig anvandning ar forknippad med takykardi, hypertension och
arytmi.

Ovrigt: Patienter som anvénder kinidin eller digitalis &r mera bendgna 4n andra
att fa arytmi nar de anvander adrenalin.

Graviditet och amning
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Adrenalininfusion under graviditeten kan hoja hjartpulsfrekvensen hos fostret
och orsaka arytmi hos fostret, vilket ar skal att beakta nar gravida kvinnor
behandlas med adrenalin.

Under amning ar det sannolikt tryggt att anvanda adrenalin eftersom
farmakologiskt verksamma adrenalinhalter inte passerar over till fostret via
modersmjolken.

Adrenalin far inte anvandas under forlossning, om det inte ar fraga om en
livshotande nédsituation. Adrenalinet kan fordroja forlossningens forlopp.

Korféormaga och anvandning av maskiner

Adrenalin kan orsaka muskeltremor, hjartklappning, svaghet och oro som kan
forsvaga formagan att kora bil och anvanda maskiner. Dessa verkningar
forekommer dock oftast endast en kort tid efter att adrenalin administrerats.

3. HUR ANVANDER DU ADRENALIN?

Adrenalin maste ofta doseras individuellt enligt respons. Féljande doser och
administrationssatt &r genomsnittliga rekommendationer.

Hjartstillestand:
Vuxna: 0,5-1 mg (0,5-1 ml) intravendst, helst i centralven eller i en sa stor ven
som mojligt. Dosen kan upprepas med nagra minuters intervall i hogst en timme.

Om ingen iv-infart fas genast vid aterupplivningen kan adrenalinet aven doseras
via ett intubationsror. Dosen ska vara tredubbel och utspadd i 10 ml sterilt
vatten. Adrenalin absorberas daligt om det ges via ett intubationsror.

Anafylaktisk chock och hereditart angioodem (HAE):

Barn: 0,01 mg/kg (0,01 ml/kg) djupt i muskeln.

Vuxna: 0,5 mg (0,5 ml) djupt i muskeln. Dosen kan upprepas med 5—15 minuters
intervaller.

Ovriga allergiska reaktioner:
Barn: 0,01 mg/kg (0,01 mi/kg) subkutant.
Vuxna: 0,5 mg (0,5 ml) subkutant.

Kollaps:
Vuxna: 0,5—1 mg (0,5-1 ml) djupt i muskeln.



Astma:

Barn: 0,01 mg/kg (0,01 mi/kg) subkutant.

Vuxna: 0,2—0,5 mg (0,2—0,5 ml) subkutant. Dosen kan upprepas med 15-20
min. mellanrum.

Blodande magsar och tarmblodning:
10—20 ml utspadd (1:10) 16sning oralt.

Tillsammans med lokalanestetika:
6 droppar (0,2 ml) i 10 ml lokalanestetika (i aliméanhet inte éver 0,5 ml).

Om det &r nodvandigt att ge adrenalin intravenost till ett barn (dosen ar 0,01
mg/kg), ska en utspadd (1:10 000, 0,1 mg/ml) I6sning anvandas i en takt av 0,1
mg eller mindre per minut.

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

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

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

Adrenalin &r en kraftig sympatomimetika som kan ge upphov till biverkningar
som foérmedlas bade via alfa- och betaadrenoreceptorer. De flesta biverkningarna
ar forknippade med stimulation av det sympatiska nervsystemet. Verkningarna
beror pa dosen, men kansliga personer kan fa kraftiga reaktioner. Cirka en
tredjedel av de patienter som behandlats med adrenalin far biverkningar, och de
vanligaste hanfor sig till hjartat och blodkarlssystemet.

Hjartat och blodkarlssystemet: Vanliga (> 1/100, < 1/10): Hjartklappning,
takykardi, huvudvark. Ratt sallsynta: (> 1/1 000, < 1/100): Akut hypertension,
kammararytmi vid anvandning av storre doser 4n normailt.

Andningsorgan, bréstkorg och bindvavsrum: Sallsynta (> 1/10 000, < 1/1 000):
Andnéd och hos kansliga personer lungédem.

Huden och subkutan vavnad: Sallsynta: Lokal ischemisk nekros, inklusive
gasgangran, har rapporterats vid injektionsstéllet.

Dartill kan det forekomma oro, tremor, svaghet och fingrar och tar kan bli kalla
redan vid sma adrenalindoser. Om stora adrenalindoser anvands vid sidan av
lokalanestetika kan det orsaka lokal ischemisk nekros. Preparatet innehaller
natriummetabisulfit som kan framkalla reaktioner av allergityp, sasom
anafylaktiska symptom och bronkospasm, sarskilt hos personer som har astma
eller allergi.

Overdosering



Symptom: Tecken pa en 6verdos av adrenalin ar hjartklappning, arytmi, snabb
och kraftig héjning av blodtryck (som kan orsaka hjarnblédning eller lungédem),
andndd, kraftig huvudvark, blekhet samt utvidgade pupiller.

Behandling: Eftersom biverkningar orsakade av adrenalin ar kortverkande (pa
grund av den snabba inaktiveringen i kroppen) ska svara reaktioner hos
hypertensiva patienter eller efter 6verdosering i huvudsak behandlas som
stodterapi. Som behandling av svar hypertension rekommenderas administrering
av nitroprussid. Alternativa lakemedel ar glycerylnitrat och fentolamin.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som
inte ndmns i denna information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

5. HUR SKA ADRENALIN FORVARAS?

Forvaras kallt (+2—8 °C), skyddas mot ljus. Da preparatet tas i bruk kan det aven
forvaras vid hogst 25 °C i 3 manader.

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvéands fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Anvand inte
lakemedlet om det synbart har forandrats.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga pa apoteket
hur man gér med mediciner som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for
att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar adrenalin. 1 ml injektionsvatska innehaller 1 mg
adrenalin.

- Ovriga innehallsamnen &ar natriumklorid for parenteralt bruk,
natriummetabisulfit, natriumedetat, utspadd saltsyra och vatten for
injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Klar, farglos eller nagot gulaktig 16sning

10x1ml, 25 x 1 ml, 5 x5 ml, ofargad, ampull av glas, tre ljusroda fargringar runt
ampullens hals

Innehavare av godk&dnnande for forséaljning
Oy Leiras Finland Ab, PB 1406, 00101 Helsingfors, tfn 020 746 5000
Tillverkare

Nycomed Austria GmbH, St. Peter Strasse 25, A-4021, Linz, Osterrike



Bipacksedeln ar granskad 24.9.2009

ANVISNINGAR FOR HALSOVARDSPERSONALEN:

Ampullerna med Adrenalin-injektionsvatska ar s.k. One-Point-Cut-ampuller
(OPC) som ska 6ppnas genom att de bryts av for hand utan fil eller andra
hjalpmedel. P4 ampullens spets finns en punkt som man ska trycka pa da man
Oppnar ampullen.

Da ampullen 6ppnas enligt féljande anvisning, hamnar det inga glasskarvor eller
fargamnen fran fargringarna i I16sningen. Anvisningen ar avsedd for hogerhanta
personer.

FAS 1:

Hall ampullen i vanstra handen med nedre delen mellan tummen och pekfingret
och fingrarna strax under ampullens hals. Klam inte &t for hart. Hall ampullen
med spetsen mot dig sjalv.

FAS 2:

Ta tag i ampullens 6vre del med hégra tummen och pekfingret sa att tummen
tacker hela 6vre delen.

FAS 3:

Tryck den évre delen fran dig sjalv med hogra tummen och hall emot med
vanstra pekfingret pa den nedre delen. Dra eller skruva inte pa ampullen (rér inte
handerna i motsatt riktning eller narmare varandra). Anvand inte for mycket
kraft utan tryck jamnt for att bryta av ampullens hals.



