SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Adrenalin Viatris 1 mg/ml stungulyf, lausn.

2.  INNIHALDSLYSING
1 ml inniheldur 1,82 mg/ml af adrenalintartrati, sem svarar til 1 mg/ml af adrenalini.
Hjalparefni med pekkta verkun

Natriummetabisulfit (E223) 0,5 mg/ml
Natriumkloriod

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Astmi, hjartastopp, ofneemisvidbrogd, ofnaemislost.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Fullordnir

Einstaklingsbundin skdmmtun

Astmi, einkum gegn késtum:

0,3-0,5 mg med inndelingu i vodva (i utanvert laeri). Endurtaka mé inndaelinguna eftir pérfum meo 5-
10 minttna millibili par til ahrif nast. Ef hjarta- eda a0asjikdomar eru einnig til stadar skal gaeta
mikillar vartidar.

Hjartastopp (endurlifgun):

Adrenalin skal gefa i samremi vid gildandi medferdarradleggingar. Eftirfarandi skommtun adrenalins
er byggd 4 radleggingum ERC (European Resuscitation Council) 2010.

1 mg gefid hratt (bolus) med inndaelingu i blaaed 4 3-5 minutna fresti.

Ef lyfio er gefid i gegnum utlegan edalegg verdur ad blanda pvi i a.m.k. 20 ml af 0,9%
natriumkloridlausn fyrir inndaelingu (til ad audvelda adgengi a0 midlagri blodras).

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

Ofneemisvidbrégd

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



Astmi vegna ofncemisviobragda:
0,5-0,8 mg i vodva, helst i endurteknum hlutaskommtum ef astandid er ekki heettulegt. Gegn alvarlegri
viobrogdum skal gefa 0,1-0,25 mg i blaao, helst eftir pynningu. Pennan skammt ma endurtaka 4 10-20
minutna fresti ef naudsyn krefur.

Bradaofncemislost:
Ef ekki er adgengi ad blaed: 0,5 mg af adrenalini gefid beint 1 vodva.

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

Af pynntri lausn (0,1 mg/ml) skal gefa 2-3 ml i blaed (0,2-0,3 mg af adrenalini), og 4 medan skal
fylgjast med pulsi og blodprystingi. Endurtaka eftir 2 minttur ef enginn bati faest.

Bradaofncemisviobrogo i svefingu:
I sveefingu er adrenalin gefid 1 blaad eftir pynningu lausnar i 0,1 mg/ml ad hdmarki.

Lagprystingur eda medvitundarleysi: Vid medvitundarleysi og lagprysingi er adrenalin gefio i blazo ef
endurteknir skammtar af adrenalini i vodva hafa ekki ahrif. Adrenalin er gefid i blaad eftir pynningu i
0,1 mg/ml ad hamarki, 1 (-3) ml, gefid haegt (5-10 minatur) og & medan skal fylgjast med hjartarafriti.
Endurteknir skammtar i nedra skammtabilinu eru akjosanlegastir.

Born

Hjartastopp (endurlifgun):

Born eldri en 12 ara: 1 mg gefio hratt (bolus) med inndalingu i blazd 4 3-5 minutna fresti.

Born yngri en 12 ara: 0,01 mg/kg med inndelingu i blaed. Heasti staki skammtur er 1 mg.
Nyburar: 0,01-0,03 mg/kg med inndelingu i blazed. Radlagt er ad gefa lyfid i gegnum blazdalegg i
nafla.

Ef lyfio er gefid i gegnum utlegan edalegg verdur ad blanda pvi i a.m.k. 20 ml af 0,9%
natriumkloriolausn fyrir inndelingu (til ad audvelda adgengi ad midlaegri blooras). Ef ekki er adgengi
a0 blazd er meelt med gjof i bein.

Bradaofncemi:

Aldur Skammtur adrenalins 1 mg/ml
Eldri en 12 ara 0,5 mg i voova (0,5 ml)

6-12 4ra 0,3 mg i voova (0,3 ml)

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

Ef naudsyn krefur ma endurtaka pessa skammta nokkrum sinnum 4 5-15 minutna fresti, had
blodprystingi, pils og dndun. Nota skal sprautu med 1itid raimmal.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1 (sja kafla 4.4
vardandi itarlegri upplysingar um sulfit).

4.4 Sérstok varnadaroro og varuodarreglur vio notkun

Geeta skal sérstakrar vartidar hjé sjiklingum me0 hjarta- og &dasjukdoma, p.m.t. hjartadng,
hjartavodvakvilla med teppu (obstructive cardiomyopathy), hjartslattartruflanir, hjartasteekkun vegna
lungnasjikdoms (cor pulmonale), edakdlkun og haprysting vegna aukinnar heettu 4 aukaverkunum

eftir gjof adrenalins.

Gata skal sérstakrar varGdar hja sjuoklingum med ofvirkan skjaldkirtil, kromfiklaeexli,
pronghornsglaku, alvarlega skerta nyrnastarfsemi, stekkun & blodruhalskirtli sem veldur pvagleif,

2



blodkalsiumhakkun, blodkaliumlaekkun og sykursyki. Hja sjuklingum med Parkinsons sjukdom getur
adrenalin tengst timabundinni versnun Parkinsons-einkenna, svo sem stirdleika og skjalfta.

Geeta skal sérstakrar vartidar hja 6ldrudum og barnshafandi sjuklingum.

Samhlida medferd med 6sérteekum betablokkum getur hindrad, alveg eda ad hluta, verkun betadrvandi
lyfja.

Adrenalin Viatris inniheldur natriummetabisulfit sem i mjog sjaldgeefum tilfellum getur valdid
alvarlegum ofnamisvidbrogdum, p.m.t. bradaofnemisvidbrogdum og berkjukrampa hja neemum
einstaklingum, einkum peim sem hafa s6gu um astma.

Lyfjagjof 1 voova er fyrsta val 1 medferd vio bradaofnemi. Lyfjagjof i blaed er almennt meira
videigandi a gjorgaeslu- og bradadeildum.

Adrenalin 1 mg/ml er ekki videigandi fyrir lyfjagjof i blaed. Ef 0,1 mg/ml er ekki tiltekt skal pynna
1 mg/ml i 0,1 mg/ml fyrir gjof i blaaed. Gaeta skal mikillar varadar pegar 1yfid er gefid i blaed og skal
einungis vera framkvaemt af sérfraedingi med reynslu af gjof adrenalins 1 blazd.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Adrenalin hefur milliverkanir vio:

Betablokka

[ tugum tilfella hefur verid greint fra verulegum haprystingi og haegsletti hja sjuklingum i medferd
med osértakum betablokkum (m.a. pindo6loli og propranoléli) sem fengu adrenalin. Pessar klinisku
nidurstodur voru stadfestar 1 rannsoknum a heilbrigdum einstaklingum. Einnig hafa komid fram
hugmyndir um a0 adrenalin geti valdid pessum vidbrégdum pegar pvi er blandad vid staddeyfingarlyf
og gefid i &0. Heettan atti pd ad vera mun minni pegar betablokkar med sérhaefoa verkun 4 hjartad eru
notadir.

Sveefingarlyf til innondunar (b.m.t. kloroform)

Adrenalin og sennilega 6nnur beta-vidtakadrvandi adrenvirk lyf svo sem isoprenalin geta vid
inndaelingu 1 svaefingu med etylkloridi, haldtani, enflurani, prikloretyleni og kloréformi valdid
alvarlegum hjartslattartruflunum.

Osérteeka monéaminoxidasa endurupptokuhemla

Rannsoknir 4 bradanotkun harra skammta af adrenalini hafa synt ad prihringlaga punglyndislyf, i
venjulegum skdmmtum, 2-3 falda ahrif adrenalins 4 blodprysting. Langvinn blodprystingshaekkun
hefur komid fram hja einstaklingi i medferd med protriptylini eftir gjof 0,5 mg af adrenalini undir hud.
Gegn astma ma nota isoprenalin, orciprenalin, fenoterol, terbutalin eda salbatamol.

Ekki hefur verid greint fra viobrogdum vid staddeyfingu hja tannleeknum, en a seinni arum hafa menn
af Oryggisastaedum notad felypressin til &daprenginga.

Maprotilin

Heetta er 4 a0 adrenalin hafi aukin ahrif 4 hjarta og @dar hja sjuklingum sem eru i medferd med
fjorhringlaga punglyndislyfjum. Gegn astma ma nota isoprenalin, orciprenalin, fendterdl, terbutalin
eda salbutamol. Felypressin er heppilegt lyf til &daprenginga vid tannlekningar.

Gaeta skal varudar hja sjuklingum sem nota lyf sem geta valdid hjartslattartruflunum, p. & m. digitalis
og kinidin. Ahrif adrenalins geta magnast af méndaminoxidasahemlum (MAO-hemlum) og kateko6l-O-
metyltransferasahemlum (COMT-hemlum), skaldkirtilshorménum, te6fyllini, oxytocini, kolinvirkum
lyfjum (parasympatholytics), tilteknum andhistaminlyfjum (difenhydramini, klérfeniramini), levodopa
og afengi.

Adrenalin hamlar seytingu insulins og haekkar pannig blodsykur. Hja einstaklingum med sykursyki,
sem f4 medferd med adrenalini, getur pvi verid naudsynlegt ad auka instlinskammtinn eda skammt
sykursykilyfs til inntoku.



4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga: Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun adrenalins & medgongu. Ekki liggja fyrir
fullnegjandi upplysingar ur dyrarannséknum um 4hrif lyfsins 4 medgongu. Eingdngu ma nota
adrenalin 4 medgongu ef hugsanlegur avinningur vegur pyngra en hugsanleg ahatta fyrir fostrio.

Brjostagjof: Ekki liggja fyrir upplysingar um hvort adrenalin berst yfir 1 brjostamjolk.

Frjosemi: Par sem adrenalin er ad finna i likamanum er ekki liklegt ad Adrenalin Viatris hafi skadleg
ahrif a frjésemi.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla
A ekki vid.
4.8 Aukaverkanir

Algengustu aukaverkanir adrenalins eru ahrif 4 blodras asamt aukaverkunum 4 midtaugakerfi. Um
pridjungur sjuklinga finnur fyrir aukaverkunum.

Algengar Almennar: Hofuoverkur, sundl.
(>1/100, <1/10) Hjarta og edar: Hradtaktur, blooprystingshakkun (vid haa skammta), taktruflanir i
sleglum.

Midtaugakerfi: Oroleiki, skjalfti.

Tioni ekki pekkt  Hjarta: Hjartavoovakvilli vegna streitu. Hjartslattaronot, sleglatif (ventricular
fibrillation), hjartadng
Adar: Folvi
Ondunarfeeri, brjosthol og miomeeti: Ondunarerfidleikar
Meltingarfeeri: Ogledi, uppkost
Hud og undirhid: Ofsvitnun
Almennar aukaverkanir og aukaverkanir d tkomustad: Prottleysi. Inndeeling fyrir
slysni getur leitt til 4verka 4 stungustad, sem veldur marblettum, blaedingum,
mislitun hadar, hérundsroda eda averka a stookerfi.

Hradtaktur og blodprystingshaskkun geta verid hattuleg fyrir sjuklinga med hjarta- og edasjukdoéma.

Einkum er hetta 4 taktruflunum fra sleglum ef adrenalin er gefid i sveefingu, med sveefingarlyfjum til
innéndunar, sem auka nemi hjartans fyrir katekélaminum, t.d. alkylhal6genid svo sem haldtan og
prikloretylen.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskommtun

Einkenni ofskémmtunar: Vid midolungs stora skammta: Oréleiki, kvidi, skjalfti, hofudverkur,
hradtaktur, hjartslattaronot, folvi, kaldur sviti, 6gledi, uppkdst. Vid haa skammta: Ljosopssteekkun,
blodprystingshaekkun, takttruflanir fra sleglum, hjartabilun, lungnabjagur.

Medfero: Fylgjast skal med hjartarafriti. Vio verulegan sinushradtakt og takttruflanir fra sleglum,
proprandlol (frekar metdprolol eda atendlol hja astmasjuklingum). Ad 68rum kosti lidokain gegn


http://www.lyfjastofnun.is/

takttruflunum fra sleglum. Vid alfa-adrenvirkum einkennum (t.d. krampa i &0um, ofstaelingu)
fentolamin 2,5-5 mg (born 0,05-0,1 mg/kg) i blaed 4 5 minatna fresti eftir pérfum og sidan e.t.v. sem
innrennsli, eda glyserylnitrat 0,5-1 mg undir tungu i endurteknum skdémmtum eda sem innrennsli 1
blaao, 0,5 mikrog/kg/min i upphafi, med skammtahakkun um 0,5 mikrég/kg/min 4 5-10 minutna
fresti par til @skileg verkun neest. Firésemid gegn lungnabjtigi. Annars einkennabundin medferd.

Eiturverkun: Verdur 6virkt i maga og pormum, innéndun getur valdid almennri verkun. Lagsti
banvani skammtur er 4 mg, algengara pd 7-8 mg. Alvarleg eitrun kom fram pegar 4 mg voru gefin
undir htid hjé 12 ara einstaklingi. Hj4 fullordnum voru eitrunareinkenni midlungsmikil pegar 3 mg
voru gefin undir hud, alvarleg pegar 16 mg voru gefin undir hud, mjog alvarleg pegar 30 mg voru
gefin 1 blaed 4 innan vid 1 minatu. Oafturkraefar nyrnaskemmdir komu fram pegar 50 mg voru gefin i
blaaed hja 2 ara einstaklingi.

Ofskdmmtun eda inndaeling adrenalins i &0 fyrir slysni geta valdid heilabledingu af voldum mjog
haekkads blodprystings.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Berkjuvikkandi lyf, ATC flokkur: CO1CA24.

Adrenalin er katekolamin, sem Orvar 6sjalfrada taugakerfid, badi alfa- og betaviotaka og eykur pannig
hjartslattartioni, utfall hjarta og blodflaedi um kransaedar. Pad slaknar a berkjuvodvum og @daprenging
veldur pvi ad proti i slimhtidum i berkjum hverfur. Adrenalin verdur fljott ovirkt i likamanum og er

skilid ut ad steerstum hluta sem 6virk umbrotsefni i pvagi.

52 Lyfjahvorf

5.3 Forkliniskar upplysingar

Engar forkliniskar upplysingar er mali skipta liggja fyrir adrar en paer sem pegar hafa komid fram i
pessari samantekt.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Natriumklério 8,5 mg/ml, natriummetabisulfit (E223) 0,5 mg/ml, tvinatriumedetat 0,1 mg/ml, saltsyra
til a0 stilla pH 3,0-3,8, vatn fyrir stungulyf (a0 1 ml).

Eiginleikar lyfjaformsins: Adrenalin Viatris stungulyf, lausn hefur pH um 3,5.
6.2 Osamrymanleiki

Ma blanda saman vid jafnprystna natriumkléridlausn eda glikosalausn.

6.3 Geymslupol

3 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu



Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

Geymid i kaeli (2°C - 8°C).

M4 geyma i 12 manudi, vid laegri hita en 25°C, i bradatoskum.

6.5 Gerd ilats og innihald

10 x 1 ml, glerlykjur.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Viatris Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15

Dublin

Irland

8. MARKAPSLEYFISNUMER

1S/1/09/109/01

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 16. mars 2009.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

27. oktdber 2023.
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