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Emerade

Medeca Pharma
Injektionsvatska, |6sning i forfylld injektionspenna 300 mikrog
(Klar och farglds [6sning)

Hjartstimulerande medel, exklusive hjartglykosider

Aktiv substans:
Adrenalin

ATC-kod:
CO01CA24

Lakemedel fran Medeca Pharma omfattas av Lakemedelsforsakringen.

Texten nedan galler for:
Emerade injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna 150 mikrog, 300 mikrog och 500 mikrog

FASS-text: Denna text ar avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2022-02-08.

Indikationer

Emerade ar avsedd for akutbehandling av svara allergiska reaktioner (anafylaxi) orsakade av fédoamnen,
lakemedel, insektsstick eller -bett och andra allergener samt dven vid anstrangningsutlost eller idiopatisk
anafylaxi.

Kontraindikationer

Det finns inga absoluta kontraindikationer mot anvandning av Emerade vid akut allergi.

Dosering

Dosering
Effektiv dos ar vanligen 5-10 mikrogram per kg kroppsvikt, men hogre doser kan kravas i vissa fall.
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Pediatrisk population
Anvandning till barn: Emerade 500 mikrogram rekommenderas inte for anvandning till barn.

Barn med en kroppsvikt under 15 kg

Doser under 150 mikrogram kan inte ges med tillracklig doseringsnoggrannhet till barn som vager under 15
kg. Emerade rekommenderas darfor inte till barn under 15 kg, om inte situationen &r livshotande och da
administreringen sker efter medicinsk bedomning.

Barn med en kroppsvikt mellan 15 kg och 30 kg
Vanlig dos ar 150 mikrogram.

Barn med en kroppsvikt éver 30 kg
Vanlig dos ar 300 mikrogram.

Ungdomar med en kroppsvikt éver 30 kg
Dosrekommendationerna for vuxna patienter ska féljas.

Vuxna
Rekommenderad dos ar 300 mikrogram for individer med en kroppsvikt under 60 kg. Rekommenderad dos
ar 300 till 500 mikrogram for individer med en kroppsvikt 6ver 60 kg, beroende pa klinisk bedémning.

En initialdos ska ges sa snart som symtom pa anafylaxi observeras.
Administreringssatt

Emerade ar avsett for intramuskular administrering av adrenalin.
For engangsbruk.

Emerade ska administreras tidigt, vid forsta tecken pa anafylaxi. Ett otillrackligt behandlingssvar vid
anafylaxi ar kopplat till en fordrdjd tillférsel av adrenalin.

Emerade ska ges intramuskulart pa larets utsida.

Massage runt injektionsstallet paskyndar absorptionen.

Injektionen kan ges genom klader.

Patienten/vardare ska instrueras att efter att ha anvant Emerade:

B De ska alltid uppsoka lakare eller nérmaste sjukhus. Ring 112, fraga efter en ambulans och uppge
“anafylaxi” d&ven om symtomen &r pa vag att forbattras (se avsnitt Varningar och forsiktighet).

B Medvetna patienter bor helst ligga med fotterna hégt men sitta upp om de har andningssvarigheter.
Medvetsldsa patienter boér placeras i framstupa sidolage.
Patienten bér om mojligt vara kvar med en annan person tills medicinsk hjalp anlander.
Om patienten fortfarande inte mar bra efter den forsta injektionen, ska en andra injektion
administreras 5-15 minuter efter den férsta injektionen.

®  Det rekommenderas att patienter ordineras tvd Emerade pennor som de alltid ska ha med sig.

For detaljerade hanteringsanvisningar se avsnitt Hallbarhet, férvaring och hantering.

Varningar och forsiktighet

Ta inte av hylsan férran Emerade ska anvandas.
Emerade ska endast ges intramuskulart pa larets utsida.
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Injektionen utléses omedelbart nar aktiveringsringen pa autoinjektorn trycks mot huden. Patienten ska
informeras om att inte injicera Emerade i gluteus maximus pa grund av risken for en oavsiktlig injektion i en
ven.

Emerade ska anvandas i akuta situationer som livsuppehallande behandling.
Patienten ska omedelbart s6ka medicinsk hjalp for fortsatt behandling efter att ha anvant Emerade.

Alla patienter som fatt Emerade forskrivet ska noggrant instrueras sa att de férstar indikationen for
lakemedlet och kan administrera lakemedlet korrekt (se avsnitt Hallbarhet, férvaring och hantering). Det ar
starkt rekommenderat att ocksa instruera patientens narmaste (t.ex. foraldrar, vardgivare, larare) i korrekt
anvandning av Emerade ifall hjalp skulle behdvas i en nédsituation.

Patienten / vardare bor informeras om mojligheten av bifasisk anafylaxi som kannetecknas av initial
forbattring foljt av aterkommande symtom nagra timmar senare.
Patienter med samtidig astma kan 16pa 6kad risk for en allvarlig anafylaktisk reaktion.

Forsiktighet ska iakttas vid anvandning hos patienter med hjartsjukdomar inklusive angina pectoris,
hjartarytmi, cor pulmonale, obstruktiv kardiomyopati och ateroskleros.

Det féreligger ocksa risk for biverkningar efter administrering av adrenalin till patienter med
hypertyreoidism, hypertoni, feokromocytom, glaukom, kraftigt nedsatt njurfunktion, prostataadenom,
hyperkalcemi, hypokalemi, diabetes samt hos aldre patienter och gravida kvinnor.

Hos patienter med ett tjockt subkutant fettlager finns det risk for att adrenalin administreras i subkutan
vavnad, vilket kan leda till en langsammare absorption av adrenalin (se avsnitt Farmakokinetik) och en
suboptimal effekt. Det kan finnas behov av en andra Emerade-injektion (se avsnitt Dosering).

Oavsiktlig injektion i hander och fotter kan resultera i perifer ischemi som kan krava behandling.

Patienter b6r varnas om beslaktade allergener och bér undersdkas nar det ar méjligt sa att deras specifika
allergener kan karakteriseras.

Emerade innehaller natriummetabisulfit

Natriummetabisulfit kan i sallsynta fall orsaka svara hypersensitivitesreaktioner, inklusive anafylaxi och
bronkospasm hos kansliga individer, sarskilt de med astma i anamnesen. Patienter med dessa tillstand
maste noga instrueras om i vilka situationer Emerade ska anvandas.

Emerade innehaller natrium
Detta ldkemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s ar nast intill "natriumfritt".

Interaktioner

Effekten av adrenalin kan forstarkas av vissa lakemedel: tricykliska antidepressiva medel,
monoaminoxidashammare (MAO-hammare) och katekol-O-metyltransferashammare (COMT-hammare).
Adrenalin ska anvandas med forsiktighet av patienter som far halogenerade kolvaten och liknande
lakemedel som kan 6ka hjartats kanslighet for arytmier, t ex digitalis, kinidin och halogenerade anestetika.

Administrering av snabbverkande karlvidgande lakemedel eller a-blockerare kan motverka adrenalinets
effekt pa blodtrycket. B-blockerare kan hdmma adrenalinets stimulerande effekt.

Adrenalinets hyperglykemiska effekt kan féranleda att dos6kning behdver géras med insulin eller oral
hypoglykemisk behandling hos diabetiker.
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Graviditet

Valdokumenterade studier avseende behandling med adrenalin under graviditet saknas. Adrenalin bor
endast anvandas under graviditet om den potentiella férdelen évervager den eventuella risken for fostret.

Amning

Pa grund av den laga orala biotillgangligheten och den korta halveringstiden, férvantas eventuell
adrenalinutsdndring i bréstmjolk inte ha ndgon effekt pd det ammade barnet.

Trafik

Emerade har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner. Patienter
rekommenderas emellertid att inte framfdra fordon eller anvéanda maskiner efter administrering av
adrenalin, da de kan vara paverkade av den anafylaktiska reaktionen.

Biverkningar

Adrenalinets biverkningar associeras vanligen med dess a- och B-receptoraktivitet.
Nedanstdende tabell &r baserad pa klinisk erfarenhet med adrenalin.

Biverkningarna har klassificerats enligt foljande frekvenser:
Mycket vanliga (=1/10); Vanliga (=1/100, <1/10); Mindre vanliga (=1/1 000, <1/100); Sallsynta (=1/10 000,
<1/1 000); Mycket sallsynta (<1/10 000); Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillganglig data).

Organklassystem Frekvens Biverkning
Metabolism och nutrition Ingen kand frekvens Hyperglykemi,
hypokalemi, metabolisk acidos
Psykiska stoérningar Ingen kand frekvens Oro, hallucinationer
Centrala och perifera nervsystemet|ingen kand frekvens Huvudvark, yrsel, tremor,
synkope
Hjartat Ingen kand frekvens Takykardi, arytmi,

hjartklappning, angina pectoris,
stressutlost kardiomyopati

Blodkarl Ingen kand frekvens Hypertension,

vasokonstruktion, perifer ischemi
Andningsvagar, brostkorg och medijlngen kand frekvens Bronkospasm
astinum
Magtarmkanalen Ingen kand frekvens lllamaende, krakningar
Allmanna symtom och/eller Ingen kand frekvens Hyperhidros, asteni

symtom vid administreringsstallet

Emerade innehaller natriummetabisulfit som i sallsynta fall kan orsaka svara 6verkanslighetsreaktioner (se
avsnitt Varningar och forsiktighet).

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det magjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Likemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Postadress
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Overdosering eller oavsiktlig intravaskular adrenalininjektion kan ge upphov till en plétslig
blodtrycksstegring som kan orsaka hjarnblédning. Svart lungédem orsakat av perifer vasokonstriktion
tillsammans med hjartstimulering kan ha dédlig utgang. Svart lungédem med andningssvarigheter kan
behandlas med snabbverkande a-receptorblockerare. Livshotande hjartarytmier kan behandlas med
B-receptorblockerare.

Farmakodynamik

Adrenalin ar det naturliga aktiva sympatomimetiska hormonet fran binjurmargen. Det stimulerar saval a-
som B- adrenerga receptorer. Adrenalin ar forstahandsval vid akutbehandling av svar allergisk reaktion och
idiopatisk eller anstrangningsutldst anafylaxi.

Adrenalin har en kraftigt karlsammandragande effekt genom sin a-adrenerga stimulering. Denna effekt
motverkar karlvidgning och karlgenomblddning, som leder till 1agt intravaskulart flode och Iagt blodtryck.
Detta ar de viktigaste farmakotoxikologiska effekterna vid en anafylaktisk chock.

Genom att stimulera B- receptorer i lungorna ger adrenalin en uttalad bronkdilaterande effekt som lindrar
vasande andning och andndd. Adrenalin lindrar dven klada, urtikaria och angioddem som hér samman med
anafylaxi.

Farmakokinetik

Cirkulerande adrenalin metaboliseras i levern och andra vavnader av enzymerna COMT och MAO. Inaktiva
metaboliter utséndras i urinen.

Halveringstiden for adrenalin i plasma ar cirka 2-3 minuter. Lokal vasokonstriktion vid subkutan eller
intramuskular injektion kan fordréja absorptionen, effektdurationen kan darigenom vara langre an vad som
forvantas med tanke pa halveringstiden. Massage runt injektionsstallet rekommenderas for att paskynda
absorptionen.

| en jdmférande PK/PD-studie med friska forsékspersoner med Emerade 300 mikrogram och andra
marknadsférda adrenalin autoinjektorer i samma styrka, men med kortare nalar och storre injektionskraft,
noterades det att injektionskraften hade en paverkan pa adrenalinkoncentrationerna i plasma. Trots hdg
variation av plasmakoncentrationer av adrenalin, visade injektorer med kortare nalar en tendens till battre
biotillganglighet av adrenalin under de tidskritiska forsta 30 minuterna efter injektion, jamfért med
Emerade. Trots en langre nal tycks darfor adrenalinkoncentrationerna i plasma vara lagre efter Emerade
jamfort med injektorer som har kortare nalar men storre injektionskraft. Orsakerna till detta ar inte
klarlagda men det understryker vikten av att alltid ha med sig tva Emerade-pennor.

En jamférande analys inom produkten (Emerade) genomférdes ocksa hos friska forsdkspersoner med olika
STMD. | kohort 1 (STMD = 10, <15 mm) visade medelkoncentrationerna av adrenalin tva toppar. En initial
tidig topp observerades under de férsta 5 minuterna och en andra topp observerades efter 40-60 minuter.
Koncentrationerna i den initiala toppen var i allmanhet I1agre an koncentrationerna i den andra toppen. En
liknande tidig topp kunde observeras for adrenalinkoncentrationer efter Emerade 300 mikrogram eller
Emerade 500 mikrogram i kohorterna 2 (STMD = 15, = 20 mm) och 3 (STMD> 20 mm) aven om den initiala
toppen inte var sa uttalad som i den férsta kohorten. Efter Emerade 500 mikrogram injektion 6kade
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adrenalinkoncentrationen i kohort 2 snabbt till en platd vid cirka 8 minuter. Koncentrationerna 1ag stabilt vid
detta varde i upp till cirka 30 minuter och minskade sedan under aterstoden av de uppmatta tidpunkterna.

Pa grund av den stora variationen i plasmakoncentration av adrenalin som observerats i de genomférda
PK/PD-studierna, kan inte robusta slutsatser dras.

Biotillgangligheten av adrenalin hos friska forsékspersoner som har val perfunderad subkutan vavnad kan
inte nddvandigtvis extrapoleras till patienter i etablerad anafylaktisk chock dar den perifera cirkulationen
kan vara avstangd. Detta understryker vikten av tidig administrering av adrenalin vid de forsta tecknen pa
anafylaxi, medan de ytliga vavnaderna fortfarande ar val perfunderade for att kunna maximera
adrenalinupptaget i den systemiska cirkulationen.

Prekliniska uppgifter

Adrenalin har anvants i stor utstrackning vid akut allergibehandling i manga ar. Det finns inga ytterligare
prekliniska data med relevans for forskrivare utéver vad som beskrivs i denna produktresumé.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning
Den forfyllda injektionspennan innehaller 0,5 ml adrenalinlésning 1 mg/ml.

Emerade 150 mikrogram ger en dos pa 0,15 ml injektionsvéatska, 16sning innehallande 150 mikrogram
adrenalin (som adrenalintartrat).

Emerade 300 mikrogram ger en dos pa 0,3 ml injektionsvatska, 16sning innehallande 300 mikrogram
adrenalin (som adrenalintartrat).

Emerade 500 mikrogram ger en dos pa 0,5 ml injektionsvatska, 16sning innehallande 500 mikrogram
adrenalin (som adrenalintartrat).

En dos om 0,15 ml (150 mikrogram) innehaller 0,075 mg natriummetabisulfit (E 223).
En dos om 0,3 ml (300 mikrogram) innehaller 0,15 mg natriummetabisulfit (E 223).
En dos om 0,5 ml (500 mikrogram) innehaller 0,25 mg natriummetabisulfit (E 223).

Forteckning dver hjalpamnen
Natriumklorid
Natriummetabisulfit (E 223)
Dinatriumedetat

Saltsyra (for pH-reglering)
Vatten for injektionsvatskor

Blandbarhet

D3 blandbarhetsstudier saknas skall detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

Hallbarhet, forvaring och hantering

Hallbarhet
Emerade 150 mikrogram: 18 manader
Emerade 300 mikrogram och Emerade 500 mikrogram: 2 ar

Sarskilda forvaringsanvisningar
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Forvara i skyddsfodralet av plast som medféljer. Plastfodralet som innehaller pennan/pennorna kan férvaras
i ytterkartongen.

Forvaras vid hogst 25°C. Far ej frysas.

Sarskilda anvisningar fér destruktion och dvrig hantering
Det ar mycket viktigt att patienten far noggranna instruktioner om hur Emerade ska anvandas.

Endast for engangsbruk.

Utgdngsdatumet anges pa etiketten samt pa ytterkartongen och Emerade ska inte anvandas efter detta
datum.

Kassera och ersatt autoinjektorn efter utgangsdatumet.

Kontrollera l6sningen regelbundet, genom att lyfta etiketten dver visningsfonstret pa autoinjektorn, for att
sakerstalla att lI6sningen ar klar och farglds. Kassera och ersatt Emerade om lésningen ar missfargad eller
innehaller partiklar.

Bar alltid med Emerade om det finns risk for en anafylaktisk reaktion.

Anvandarinstruktion

Anvandarinstruktion maste féljas noga for att undvika oavsiktlig injektion.

Det rekommenderas att dina familjemedlemmar, vardgivare eller larare ocksa far instruktioner i korrekt
anvandning av Emerade.

Emerade ar utformad for att vara enkel att anvanda och maste betraktas som en forsta hjalp.

Emerade ska administreras tidigt, vid forsta tecken pa anafylaxi. Emerade ar avsedd for intramuskular
administration av adrenalin. Emerade ska injiceras pa utsidan av laret och injektionen intraffar nar
aktiveringsringen trycks bestamt mot laret. Injektionen kan administreras genom klader. Massage runt
injektionsstallet paskyndar absorptionen.

Emerade har endast en 6ppning i nalanden och ingen i den motsatta anden.

1. Ta bort hylsan.

<~

2. Placera Emerade mot larets utsida i 90° vinkel och

—_// k Tryck tryck bestamt sa att nalskyddet trycks in. Det hors
tills ett klick nér pennan har aktiverats och nalen har
= Klick =  penetrerat l3ret.

-

och

Hall Emerade med stadigt tryck mot laret i
5 sekunder. Massera injektionsstallet 13tt efterat.
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3. Kontakta omedelbart lakare eller sjukhus.

Nalen i Emerade &r skyddad innan, under och efter injektionen.
Efter injektionen ar nalskyddet pa Emeradepennan synbart langre och kolvstangen synlig i visningsfonstret
genom att lyfta pa etiketten.

Efter anvandning av Emeradepennan enligt instruktionerna, kan patienten verifiera huruvida pennan
aktiverats. Bilderna nedan (Fig. 1-Fig. 2) galler for alla doser av Emerade (150 mikrogram, 300 mikrogram

och 500 mikrogram).

Den oanvanda Emeradepennan (fére aktivering) har nalskyddet i dess normala position (Fig. 1).

Fig. 1

Emeradepenna som har blivit aktiverad, kommer ha ett férlangt nalskydd (Fig. 2)

Fig. 2
Om nalskyddet inte har blivit férlangt, har pennan inte aktiverats.

En Emeradepenna som har aktiverats och som framgangsrikt levererat en dos av adrenalin, kommer visa
en fargad kolvstang i visningsfonstret (ses genom att dra tillbaka etiketten pa pennan):

150 mikrogram: gul
300 mikrogram: grén

500 mikrogram: bla.

Om visningsfonstret fortfarande visar en klar vatska (adrenalinldsning) har pennan inte levererat dosen
framgangsrikt. Pilen pa pennans etikett visar var etiketten kan lyftas upp for att visa visningsfonstret.
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Om aktiveringen av en Emerade adrenalinpenna misslyckas, ska ett ytterligare forsék omedelbart goras
genom att anvanda 6kad kraft nar pennan trycks mot det avsedda injektionsstallet. Om detta inte lyckas,
byt da genast till din andra penna.

Ibland ar en dos av adrenalin inte tillracklig for att helt hava en allvarlig allergisk reaktion. Detta ar
anledningen till att din Idkare troligen ordinerar tva Emeradepennor. Om symtomen inte har férbattrats eller
férsamrats inom 5-15 minuter efter den forsta injektionen, bor antingen du eller den person du ar med ge
en andra injektion. Av denna anledning bér du alltid ha med dig tvd Emeradepennor.

Emerade ar endast avsedd som akutbehandling. Du ska alltid uppséka lakare eller narmaste sjukhus for
fortsatt behandling. Ring 112. Informera sjukvardspersonalen om att du har fatt en injektion av adrenalin.
Ta med dig den anvanda autoinjektorn.

Se avsnitt Dosering for instruktioner som ska férmedlas till patienten / vardaren om atgarder som ska vidtas
efter varje anvandning av Emerade.

Ta inte bort hylsan férran det ar dags att anvanda Emerade.
Lite vatska finns kvar i Emerade efter anvandning. Autoinjektorn kan inte ateranvéandas.

Emerade ska destrueras enligt lokala foreskrifter.
Anvisningar om anvandning finns pa etiketten och i bipacksedeln.
Emerade traningspenna utan nal finns fér undervisningsandamal.

Egenskaper hos ladkemedelsformen

Injektionsvatska i forfylld injektionspenna (autoinjektor).
Klar och farglés I6sning.

Forpackningsinformation

Injektionsvétska, 1dsning i forfylld injektionspenna 150 mikrog Klar och farglés l6sning
1 styck forfylld injektionspenna, 397:16, F
2 styck forfylld injektionspenna, 746:07, F
Injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna 300 mikrog Klar och farglés |6sning
1 styck forfylld injektionspenna, 397:16, F
2 styck forfylld injektionspenna, 746:07, F
Injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna 500 mikrog Klar och farglés |6sning
1 styck forfylld injektionspenna, 415:18, F
2 styck forfylld injektionspenna, 782:10, F
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