Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Adrenalin Mylan 1 mg/ml stungulyf, lausn
adrenalin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymiod fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Adrenalin Mylan og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Adrenalin Mylan

Hvernig nota & Adrenalin Mylan

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Adrenalin Mylan

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wdE

1. Upplysingar um Adrenalin Mylan og vid hverju pad er notad

Adrenalin Mylan er notad a bradadeildum til ad bregdast vid astma, hjarta- og lungnabilun
(hjartastoppi) og ofnaemi (ofnaemisviobrogdum og bradaofnaemislosti).

Adrenalin, sem er ad finna i Adrenalin Mylan, geti einnig verid sampykkt til notkunar vid 6orum
kvillum sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Ef spurningar vakna um notkun lyfsins & ad beina
peim til l&ekna, lyfjafreedinga eda annarra heilbrigdisstarfsmanna og fara eftir leidbeiningum peirra.

2. Adur en byrjad er ad nota Adrenalin Mylan

Ekki méa nota Adrenalin Mylan
- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir adrenalini, natriummetabisulfiti (rotvarnarefni) eda einhverju
00ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Vegna aukinnar hettu & aukaverkunum skal geeta sérstakrar varodar pegar lyfio er notad handa

sjuklingum meo:

- hjarta- og dasjukdéma (svo sem &dakrampa, hjartavodvakvilla, hjartslattartruflanir, lungna- og
hjartakvilla, dakolkun og haekkadan blodprysting)

- ofvirkan skjaldkirtil

- &xli i nyrnahettum

- pronghornsglaku (haekkadan augnprysting)

- alvarlega skerta nyrnastarfsemi

- steekkun & blodruhalskirtli sem veldur pvi ad pvag verdur eftir i pvagblédru

- blédkalsiumhakkun

- blédkaliumlekkun

- sykursyki.

- Parkinsons-sjukdom

Geeta skal sérstakrar vardar vid notkun lyfsins handa 6ldrudum sjuklingum og pungudum konum.



Notkun annarra lyfja samhlida Adrenalin Mylan
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

petta er einkum mikilveegt ef pa notar einhver eftirtalinna lyfija:

- betablokka (t.d. pind6l6l og prépranolél), par sem samhlidanotkun getur valdid haeekkudum
bl6dprystingi og haegari hjartslatti

- svefingarlyf (t.d. etylkl6rid, hal6tan, enflaran, prikléretylen og kléréform), par sem
samhlidanotkun sumra svefingarlyfja getur aukid heattu 4 hjartslattartruflunum

- lyf sem geta valdid hjartslattartruflunum, (t.d. digitalis og kinidin)

- tiltekin lyf vid punglyndi svo sem prihringlaga og fjérhringlaga punglyndislyf eda
monodaminoxidasahemla (MAO-hemla) (t.d. kiémipramin, amitriptilin, maprétilin og
moklobemid), par sem ahrif adrenalins geta magnast

- insalin eda sykursykilyf til inntdku, par sem adrenalin haekkar blédsykur

- lyfvid Parkinsons-sjukdomi, svo sem katekdl-O-metyltransferasahemla (COMT-hemla) og
levoddpa, par sem ahrif adrenalins geta magnast

- lyf sem audvelda 6ndun og eru notud vid astma (te6fyllin), par sem ahrif adrenalins geta magnast

- lyfsem eru notud i tengslum vid faedingu (oxytdcin), par sem &hrif adrenalins geta magnast

- lyfvid skjaldkirtilssjakdomi (t.d. levétyroxin), par sem ahrif adrenalins geta magnast

- lyf til medferdar vid ofnemi, svo sem difenhydramin eda kl6rfeniramin (andhistaminlyf), par sem
ahrif adrenalins geta magnast

- lyf sem hafa ahrif a taugakerfid (kolinvirk Iyf, t.d. atrpin), par sem ahrif adrenalins geta magnast

Notkun Adrenalin Mylan med &afengi
Lattu lekninn vita ef pa notar afengi, par sem ahrif adrenalins geta magnast.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum,
lyfjafreedingi eda hjukrunarfraedingi adur en lyfid er notad.

Reynsla af notkun & medgongu er takmorkud.

EKKi liggja fyrir upplysingar um hvort adrenalin berst i brjéstamjolk.

Adrenalin Mylan inniheldur natriummetabisulfit og natrium

Lyfid inniheldur natriummetabisalfit 0,1 mg/ml. Natriummetabisalfit getur i mjog sjaldgeefum
tilvikum valdio alvarlegum ofneemisvidbrégdum og krampa i dndunarvegi hja vidkveemum
einstaklingum, einkum ef peir hafa sdgu um astma.

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol af natrium (23 mg) i hverjum ml af stungulyfi, p.e. er nanast
natriumsnautt.

3. Hvernig nota & Adrenalin Mylan

Adrenalin Mylan er notad & bradadeildum og heilbrigdisstarfsfolk mun gefa pér lyfid.

Leeknirinn mun &kveda hvada skammtur hentar pér.

Ef gefinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef pu hefur fengid of stéran skammt eda ef barn hefur fengid lyfio fyrir slysni a ad hafa samband vid

leekni, sjukrahus eda eitrunarmidstod, simi 543 2222 til ad f& mat & &haettu og radgjof.

par sem laeknir eda hjukrunarfreedingur munu gefa pér lyfio er 6liklegt ad pér verdi gefinn of stor
skammtur.



Ofskémmtun adrenalins getur valdid 6roleika, kvida, skjalfta, htfudverk, hrédum hjartsleetti,
hjartslattaronotum, félva, kéldum svita, 6gledi eda uppkdstum. Vid stora skammta getur komid fram
lj6sopssteekkun, bl6dprystingshaekkun, éreglulegur hjartslattur, hjartabilun eda lungnabjagur.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pd ekki hja dllum.

Algengustu aukaverkanir af adrenalini eru ahrif & bl6éoras og aukaverkanir & midtaugakerfi. U.p.b. 1/3
sjuklinga finnur fyrir aukaverkunum.

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 notendum)

- Hofudverkur, sundl.

- Hradur hjartslattur, haekkadur blédprystingur (vid stéra skammta), hjartslattartruflanir.
- Oréleiki, skjalfti.

Hefur verid tilkynnt (tioni ekki pekkt)

- Timabundin veiklun hjartavodva (hjartavédvakvilli).

- Hjartslattaronot

- Sleglatif (hjartslattartruflanir)

- Hjartadng (breytilegur brjostverkur)

- Folvi

- Ondunarerfidleikar

- Ogledi, uppkost

- Ofsvitnun

- prottleysi

- Inndeeling fyrir slysni getur leitt til &verka & stungustad, sem veldur marblettum, bleedingum,
mislitun hidar, horundsroda eda averka a stookerfi.

Tilkynning aukaverkana

Latid laekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Adrenalin Mylan
Geymid lyfid par sem bérn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbuadunum 4 eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur m&nadarins sem par kemur fram.

Geymid i upprunalegum umbddum. Ljésnaemt.
Geymid vid 2°C — 8°C (i keeli).
Ma geyma i 12 manudi, vio legri hita en 25°C, i bradatoskum.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid réda i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar


http://www.lyfjastofnun.is/

Adrenalin Mylan inniheldur

- Virka innihaldsefnid er adrenalintartrat. 1 ml inniheldur adrenalintartrat sem jafngildir 1 mg af
adrenalini.

- Onnur innihaldsefni eru natriumkIorid, natriummetabistlfit (E223), dinatriumedetat, saltsyra til
ad stilla pH & 3,0-3,8, vatn fyrir stungulyf.

pH gildi Adrenalin Mylan stungulyfs er u.p.b. 3,5.
Lysing & atliti Adrenalin Mylan og pakkningasteerdir
10 x 1 ml, glerlykjur

Markadsleyfishafi og framleidandi
Markadsleyfishafi

Mylan AB

Box 23033

104 35 Stokkholmi

SVipJOD

Framleidandi

Cenexi

52 rue Marcel et Jaques Gaucher,
94120 Fontenay-Sous-Bois,
Frakkland

Fulltrdi markadsleyfishafa
Icepharma hf.

Lynghalsi 13

110 Reykjavik

Pessi fylgisedill var sidast uppfeerour i oktober 2022.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsménnum:

Skammtar
Fullordnir
Einstaklingsbundin skdmmtun

Astmi, einkum gegn kostum:

0,3-0,5 mg med inndeelingu i vodva (i utanvert leeri). Endurtaka méa inndeelinguna eftir pérfum med 5-
10 minatna millibili par til &hrif nast. Ef hjarta- eda adasjukddémar eru einnig til stadar skal geeta
mikillar varddar.

Hjartastopp (endurlifgun):

Adrenalin skal gefa i samrami vid gildandi medferdarradleggingar. Eftirfarandi skémmtun adrenalins
er byggod a radleggingum ERC (European Resuscitation Council) 2010.

1 mg gefid hratt (bolus) med inndelingu i blazed & 3-5 mindtna fresti.

Ef lyfio er gefid i gegnum Utleegan &dalegg verdur ad blanda pvi i a.m.k. 20 ml af 0,9%
natriumkléridlausn fyrir inndeelingu (til ad audvelda adgengi ad midlagri bl6oras).

Ef ekki er adgengi ad blazed er malt med gjof i bein.

Ofhaemisvidbrégd



Ofsakladi og Quinckes bjagur:
0,3-0,5 mg i vodva (ekki i viokomandi svadi). Endurtekid eftir porfum.

Astmi vegna ofnaemisvidbragda:
0,5-0,8 mg i v6dva, helst i endurteknum hlutaskdmmtum ef astandid er ekki hattulegt. Gegn alvarlegri
vidbrogdum skal gefa 0,1-0,25 mg i blazed, helst eftir pynningu. bennan skammt mé endurtaka & 10-20
minutna fresti ef naudsyn krefur.

Bradaofnaemislost:

Lyfjagjof i vodva er fyrsta val i medferd vid bradaofnemi. Lyfjagjof i blaed er almennt meira
videigandi a gjérgeeslu- og bradadeildum.

Adrenalin 1 mg/ml er ekki videigandi fyrir lyfjagjof i blaeed. Ef 0,1 mg/ml er ekki tilteekt skal pynna
1 mg/ml i 0,1 mg/ml fyrir gjof i blased. Gaeta skal mikillar varudar pegar lyfid er gefio i blaed og skal
einungis vera framkvamt af sérfraeedingi med reynslu af gjof adrenalins i blazed.

Ef ekki er adgengi ad blazed: 0,5 mg af adrenalini gefid beint i vodva.

Ef adgengi ad &0 er til stadar eda ef bati er enginn: Lausnin pynnt i 0,1 mg/ml: 1 ml af 1 mg/ml lausn
(1 mg af adrenalini) er blandad saman vid 9 ml af jafnprystinni natriumkléridlausn i sprautunni.

Af pynntri lausn (0,1 mg/ml) skal gefa 2-3 ml i blaad (0,2-0,3 mg af adrenalini), og & medan skal
fylgjast med pulsi og bl6dprystingi. Endurtaka eftir 2 minGtur ef enginn bati faest.

Bradaofnaemisvidbrogd i svaefingu:
I svaefingu er adrenalin gefid i blaaed eftir pynningu lausnar i 0,1 mg/ml ad hamarki.

Lagprystingur eda medvitundarleysi: Vio medvitundarleysi og lagprystingi er adrenalin gefid i blaaed ef
endurteknir skammtar af adrenalini i vodva hafa ekki ahrif. Adrenalin er gefid i blazed eftir pynningu i
0,1 mg/ml ad hamarki, 1 (-3) ml, gefid hagt (5-10 mindtur) og 4 medan skal fylgjast med hjartarafriti.
Endurteknir skammtar i nedra skammtabilinu eru dkjosanlegastir.

Born

Hjartastopp (endurlifgun):
Born eldri en 12 ara: 1 mg gefid hratt (bolus) med inndeelingu i bldaed & 3-5 mindtna fresti.

- Born yngri en 12 ara: 0,01 mg/kg med inndalingu i blazed. Haesti staki skammtur er 1 mg.

- Nyburar: 0,01-0,03 mg/kg med inndelingu i blaeed. Radlagt er ad gefa lyfid i gegnum blaaedalegg
i naflastreng.

Ef lyfid er gefid i gegnum Utleegan &dalegg verdur ad blanda pvi i a.m.k. 20 ml af 0,9%
natriumkloridlausn fyrir inndeelingu (til a0 audvelda adgengi ad midleegri bldoras). Ef ekki er adgengi
a0 blaaed er malt med gjof i bein.

Brédaofnaemi:

Aldur Skammtur adrenalins 1 mg/ml
Eldri en 12 &ra 0,5 mg i vddva (0,5 ml)
6-12éra 0,3 mg i vddva (0,3 ml)

6 manada - 6 ara 0,15 mg i v6dva (0,15 ml)
Yngri en 6 manada 0,01 mg/kg i vodva (0,01 mi/kg)

Ef naudsyn krefur ma endurtaka pessa skammta nokkrum sinnum & 5-15 minutna fresti, had
bl6dprystingi, pals og 6ndun. Nota skal sprautu med litid rammal.

Osamrymanleiki
Ma blanda saman vid jafnprystna natriumkloridlausn eda glukosalausn.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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