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Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at fa dette leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gemindlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sporg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt og det vil blive givet til dig af en leege eller sundhedspersonale.

- Kontakt lgen eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er navnti denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Adrenalin tilhgrer en klasse af legemidler kaldet adrenerge og dopaminerge midler. Adrenalin 2care4 bruges i livstruende ngdsituationer som alvorlige

allergiske reaktioner eller hjertestop.

Kontakt leegen, hvis du far det vaerre, eller hvis du ikke far det bedre.

2. Det skal du vide for du far Adrenalin 2care4

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg altid leegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

Du ma ikke fa Adrenalin 2care4:
- Hvis du er allergisk over for adrenalin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Adrenalin 2care4 (angivet i afsnit 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Laegen eller sundhedspersonalet vil vaere szrlig forsigtig med at behandle dig med Adrenalin 2care4, hvis:

duer eldre

du lider af hjerteproblemer, iseer hvis det pavirker hjerterytmen, eller hvis du lider af brystsmerter
du har problemer med din hjerne f.eks. slagtilfeelde, hjerneskade eller en blodkar-sygdom

du har en overaktiv skjoldbruskkirtel, diabetes eller glaukom (hgjt tryki gjet)

du har faeokromocytom (en svulst pa binyrerne)

du har lave niveauer af kalium eller hgjtindhold af kalcium i blodet

du har en tumor pa din prostata eller nyresygdom

du eri chok eller har mistet meget blod

du skal have en operation under generel anastesi

du lider af hgjt blodtryk.

du har aterosklerose, som er en indsnavring og haerdning af kroppens blodkar (din laege vil radgive dig)

Tal altid med din leege, hvis noget af dette geelder for dig, for du far denne medicin.

Brug af anden medicin sammen med Adrenalin 2care4:
Forteel det altid til leegen eller sundhedspersonalet, hvis du bruger anden medicin, for nylig har brugt anden medicin eller planleegger at bruge anden
medicin.

Et stort antal legemidler kan interagere med Adrenalin 2care4 som i vaesentlig grad kan andre deres virkninger. Disse leegemidler omfatter:

Monoaminoxidasehammere (MAOI'er) sasom moclobemid eller tricykliske antidepressiva, sasom imipramin, amitriptylin, der begge anvendes mod
depression

hjerte-glycosider sasom digoxin, der anvendes til hjertesvigt

guanethidin anvendt til hurtig kontrol af blodtryk

diuretika (“vandtabletter”) sdsom hydrochlorthiazid, furosemid

indandede generiske anastetika, sasom halothan

leegemidler at haeve eller seenke blodtrykket, herunder betablokkere, f.eks. propranolol, atenolol, bisoprolol, phentolamin
antidiabetiske leegemidler, sasom insulin eller orale hypoglykamiske midler (f.eks. glipizid)

aminophyllin og theophyllin (medicin til behandling af astma)

kortikosteroider (medicin, der anvendes til behandling af inflammatoriske tilstande i din krop, sasom astma eller artritis)
antihistaminer (for eksempel: diphenhydramin) anvendt til behandling af allergier

leegemidler til behandling af psykisk lidelser, sasom chlorpromazin, pericyazin eller fluphenazin

leegemidler til behandling af en underaktiv skjoldbruskkirtel

oxytocin (bruges til at fremkalde veer ved termin og til at kontrollere bledning efter fadslen)

eventuelle hoste- eller forkglelses-midler (sympatomimetika).



Hvis du allerede tager et af disse leegemidler, skal du tale med din lege, fgr du modtager Adrenalin 2care4.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du sparge din leege eller sundhedspersonalet til rads,
for du tager dette leegemiddel.

Adrenalin 2care4 bar ikke anvendes under graviditet og under fadslen.

Adrenalin bliver fordelt til modermaelken. Hvis du ammer, skal du tale med din leege, for du far Adrenalin 2care4. Adrenalin bgr kun anvendes under
graviditet og amning, hvis din laege anser det for ngdvendigt.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Det er usandsynligt, at det er relevant, da du ikke vil fole dig godt nok tilpas til at kere eller bruge maskiner.
Kontakt din leege, fgr du overvejer en sddan handling.

Adrenalin 2care4 indeholder natriummetabisulfit og natriumchlorid

Natriummetabisulfit (et konserveringsmiddel) kan i sjaeldne tilfaelde forarsage alvorlige allergiske reaktioner og hvaesen.

Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. dosis (hovedsagelig "'natriumfri’).

Adrenalin 2care4 kan fortyndes i natriumchlorid 0.9 %. Dette ber tages i betragtning af patienter pa en kontrolleret natriumdizet.

3. Sadan bliver du behandlet med Adrenalin 2care4

Laegen kan fortzelle dig, hvilken dosis du far og hvor tit, du skal have den. Er dui tvivl, sa sperg leegen eller sundhedspersonalet. Det er kun leegen, der kan
@ndre dosis.
Adrenalin kan injiceres i en muskel (intramuskulzert) eller i en knogle (intraossgs). Det skal fortyndes inden injektion i en vene.

Adrenalininjektion bgr ikke anvendes pa omrader som fingre, taeer, grer, nase eller penis, da blodforsyningen til disse omrader kan blive utilstraekkelig.
Det vil blive administreret af en uddannet sundhedsperson. Din leege vil bestemme den mest hensigtsmaessige dosis og indgivelsesvej for dit seerlige
tilfelde, alt efter alder og fysiske forhold.

Hvis du har mistanke om, at du har faet for meget Adrenalin 2care4
Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, hvis du har mistanke om, at du har faet mere af Adrenalin 2care4, end der stari denne information, eller mere
end leegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas).

Dette er usandsynligt, da din injektion vil blive administreret af en leege eller sygeplejerske.

Mulige tegn pa overdosering omfatter rastlgshed, forvirring, bleghed, unormalt hurtig hvilepuls (takykardi), langsom puls (bradykardi), uregelmaessig
hjertefrekvens (hjertearytmi) og hjertestop.

Tal med din leege, hvis du far bivirkninger, sa han/hun kan give dig passende behandling.

Hvis du allerede har forladt leegehuset, skal du kontakte dit naermeste hospital, leege eller apotek.
Sporg legen eller apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du har yderligere spargsmal om brugen af dette produkt.

Hvis en dosis af Adrenalin 2care4 er glemt
Da du vil fa dette leegemiddel under taet medicinsk overvagning, er det ikke sandsynligt, at en dosis vil blive glemt. Sparg legen eller sundhedspersonalet,
hvis du mener, at en dosis er blevet glemt.

Hvis behandligen med Adrenalin 2care4 bliver stoppet
Sporg legen eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du eri tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som alle andre legemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Felgende bivirkninger er ogsa blevet rapporteret (ukendt frekvens):

hovedpine, svimmelhed

angstfalelser eller frygt eller rastlgshed

rysten

sgvnlgshed, forvirring, irritabilitet

psykotisk tilstande, unormalt humer eller adfeerd

en tgr mund eller producerer for meget spyt

svaghed eller sved

@ndringer i rytmen og hastigheden af hjertet

hjertebanken (hurtig eller uregelmaessig hjerteslag), takykardi (unormalt hurtig hvilepuls), angina (brystsmerter med varierende intensitet)
hegjt blodtryk

kulde i arme eller ben

andengd

nedsat appetit, kvalme eller opkastning

gentagne injektioner kan beskadige vaev pa injektionsstedet, skader kan ogsa forekomme i ekstremiteter, nyrer og lever
vanskelighed ved ikke at kunne passere vand, urinretention

metabolisk acidose (en ubalance af visse bestanddele i dit blod) kan forekomme

stigning i tremor og stivhed hos patienter, der lider af en tilstand kaldet Parkinsons syndrom
blgdning i hovedet

lammelse af den ene halvdel af kroppen

forhgjet sukkerindhold i blodet

nedsat blodkaliumniveau

lungegdem



Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtageti denne
indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til

Legemiddelstyrelsen via

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved atindrapportere bivirkninger kan du hjzelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgaengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.
Opbevares ved temperaturer under 25 °C. Opbevar ampullerne i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Kun til engangsbrug. Hvis kun en del af en ampul anvendes, skal den resterende oplgsning kasseres.
Fjern ikke ampullen fra kartonen, fgr den skal bruges.

Efter fortynding
Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal produktet bruges gjeblikkeligt. Hvis det ikke bruges gjeblikkeligt, er brugeren ansvarlig for opbevaringstider og

-forhold fer brug, og nar det fortyndes til 0,1 mg/mli natriumklorid 0,9 %, bliver holdbarheden normalt ikke leengere end 24 timer ved 2 °Ctil 8 °C, 3 timer
ved 23 °Ctil 27 °C, nar det udsattes for lys, eller 6 timerved 23 °Ctil 27 °C, nar det er beskyttet mod lys.

Brug ikke dette leegemiddel, hvis du bemarker misfarvning, udfzaeldning eller uklarhed.
Smid ikke medicinrester ud i aflgbet eller i skraldespanden. Sparg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester, du ikke leengere bruger. Disse

foranstaltninger hjeelper med at beskytte miljoet.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Adrenalin 2care4 indeholder:

- Aktivt stof: Hver 1 mlinjektionsvaeske, oplgsning indeholder 1 mg adrenalin (epinefrin) som adrenalintartrat.

- @vrige indholdsstoffer: natriummetabisulfit (E223), natriumchlorid, vand til injektionsvaesker, saltsyre (til justering af pH) og natriumhydroxid
(til justering af pH).

Udseende og pakningsstgrrelser
Adrenalin 2care4 er en klar, farvelgs, steril oplgsning til injektion i en ravfarvet type I glasampul.

Adrenalin 2care4 fas i pakninger med 5 og 10 ampuller.
Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfert.
Indehaver af markedsfgringstilladelsen:

2care4

Stenhuggervej 12

6710 Eshjerg V

Fremstiller:

2care4

Stenhuggervej 12-14

6710 Eshjerg V

Adrenalin 2care4 svarer til Adrenalin Bradex.

Denne indlaegsseddel blev senest &ndret september 2022.

Felgende oplysninger er kun beregnet til sundhedspersonale:

Forberedelse og handtering
Brug ikke dette leegemiddel, hvis du bemaerker misfarvning.

Gentagen lokal administration kan frembringe nekrose pa injektionsstederne.

Det bedste sted for IM-indsprgjtning er det anterolaterale aspekt af midterste tredjedel af laret. Nalen tilinjektion skal veere tilstraekkelig lang for at sikre,
atadrenalin injiceres i muskel. Intramuskulaere injektioner af Adrenalin 2care4 i balderne bgr undgas pa grund af risikoen for vaevsnekrose.

Langvarig administration kan fremkalde metabolisk acidose, renal nekrose og adrenalin-fasthed eller takyfylaxi.
Adrenalin bgr undgas eller anvendes med ekstrem forsigtighed hos patienter, der undergar anaestesi med halothan eller andre halogenerede anaestetika, i
betragtning af risikoen for at fremkalde ventrikelflimren.

Adrenalin bgr ikke anvendes sammen med lokalbedgvelse af perifere strukturer, herunder fingre, greflip.

Bland ikke med andre stoffer, medmindre kompatibilitet er kendt.



Adrenalin bgr ikke anvendes i anden fase af fgdsel.
Utilsigtet intravaskulaer injektion kan resultere i cerebral blgdning pa grund af den pludselige stigning i blodtrykket.
Overvag patienten sa hurtigt som muligt (puls, blodtryk, EKG, pulsokximetri) for at vurdere responsen pa adrenalin.

Uforligeligheder
Fortynding

Tilintravengs administration, skal Adrenalin 2care4 fortyndes til en 0,1 mg/ml-oplgsning (en 1:10 fortynding af ampullens indhold) med natriumchlorid
0,9 %.

Dosering og indgivelsesmetode

Adrenalin 2care4 er til intramuskulzer og intraossgs administration. Kun til intravengs administration efter fortynding.

Akut anafylaksi
Den intramuskulaere (IM) rute er den valgte rute for de fleste individer, der skalindgives adrenalin til behandling af akut anafylaksi, ved anvendelse af
doserneitabel 1.

Generelt er den anbefalede dosis adrenalin 0,01 mg pr. kg legemsvaegt (10 mikrogram/kg).

For voksne er den sedvanlige anbefalede dosis adrenalin 0,5 mg (500 mikrogram).
For bgrn, nar vaegten ikke er kendt, kan nedenstaende tabel, der viser anbefalede doser i henhold til alder, anbefales:

Tabel 1. Dosis af IM-injektion af adrenalin (epinefrin) injektion BP 1 mg/ml for en alvorlig anafylaktisk reaktion

Alder Dosis Volumen adrenalin 1 mg/ml
Voksen 500 mikrogram (0,5 mg) 0,5ml

Barn> 12 ar 500 mikrogram (0,5 mg) 0,5ml

Barn 6-12 ar 300 mikrogram (0,3 mg) 0,3ml

Barn 6 maneder-63ar | 150 mikrogram (0,15 mg) 0,15 ml

Under 6 maneder 10 mikrogram (0,01 mg/kg) 0,01 ml/kg

0m ngdvendigt kan disse doser gentages flere gange i 5-15 minutters
intervaller, i henhold til blodtryk, puls og dandedraetsfunktion.

Der bgr anvendes en injektionssprgjte med lille volumen.

Nar patienten er alvorligt syg, og der er reel tvivl om tilstraekkeligheden af cirkulationen og absorption fra IM injektionsstedet, kan Adrenalin 2care4 gives
ved intravengs injektion (IV).

Intravengs adrenalin bgr kun administreres af dem, der har erfaring med brug og titrering af vasopressorer i deres normale kliniske praksis (se afsnit
4.4 produktresumeet) I tilfeelde af intravengs adrenalin skal dosis titreres ved anvendelse af 50 mikrogram boluser ifalge respons. Denne dosis kan

kun administreres under anvendelse af en 0,1 mg/ml oplgsning (dvs. en 1:10 ml fortynding af ampullens indhold). Giv ikke den ufortyndede 1 mg/ml
adrenalinoplgsning 1V.

Hvis der er behov for gentagne adrenalindoser, anbefales en IV-adrenalininfusion med hastigheden titreret i overensstemmelse med respons i naerveer af
fortsat hemodynamisk overvagning.

Kardiopulmonal genoplivning

Voksne

1 mg adrenalin ved intravengs eller intraossgs vej gentaget hver 3-5 minutter indtil tilbagevenden af spontan cirkulation. Hvis den injiceres gennem en
perifer linje, skal den efterfglges af en skylning af mindst 20 mlveaeske og elevation af ekstremiteten i 10-20 sekunder for at lette afgivelse af leegemidler til
den centrale cirkulation.

Padiatrisk population

Den anbefalede intravengse eller intraossgse dosis adrenalin hos bgrn er 10 mikrogram/kg. Afhaengigt af vaegt kan sddanne doser muligvis indgives under
anvendelse af en 0,1 mg/ml oplgsning (dvs. en 1:10 ml fortynding af ampullens indhold).

Efterfolgende doser adrenalin kan gives hver 3-5 min.

Den maksimale enkeltdosis er 1 mg.

Bortskaffelse
Eventuelt ubrugt legemiddel eller affaldsmateriale bar bortskaffes i overensstemmelse med lokale krav.

Overdosis

Tegn
Overdosis af Adrenalin 2care4 fgrer til rastleshed, forvirring, bleghed, takykardi, bradykardi, hjertearytmi og hjertestop.

Behandling

Behandlingen er primeert symptomatisk og stgttende. Hurtig injektion af et hurtigtvirkende alfa-adrenoceptorblokerende middel, sdsom phentolamin
efterfulgt af en betablokker, sdsom propranolol, er blevet forsegt at modvirke adrenalins pressor og arytmogene virkninger. En hurtigtvirkende vasodilator,
sasom glyceryl trinitrat, er ogsa blevet anvendt.



