FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Adrenalin Mylan

1 mg/ml injektionsvatska, 16sning
adrenalin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal 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 Mylan ar och vad det anvands for
2. Vad du behdver veta innan du far Adrenalin Mylan
3. Hur du ges Adrenalin Mylan

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Adrenalin Mylan ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Adrenalin Mylan ar och vad det anvands for

Adrenalin Mylan anvands vid akutsjukvard i samband med astma, hjart- och lungraddning (hjartstillestand)
och allergiska reaktioner (6verkanslighetsreaktioner och anafylaktisk chock).

Adrenalin som finns i Adrenalin Mylan kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om du
har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du far Adrenalin Mylan

Anvand inte Adrenalin Mylan

® om du ar allergisk mot adrenalin, natriummetabisulfit (ett konserveringsmedel) eller ndgot annat
innehallsamne i detta ldkemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och férsiktighet
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Pa grund av 6kad risk fér biverkningar efter anvandning av adrenalin ska sarskild forsiktighet iakttas hos
patienter med

hjart-karlsjukdomar (sasom karlkramp, hjartmuskelsjukdom, rytmrubbningar i hjartat,
lung-hjartsjukdom, aderférkalkning och forhojt blodtryck)
Overaktiv skéldkoértelfunktion

binjuretumor

trangvinkelglaukom (grén starr - forhojt tryck i 6gat)
svart nedsatt njurfunktion

forstorad prostata som orsakar att urin blir kvar i blasan
6kad kalciummangd i blodet

minskad kaliummangd i blodet

diabetes

Parkinsons sjukdom

Sarskild forsiktighet bor aven iakttas hos aldre och gravida patienter.

Andra lakemedel och Adrenalin Mylan

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

Det ar sarskilt viktigt om du anvander nagot av féljande:

betablockerare (t.ex. pindolol och propranolol), eftersom samtidig anvandning kan orsaka forhojt
blodtryck och minskad hjartfrekvens

narkoslakemedel (t.ex. etylklorid, halotan, enfluran, trikloretylen och kloroform), eftersom samtidig
anvandning av vissa narkoslakemedel kan 6ka risken for hjartrytmstérningar

lakemedel som kan 6ka risken for hjartrytmstérningar (t.ex. digitalis och kinidin)

vissa lakemedel mot depression

sasom tricykliska och tetracykliska antidepressiva eller monoaminoxidashammare (MAO-hammare)
(t.ex. klomipramin, amitriptylin, maprotilin och moklobemid), eftersom adrenalinets effekt kan
forstarkas

insulin eller diabetesmediciner som tas via munnen, eftersom adrenalin 6kar blodsockernivan
lakemedel mot Parkinsons sjukdom sasom katekol-O-metyltransferashammare (COMT-hdmmare) och
levodopa eftersom adrenalinets effekt kan férstarkas

lakemedel som gor det Iattare att andas, som anvands mot astma (teofyllin), eftersom adrenalinets
effekt kan forstarkas

lakemedel som anvands i samband med forlossning (oxytocin), eftersom adrenalinets effekt kan
forstarkas

lakemedel mot skdéldkértelsjukdom (t.ex. levotyroxin), eftersom adrenalinets effekt kan forstarkas
lakemedel som anvands for behandling av allergier sasom difenylhydramin eller klorfeniramin (
antihistaminer), eftersom adrenalinets effekt kan forstarkas

lakemedel som verkar pa nervsystemet (parasympatolytika, t.ex. atropin), eftersom adrenalinets
effekt kan forstarkas

Adrenalin Mylan och alkohol

Tala om for din lakare om du intar alkohol eftersom effekten av adrenalin kan forstarkas.

Graviditet och amning
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Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare,
apotekspersonal eller sjukskéterska innan du far detta lakemedel.

Erfarenhet fran anvandning hos gravida kvinnor ar begransad.
Uppgift saknas om adrenalin passerar dver i modersmjolk.

Adrenalin Mylan innehaller natriummetabisulfit och natrium

Detta Iakemedel innehaller natriummetabisulfit 0,1 mg/ml. Natriummetabisulfit kan i sallsynta fall ge
allvarliga 6verkanslighetsreaktioner och kramp i lufréren hos kansliga individer, sarskilt de med tidigare
kand astma.

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

3. Hur du ges Adrenalin Mylan

Adrenalin Mylan anvéands i samband med akutsjukvard och ges till dig av sjukvardspersonal.
Lakaren kommer att avgora vilken dos som ar lamplig for dig.

Om du har fatt for stor mangd av Adrenalin Mylan

Om du fatt i dig fér stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt radgivning.

Det ar osannolikt att du kommer fa for stor mangd av detta lakemedel da det endast ges av en lakare eller
sjukskoterska.

Overdosering av adrenalin kan orsaka oro, angest, darrningar, huvudvérk, 6kad hjartfrekvens,
hjartklappning, blekhet, kallsvett, illamaende, krékningar. Vid héga doser kan ses utvidgning av pupiller,
forhojt blodtryck, oregelbundna hjartslag, hjartsvikt, lungédem.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Vanligaste biverkningarna av adrenalin &r paverkan pa cirkulationen samt biverkningar pa centrala
nervsystemet. Ca 1/3 av patienterna drabbas av biverkningar.

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

® Huvudvark, yrsel.
® Snabb hjartfrekvens, forhojt blodtryck (i hdga doser), hjartrytmrubbningar.
® Oro, darrningar.

Har rapporterats (forekommer hos okant antal anvandare)

® Tillfallig hjartmuskelférsvagning (kardiomyopati).
® Hjartklappning
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Ventrikelflimmer (hjartrytmrubbning)

Angina (bréstsmarta med vaxlande intensitet)

Blekhet

Svarigheter att andas

lllamaende, krakningar

Svettningar

Kraftloshet

Oavsiktliga injektioner kan leda till skada vid injektionsstallet, sdsom blamarken, blédning,
missfargning, hudrodnad eller skelettskada.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Adrenalin Mylan ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Fdrvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.
Forvaras vid 2 °C - 8 oC (i kylskap).
Hallbar 12 manader vid hogst 25 oC vid férvaring i akutvaskor.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga 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 adrenalintartrat. 1 ml innehaller adrenalintartrat motsvarande adrenalin 1
mg.

® Qvriga innehallsdmnen &r natriumklorid, natriummetabisulfit (E223), dinatriumedetat, saltsyra till pH
3,0-3,8, vatten for injektionsvatskor.

Adrenalin Mylan injektionsvatska har pH cirka 3,5.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

10 x 1 ml, glasampuller.

Innehavare av godkannande for forsaljning
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http://www.lakemedelsverket.se/

Mylan AB
Box 23033
104 35 Stockholm

Denna bipacksedel andrades senast 2020-07-06

Féljande uppgifter dr endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal

Dosering
Vuxna

Individuell dosering

Bronkialastma huvudsakligen vid anfall:
0,3-0,5 mg intramuskulart (i larets utsida). Vid behov kan injektionen upprepas med intervaller om 5-10
minuter tills lattnad erhalls. Vid samtidig hjart- eller karlsjukdom endast med stor férsiktighet.

Hjértstillestand (hjart-lungraddning):

Adrenalin ska doseras och administreras enligt gallande behandlingsrekommendation. Féljande dosering av
adrenalin baseras pa rekommendationerna fran ERC (European Resuscitation Council) 2010.

1 mg som intravends bolusdos var 3-5:e minut.

Om lakemedlet injiceras via en perifer venkateter maste ldkemedlet spolas in med minst 20 ml
natriumklorid 0,9 % for injektion (fér att underlatta intrade i den centrala cirkulationen).

Om vends infart inte finns tillganglig rekommenderas intraosseds administrering.

Overkénslighetsreaktioner

Urtikaria och Quincke's édem:
0,3-0,5 mg intramuskulart (ej i angripet omrade). Upprepas vid behov.

Astmatisk reaktion vid allergiska éverkanslighetsreaktioner:

0,5-0,8 mg intramuskulart helst i upprepad deldos om tillstandet ej ar alarmerande. Vid svarare reaktion
ges 0,1-0,25 mg intravendst helst efter spadning. Denna dos kan upprepas var 10:e-20:e minut om behovet
sa pakallar.

Anafylaktisk chock:

Intramuskular administrering ar att féredra vid behandling av anafylaxi. Intravends administrering ar
generellt mer Iampligt pa intensivvardsavdelningar eller akutmottagningar.

Adrenalin 1 mg/ml ar inte Iamplig for iv administrering. Om adrenalin 0,1 mg/ml inte finns tillgangligt maste
1 mg/ml spadas till 0,1 mg/ml innan iv administrering. Administrering iv maste ske med extrem forsiktighet
och boér utféras av specialister med erfarenhet av iv administrering av adrenalin.

Om IV infart saknas: 0,5 mg adrenalin ges direkt intramuskulart.
Om IV infart finns eller om ingen battring: Losning spades till 0,1 mg/ml: 1 ml 1mg/ml I6sning (1 mg
adrenalin) blandas med 9 ml isoton natriumklorid i sprutan.

Av utspadd l6sning (0,1 mg/ml) ges 2-3 ml intravendst (0,2-0,3 mg adrenalin), under observation av puls
och blodtryck. Upprepa efter 2 minuter om ingen battring.
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Anafylaktisk reaktion under anestesi:
Adrenalin ges intravendst under anestesi efter spadning till max 0,1 mg/ml I6sning.

Hypotension eller medvetsldshet: Adrenalin ges intravendst vid medvetsléshet och hypotension om
upprepade doser av Adrenalin intramuskulart inte gett effekt. Adrenalin intravendst ges efter spadning till
max 0,1 mg/ml 16sning, 1 (-3) ml, langsamt (5-10 minuter) under EKG-6vervakning. Upprepade doser i det
lagre dosintervallet ar att foredra.

Pediatrisk population

Hjartstillestand (hjart-lungréaddning):

Barn 6ver 12 ar: 1 mg som intravends bolusdos var 3-5:e minut.

Barn under 12 ar: 0,01 mg/kg som intravends bolusdos. Hogsta enskilda dos ar 1 mg.

Nyfédda: 0,01-0,03 mg/kg som intravends bolusdos. Administrering via en umbilikal venkateter
rekommenderas.

Om lakemedlet injiceras via en perifer venkateter maste lakemedlet spolas in med minst 20 ml
natriumklorid 0,9 % for injektion (for att underlatta intrade i den centrala cirkulationen). Om vends infart
inte finns tillganglig rekommenderas intraosseds administrering.

Anafylaxi:

Alder Dosering adrenalin 1 mg/ml
Over 12 ar 0,5 mg im (0,5 ml)
6-12ar 0,3 mgim (0,3 ml)

6 manader - 6 ar 0,15 mg im (0,15 ml)
Under 6 manader 0,01 mg/kg im (0,01ml/kg)

Om det ar nédvandigt, kan dessa doser upprepas flera ganger med intervall om 5 - 15 minuter beroende pa
blodtryck, puls och respiratorisk funktion. En spruta med liten volym bor anvandas.

Inkompatibiliteter
Kan spadas med isoton natriumkloridldsning eller glukoslésning.

Ej anvant Iakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
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