FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Adrenalin Ethypharm

1 mg/ml injektionsvatska, l16sning
Adrenalin

Pa grund av ditt tillstand kan det vara svart for dig att lasa denna
bipacksedel fore du far Adrenalin Ethypharm

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Adrenalin Ethypharm ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Adrenalin Ethypharm
3. Hur du anvander Adrenalin Ethypharm

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Adrenalin Ethypharm ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Adrenalin Ethypharm ar och vad det anvands for

Adrenalin tillhér en grupp lakemedel som kallas sympatomimetiska medel. Adrenalin anvands som
behandling vid akuta fall av allvarliga allergiska reaktioner.

Adrenalin som finns i Adrenalin Ethypharm kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som

inte ndmns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan halsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Adrenalin Ethypharm

Anvand inte Adrenalin Ethypharm

® om du ar allergisk mot adrenalin eller nagot annat innehallséamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6).

® Adrenalin ska inte anvandas i fingrar, tar, 6ron, nasa, genitalier eller stjart da blodflédet till dessa
kroppsdelar kan bli otillrackligt.

Varningar och forsiktighet
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Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du far Adrenalin Ethypharm om:

du ar aldre

du har ndgot hjartproblem, sarskilt om det paverkar hjartfrekvensen eller om du har bréstsmarta
du har problem med hjarnan t.ex. stroke, hjarnskada eller blodkarlssjukdom

du har en 6veraktiv skéldkortel, diabetes eller glaukom (hogt tryck i 6gat)

du har feokromocytom (en tumér pa binjuren)

du har laga kaliumnivaer eller héga kalciumhalter i blodet

du har en tumodr i prostatakdrteln eller en njursjukdom

du befinner dig i chock eller har férlorat stora mangder blod

du ska genomga kirurgi under narkos

du har hogt blodtryck

du har ateroskleros, vilket innebar fortrangning och férhardning i kroppens blodkarl (din lakare kan
radgora med dig om detta)

Tala med ldkare innan du far detta lakemedel om nagot av detta galler dig.

Andra lakemedel och Adrenalin Ethypharm

Tala om for lakare eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Ett stort antal Iakemedel kan paverka effekten av Adrenalin Ethypharm. Dessa ldkemedel omfattar:

monoaminoxidashammare (MAO-hammare) eller tricykliska antidepressiva medel sa som imipramin,
amitriptylin, som avnands fér behandling av depression

hjartglykosider, t.ex. digoxin, som anvands mot hjartsvikt

guanetidin, anvands for snabb blodryckskontroll

diuretika (vatskedrivande medel), t.ex. hydroklortiazid, furosemid

narkoslakemedel som inhaleras t.ex. halotan

lakemedel for att hoja eller sanka blodtrycket, som betablockerare, t.ex. propranolol, atenolol,
bisoprolol, fentolamin

lakemedel mot diabetes som t.ex. insulin eller orala blodsockersankande medel (t.ex. glipizid)
aminofyllin och teofyllin (lakemedel fér behandling av astma)

kortikosteroider (lakemedel fér behandling av inflammatoriska tillstand i kroppen som t.ex. astma
eller ledgangsreumatism)

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

lakemedel for behandling av psykisk sjukdom, t.ex. klorpromazin, periciazin eller flufenazin
lakemedel fér behandling av underaktiv skéldkortel

oxytocin (anvands for att satta igang férlossning vid fullgangen graviditet och for att kontrollera
blédning efter férlossning)

lakemedel mot hosta och férkylning (sympatomimetika).

Om du redan tar nagot av dessa lakemedel, tala med ldkare innan du far Adrenalin Ethypharm.

Graviditet, amning och fertilitet

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

Adrenalin ska endast anvéndas under graviditet och amning da l&kare anser det absolut nédvandigt.

Korformaga och anvandning av maskiner
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Du ska inte kéra bil eller anvanda maskiner om du ar paverkad av administreringen av Adrenalin
Ethypharm.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kréver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga 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. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Adrenalin Ethypharm innehaller hjalpamnen

Detta lakemedel innehaller natriummetabisulfit som kan orsaka allergiska reaktioner
(6verkanslighetsreaktioner) som kan leda till andningssvarigheter eller kollaps hos vissa individer. Individer
som tidigare har haft astma eller allergier har storre sannolikhet for att rdka ut fér dessa problem.

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

3. Hur du anvadnder Adrenalin Ethypharm

Du kommer fa Adrenalin Ethypharm injicerat i en muskel (intramuskulart- i.m.) men kan ocksa i vissa fall
injiceras utspatt i en ven (intravendst-i.v.).

Adrenalin ska INTE injiceras i omraden som t.ex. fingrar, tar, 6ron, nasa, genitalier eller stjart eftersom
blodflodet i dessa omraden kan bli otillrackligt. Om upprepade injektioner kravs kommer din Idkare att byta
injektionsstalle. Adrenalin kommer att ges av utbildad sjukvardspersonal. Lakaren avgor vilken dos och pa
vilket satt lakemedlet ska ges beroende pa vad som ar mest lampligt i ditt sarskilda fall utifran din alder och
ditt allmantillstand.

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

Aldre
Inga specifika doseringshanvisningar finns for injektion av adrenalin hos aldre patienter. Dock ska adrenalin
anvandas med stor forsiktighet hos dessa patienter.

Anvandning foér barn och ungdomar

Féljande dosering av Adrenalin Ethypharm rekommenderas:

Alder Dos

Over 12 ar 0,5 mgi.m. (0,5 ml 1 mg/ml injektionslésning)
0,3 mg i.m. (0,3 ml 1 mg/ml injektionsldsning) om
barnet ar 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 injektionslosning)

Under 6 manader 0,01 mg/kg i.m. (0,01 ml/kg 1 mg/ml injektionsldsnin
9)

Om nodvandigt, kan dessa doser upprepas flera gdnger med 5-15 minuters intervall, beroende pa blodtryck
, hjartfrekvens och andningsfunktion.
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En spruta med liten volym bér anvandas.

Om du anvant for stor mangd av Adrenalin Ethypharm

Eftersom injektionen ges nar du ar pa sjukhus ar det osannolikt att du skulle ha fatt for lite eller fér mycket
lakemedel, kontakta lakare eller sjukskodterska om du kanner dig bekymrad.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Om du far ndgra av foéljande biverkningar, sluta ta ldkemedlet och kontakta ldkare omedelbart:

allergiska reaktioner, aven om allvarliga allergiska reaktioner ar sallsynta
pl6tsligt vasande andning, andningssvarigheter, svullnad av 6gonlock, ansikte eller Iappar, utslag
eller klada (sarskilt dver hela kroppen)

Féljande biverkningar har ocksa rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

huvudvark

yrsel

kansla av angest, radsla eller rastldshet

darrningar

somnldshet, forvirring, irritabilitet

avvikande humor eller beteende

muntorrhet eller fér stor salivbildning

svaghet eller svettning

férandrad hjartrytm eller hjartfrekvens

hjartklappning (snabba eller oregelbundna hjartslag), takykardi (onormalt hég hjartfrekvens vid vila),
angina (bréstsmarta med vaxlande intensitet)

hégt blodtryck

kalla armar eller ben

andfaddhet

minskad aptit, illamaende eller krakning

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

metabol acidos (en obalans av vissa bestandsdelar i blodet) kan forekomma
blédning i huvudet

forlamning i ena kroppshalvan

forhojd blodsockerniva

nedbrytning av fett i kroppen

minskade kaliumnivaer i blodet

ansamling av vatska i lungorna

bréstsmarta (akut angina)

hjartattack (akut myokardiell infarkt)

blekhet

svimning

férstoring av pupillen

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

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt
(se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Adrenalin Ethypharm ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Din lakare eller sjukskéterska kommer kontrollera att utgangsdatum som anges pa etiketten inte har gatt ut
fore du far Adrenalin Ethypharm. Utgdngsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvara ampullerna i ytterkartongen. Ljuskansligt. Férvaras vid hogst 25 °C och far ej frysas.

Du ska inte fa Adrenalin Ethypharm om du upptacker att det redan har anvants eller om det syns att det
har blivit skadat.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar adrenalin som adrenalintartrat 1 mg/ml.
® (Qvriga innehdllsdmnen &r natriumklorid, natriummetabisulfit och vatten fér injektionsvatskor.

Saltsyra eller natriumhydroxid kan tillsattas for justering av syrahalten (pH).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Adrenalin Ehtypharm ar en klar, farglos 16sning, vars férpackningar med 10 glasampuller innehaller 0,5, 1,
2, 5 eller 10 ml vardera.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Ethypharm

194 Bureaux de la Colline Batiment D
92213 Saint- Cloud CEDEX

Frankrike

Tillverkare

Macarthys Laboratories Limited,
Bampton Road,
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http://www.lakemedelsverket.se

Harold Hill,
Romford,
Essex, RM38UG
Storbritannien

ETHYPHARM,
Chemin de la Poudriere, GRAND QUEVILLY,
76120, Frankrike

ETYPHARM,

Zone Industrielle de Saint-Arnoult,
CHATEAUNEUF EN THYMERAIS,
281 70 Frankrike

Denna bipacksedel andrades senast 2020-12-17

Ovriga informationskallor

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet for
forsaljning:

Unimedic Pharma AB
Stockholm, Sverige

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

Beredning och hantering
Anvand inte Adrenalin Ethypharm 1 mg/ml injektionsvatska, 16sning om du marker att det ar missfargat.

Upprepad lokal administrering kan orsaka nekros vid injektionsstallet.

Det basta stallet fér intramuskular injektion ar anterolateralt i den mittersta tredjedelen av laret. Nalen som
anvands for injektionen maste vara tillrackligt 1ang for att sakerstalla att adrenalinet nar muskeln.
Intramuskular injektion i fingrar, tar, 6ron, nasa, genitalier eller stjart ska undvikas pa grund av risken for
vavnadsnekros.

Langvarig administrering kan orsaka metabol acidos, njurnekros eller takyfylaxi.

Anvandning av adrenalin ska undvikas eller ske med storsta forsiktighet hos patienter under narkos med
halotan eller andra halogenerade anestetika, med anledning av risken for att framkalla kammarflimmer.

Blanda inte med andra ldkemedel savida inte kompatibilitet har bekréaftats.
Adrenalin ska inte anvandas under forlossningens utdrivningsskede.

Oavsiktlig intravaskular injektion kan resultera i hjarnblédning pa grund av den plétsliga
blodtrycksstegringen.
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Pabérja 6vervakning av patienten snarast méjligt (hjartfrekvens, blodtryck, EKG, pulsoximetri) for att
bedéma respons pa adrenalin.

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

Dosering och administreringssatt
Adrenalin Ethypharm 1 mg/ml injektionsvatska, 16sning ar avsett fér intramuskular administrering.

Administrera inte Adrenalin Ethypharm 1 mg/ml injektionsvéatska, l6sning intravendst.

Intravends administrering av adrenalin fér behandling av anafylaxi kraver adrenalin-l6sning med styrka 0,1
mg/ml.

Intramuskular administrering ar generellt att féredra vid initial behandling av anafylaxi och intravenés
administrering ar generellt mer lampligt pa intensivvardsavdelningar eller akutmottagningar. Adrenalin
Ethypharm 1 mg/ml injektionsvatska, 16sning ar inte [@mplig for intravends administrering. Om Adrenalin
0,1 mg/ml inte finns tillganglig, ska Adrenalin Ethypharm 1 mg/ml injektionsvatska, |6sning spadas till 0,1
mg/ml 16sning (d.v.s. en 1:10 spadning) fére administrering. Intravends administrering av adrenalin ska ske
med stor forsiktighet och av specialister med erfarenhet av intravends anvandning av adrenalin.

Akut anafylaxi
Intramuskular administreringsvag ar att féredra for de flesta individer som behéver behandling med
adrenalin mot akut anafylaxi.

Den vanligaste dosen fér vuxna ar 0,5 mg (0,5 ml adrenalin 1 mg/ml). Om nédvandigt, 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 kardiovaskulara
biverkningar av adrenalin.

Pediatrisk population
Foljande dosering av Adrenalin Ethypharm rekommenderas:

Alder Dos

Over 12 ar 0,5 mg i.m. (0,5 ml 1 mg/ml injektionsldsning)
0,3 mgi.m. (0,3 ml 1 mg/ml injektionslésning) om
barnet ar 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 manader 0,01 mg/kg i.m. (0,01 ml/kg 1 mg/ml injektionslésnin
9)

Om nodvandigt, kan dessa doser upprepas flera ganger med 5-15 minuters intervall, beroende pa blodtryck
, hjartfrekvens och andningsfunktion.
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En spruta med liten volym bér anvandas.

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

Overdosering

Tecken

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

Behandling

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