SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Adrenalin Mylan 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
Natriumklorid

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Astmi, hjartastopp, ofnemisvidbrégd, ofneemislost.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Fullordnir

Einstaklingsbundin skdmmtun

Astmi, einkum gegn kostum:

0,3-0,5 mg med inndeelingu i vodva (i utanvert leeri). Endurtaka ma inndelinguna eftir pérfum med 5-
10 minatna millibili par til ahrif nast. Ef hjarta- eda adasjukdémar eru einnig til stadar skal geeta
mikillar varaoar.

Hjartastopp (endurlifgun):

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

1 mg gefid hratt (bolus) med inndzlingu i blaaed a 3-5 mindtna fresti.

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

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

Ofhaemisvidbrégd

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



Astmi vegna ofnaemisvidbragda:
0,5-0,8 mg i vddva, helst i endurteknum hlutaskémmtum ef astandio er ekki heettulegt. Gegn alvarlegri
vidbrogdum skal gefa 0,1-0,25 mg i blazed, helst eftir pynningu. bennan skammt ma endurtaka & 10-20
minatna fresti ef naudsyn krefur.

Bradaofnamislost:
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 natriumkldridlausn 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 minatur 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 lagprysingi er adrenalin gefio i blazed ef
endurteknir skammtar af adrenalini i véova hafa ekki ahrif. Adrenalin er gefid i blaaed 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 &kjosanlegastir.

BoOrn

Hjartastopp (endurlifgun):

Born eldri en 12 ara: 1 mg gefio hratt (bolus) med inndeelingu i blaaed & 3-5 mindtna fresti.

Born yngri en 12 ara: 0,01 mg/kg med inndalingu i blaed. Heesti staki skammtur er 1 mg.
Nyburar: 0,01-0,03 mg/kg med inndalingu i blaaed. Radlagt er ad gefa lyfid i gegnum bléaedalegg i
nafla.

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

Bradaofnaemi:

Aldur Skammtur adrenalins 1 mg/ml
Eldrien 12 &ra 0,5 mg i voova (0,5 ml)
6-12ara 0,3 mg i véova (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 & 5-15 mindtna fresti, had
bl6dprystingi, pals og éndun. Nota skal sprautu med litid rammal.

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 varnadarord og varudarreglur vié notkun

Geeta skal sérstakrar vartdar hjé sjuklingum med hjarta- og &dasjukdéma, p.m.t. hjartadng,
hjartavodvakvilla med teppu (obstructive cardiomyopathy), hjartslattartruflanir, hjartasteekkun vegna
lungnasjukdoms (cor pulmonale), @dakdlkun og haprysting vegna aukinnar heettu a aukaverkunum
eftir gjof adrenalins.

Gaeta skal sérstakrar varGdar hja sjoklingum med ofvirkan skjaldkirtil, kromfiklazexli,
pronghornsgléku, alvarlega skerta nyrnastarfsemi, stekkun & blddruhalskirtli sem veldur pvagleif,

2




bl6dkalsiumhakkun, bldéokaliumlaekkun og sykursyki. Hja sjuklingum med Parkinsons sjukdém getur
adrenalin tengst timabundinni versnun Parkinsons-einkenna, svo sem stirdleika og skjalfta.

Geeta skal sérstakrar vartdar hja 6ldrudum og barnshafandi sjuklingum.

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

Adrenalin Mylan inniheldur natriummetabisulfit sem i mjog sjaldgeefum tilfellum getur valdid
alvarlegum ofnaemisvidbrégdum, p.m.t. bradaofnaemisvidbrogdum og berkjukrampa hja nemum
einstaklingum, einkum peim sem hafa sdgu um astma.

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

Adrenalin 1 mg/ml er ekki videigandi fyrir lyfjagjof i blased. 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 vartudar pegar lyfid er gefid i bldaed og skal
einungis vera framkvamt af sérfreedingi med reynslu af gjof adrenalins i blaaed.

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

Betablokka

I tugum tilfella hefur verid greint fra verulegum héprystingi og haegslatti hja sjuklingum i medferd
med 6sérteekum betablokkum (m.a. pind6léli og proprandloli) sem fengu adrenalin. bessar klinisku
nidurstdour voru stadfestar i rannséknum & heilbrigdum einstaklingum. Einnig hafa komid fram
hugmyndir um ad adrenalin geti valdid pessum vidbrégdum pegar pvi er blandad vid staddeyfingarlyf
og gefid i &d. Heettan atti pd ad vera mun minni pegar betablokkar med sérhaefda verkun & hjartad eru
notadir.

Sveefingarlyf til innondunar (p.m.t. kléréform)

Adrenalin og sennilega 6nnur beta-vidtakadrvandi adrenvirk lyf svo sem iséprenalin geta vid
inndaelingu i sveefingu med etylkléridi, halétani, enflarani, prikldretyleni og kl6r6formi valdid
alvarlegum hjartslattartruflunum.

Osértaeka moéndaminoxidasa endurupptokuhemla

Rannsdknir & bradanotkun harra skammta af adrenalini hafa synt ad prihringlaga punglyndislyf, i
venjulegum skémmtum, 2-3 falda ahrif adrenalins & blodprysting. Langvinn bl6dprystingshaekkun
hefur komid fram hja einstaklingi i medferd med protriptylini eftir gjof 0,5 mg af adrenalini undir hid.
Gegn astma ma nota isoprenalin, orciprenalin, fenéterdl, terbdtalin eda salbdtamol.

Ekki hefur verid greint fra viobrégdum vid staddeyfingu hjéa tannleeknum, en & seinni &rum hafa menn
af 6ryggisasteedum notad felypressin til eedaprenginga.

Maproétilin

Heetta er 4 ad adrenalin hafi aukin ahrif a hjarta og a&dar hja sjuklingum sem eru i medferd med
fjorhringlaga punglyndislyfjum. Gegn astma ma nota iséprenalin, orciprenalin, fen6terdl, terbutalin
eda salbatamol. Felypressin er heppilegt lyf til daprenginga vid tannlekningar.

Geeta skal vartdar hja sjuklingum sem nota lyf sem geta valdid hjartslattartruflunum, p. & m. digitalis
og kinidin. Ahrif adrenalins geta magnast af mondaminoxidasahemlum (MAO-hemlum) og katekol-O-
metyltransferasahemlum (COMT-hemlum), skaldkirtilshorménum, te6fyllini, oxytécini, kélinvirkum
lyfjum (parasympatholytics), tilteknum andhistaminlyfjum (difenhydramini, klérfeniramini), levédopa
og afengi.

Adrenalin hamlar seytingu insulins og haekkar pannig blodsykur. Hjé einstaklingum med sykursyki,
sem f&4 medferd med adrenalini, getur pvi verid naudsynlegt ad auka instlinskammtinn eda skammt
sykursykilyfs til inntdku.



4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga: Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun adrenalins & medgongu. Ekki liggja fyrir
fullnagjandi upplysingar ar dyrarannséknum um ahrif lyfsins & medgongu. Eingdngu méa nota
adrenalin & medgongu ef hugsanlegur avinningur vegur pyngra en hugsanleg aheetta fyrir fostrid.
Brjdstagjof: Ekki liggja fyrir upplysingar um hvort adrenalin berst yfir i brjostamjolk.

Frjosemi: bar sem adrenalin er ad finna i likamanum er ekki liklegt ad Adrenalin Mylan hafi skadleg
ahrif & frjésemi.

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla
A ekki vid.
4.8 Aukaverkanir

Algengustu aukaverkanir adrenalins eru ahrif & bl6dras dsamt aukaverkunum & midtaugakerfi. Um
pridjungur sjuklinga finnur fyrir aukaverkunum.

Algengar Almennar: Hofudverkur, sundl.
(>1/100, <1/10) Hjarta og @dar: Hradtaktur, bl6dprystingshaekkun (vid haa skammta), taktruflanir
sleglum.

Midtaugakerfi: Oroleiki, skjalfti.

Tioni ekki pekkt  Hjarta: Hjartavodvakvilli vegna streitu. Hjartslattaronot, sleglatif (ventricular
fibrillation), hjartabng
/odar: Folvi
Ondunarfeaeri, brjosthol og midmaeti: Ondunarerfidleikar
Meltingarfaeri: Ogledi, uppkost
HUd og undirhid: Ofsvitnun
Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad: prottleysi. Inndaeling fyrir
slysni getur leitt til d&verka & stungustad, sem veldur marblettum, blaedingum,
mislitun hidar, horundsroda eda averka a stookerfi.

Hradtaktur og blddprystingsheekkun geta verid haettuleg fyrir sjuklinga med hjarta- og a&dasjukdoéma.

Einkum er heetta & taktruflunum fré sleglum ef adrenalin er gefid i svaefingu, med svafingarlyfjum til
inndndunar, sem auka neemi hjartans fyrir katekélaminum, t.d. alkylhal6genid svo sem halétan og
prikléretylen.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu 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 Ofskdmmtun

Einkenni ofskommtunar: Vid midlungs stora skammta: Oroéleiki, kvidi, skjalfti, hofudverkur,
hradtaktur, hjartslattaronot, folvi, kaldur sviti, 6gledi, uppkdst. Vid haa skammta: Ljosopsstaekkun,
bléaprystingshaekkun, takttruflanir fra sleglum, hjartabilun, lungnabjagur.

Medfero: Fylgjast skal med hjartarafriti. Vid verulegan sinushradtakt og takttruflanir fra sleglum,
propranolol (frekar metoprolol eda atenolol hja astmasjuklingum). Ad 6drum Kkosti lidokain gegn


http://www.lyfjastofnun.is/

takttruflunum fra sleglum. Vid alfa-adrenvirkum einkennum (t.d. krampa i &dum, ofsteelingu)
fentélamin 2,5-5 mg (b6rn 0,05-0,1 mg/kg) i bldaed & 5 minatna fresti eftir pérfum og sidan e.t.v. sem
innrennsli, eda glyserylnitrat 0,5-1 mg undir tungu i endurteknum skémmtum eda sem innrennsli i
blazed, 0,5 mikrog/kg/min i upphafi, med skammtahaekkun um 0,5 mikrég/kg/min & 5-10 minutna
fresti par til &eskileg verkun naest. Flrdsemid gegn lungnabjlgi. Annars einkennabundin medferd.

Eiturverkun: Verdur dvirkt i maga og pérmum, inndndun getur valdid almennri verkun. Laegsti
banvani skammtur er 4 mg, algengara pé 7-8 mg. Alvarleg eitrun kom fram pegar 4 mg voru gefin
undir had hja 12 ara einstaklingi. Hja fullorénum voru eitrunareinkenni midlungsmikil pegar 3 mg
voru gefin undir hug, alvarleg pegar 16 mg voru gefin undir hid, mjog alvarleg pegar 30 mg voru
gefin i bldaed & innan vid 1 minutu. Oafturkreefar nyrnaskemmdir komu fram pegar 50 mg voru gefin i
bl4aed hja 2 é&ra einstaklingi.

Ofskdmmtun eda inndeeling adrenalins i &d fyrir slysni geta valdid heilablaeedingu af véldum mjdg
heaekkads bléaprystings.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

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

Adrenalin er katek6lamin, sem orvar 6sjélfrada taugakerfid, badi alfa- og betavidtaka og eykur pannig
hjartslattartioni, Gtfall hjarta og blédfleedi um kransaedar. pad slaknar & berkjuvédvum og edaprenging
veldur pvi ad proti i slimhadum i berkjum hverfur. Adrenalin verdur fljétt dvirkt i likamanum og er
skilid at ad steerstum hluta sem 6virk umbrotsefni i pvagi.

5.2 Lyfjahvorf

5.3 Forkliniskar upplysingar

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

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

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

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

Ma blanda saman vid jafnprystna natriumkléridlausn eda glukoésalausn.

6.3 Geymslupol

3ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu



Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

Geymid i keeli (2°C - 8°C).

Ma geyma i 12 manudi, vid leegri hita en 25°C, i bradatdskum.

6.5 Gerdilats og innihald

10 x 1 ml, glerlykjur.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

Engin sérstok fyrirmeeli.
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