Gebrauchsinformation: Information flir Anwender

Adrenalin Ethypharm 1 mg/ml (1:1000) Injektionsldsung

Epinephrin (Adrenalin)

Aufgrund lhrer Erkrankung kénnen Sie diese Packungsbeilage moglicherweise nicht lesen,
bevor Ihnen Adrenalin Ethypharm 1 mg/ml (1:1000) Injektionsldsung gegeben wird.

. Das Merkblatt wird fur Sie aufbewahrt, da Sie es eventuell spéter lesen mdchten.

. Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal.

. Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das

medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage aufgefiihrt sind. Siehe Abschnitt 4.

Was steht in dieser Packungsbeilage:

1. Was ist Adrenalin Ethypharm 1 mg/ml (1:1000) Injektionsldsung und woftr wird sie
angewendet?

Was Sie vor dem Adrenalin Ethypharm 1 mg/ml (1:1000) Injektionslésung wissen missen
wird gegeben

Wie wird Adrenalin Ethypharm 1 mg/ml (1:1000) Injektionsldsung gegeben?

Mdgliche Nebenwirkungen

Wie ist Adrenalin Ethypharm 1 mg/ml (1:1000) Injektionsldsung aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

N

S

1. Was ist Adrenalin Ethypharm 1 mg/ml (1:1000) Injektionsldsung und wofir wird sie
angewendet?

Adrenalin (Epinephrin) gehort zu einer Klasse von Medikamenten, die als sympathomimetische
Arzneimittel bezeichnet werden.

Adrenalin-Injektionen kdnnen fiir die Notfalloehandlung schwerer allergischer Reaktionen eingesetzt
werden.
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Adrenalin Ethypharm 1 mg/ml (1:1000)

Injektionslésung beachten?

Sie sollten Adrenalin Ethypharm 1 mg/ml (1:1000) Injektionsldsung nicht erhalten, wenn Sie:

. allergisch (iberempfindlich) gegen Adrenalin oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
. Adrenalin-Injektionen sollten nicht an Stellen wie Fingern, Zehen, Ohren, Nase, Genitalien

oder Gesal angewendet werden, da die Blutversorgung dieser Bereiche beeintrachtigt werden
koénnte.



Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit IThrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Ihnen

Adrenalin Ethypharm gegeben wird, wenn Sie:

o alter sind

° an Herzproblemen leiden, insbesondere wenn es die Herzfrequenz betrifft oder wenn Sie
Schmerzen in der Brust haben

. Probleme mit Ihrem Gehirn haben, z. Schlaganfall, Hirnschaden oder Erkrankungen der
Blutgefale

° eine Uberaktive Schilddruse, Diabetesmellitus oder ein Glaukom (hoher Augeninnendruck)

haben

ein Phaochromozytom (Tumor der Nebenniere) haben.

niedrige Kaliumspiegel im Blut oder hohe Kalziumspiegel im Blut haben

einen Prostatatumor oder eine Nierenerkrankung haben

sich in einem Schockzustand befinden oder viel Blut verloren haben

im Rahmen einer Operation eine Vollnarkose erhalten

an hohem Blutdruck leiden

Arteriosklerose haben, d.h. eine Verengung und Verhéartung der BlutgefaBe des Kérpers (lhr

Arzt wird Sie darauf hinweisen).

Wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie oder lhr Kind zutrifft, informieren Sie bitte lhren Arzt,
bevor Sie dieses Arzneimittel erhalten.

Andere Arzneimittel und Adrenalin Ethypharm 1 mg/ml (1:1000) Injektionslésung

Informieren Sie Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen, einschliel3lich nicht verschreibungspflichtiger Arzneimittel.

Eine Vielzahl von Arzneimitteln kann mit Adrenalin Ethypharm Wechselwirkungen haben, wodurch

deren Wirkungen erheblich beeinflusst werden kénnen.

Zu diesen Arzneimitteln gehoren:

. Monoaminooxidase-Hemmer (MAO-Hemmer) oder trizyklische Antidepressiva wie
Imipramin, Amitriptylin, welche beide bei Depressionen angewendet werden

° Herzglykoside wie Digoxin zur Behandlung von Herzmuskelschwéche

o Guanethidin zur schnellen Blutdruckkontrolle

. Diuretika ("Wassertabletten’) wie Hydrochlorothiazid, Furosemid

o zu inhalierende Allgemeinanésthetika wie Halothan

. Arzneimittel zur Erhéhung oder Senkung des Blutdrucks, einschlieRlich Betablockern, z.
Propranolol, Atenolol, Bisoprolol, Phentolamin

° Antidiabetika wie Insulin oder blutzuckersenkende Arzneimittel zum Einnehmen (z. B.
Glipizid)

° Aminophyllin und Theophyllin (Arzneimittel, die Ihnen bei Asthma helfen zu atmen)

° Kortikosteroide (Arzneimittel zur Behandlung von entziindlichen Erkrankungen in lThrem
Korper wie etwa Asthma oder Arthritis)

. Antihistaminika (z. B. Diphenhydramin) zur Behandlung von Allergien

. Arzneimittel zur Behandlung psychischer Erkrankungen, wie Chlorpromazin, Periciazin oder
Fluphenazin

° Arzneimittel zur Behandlung einer Schilddriisenunterfunktion

. Oxytocin (zur Geburtseinleitung und zur Kontrolle der Blutung nach der Entbindung)

. jedes Husten- oder Erk&ltungsmittel (Sympathomimetika).

Wenn Sie eines dieser Arzneimittel bereits einnehmen, sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie
Adrenalin Ethypharm erhalten.



Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Adrenalin sollte wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit nur angewendet werden, wenn dies von
Ihrem Arzt als unbedingt erforderlich erachtet wird

Fahren und Maschinen bedienen
Sie sollten kein Fahrzeug fuhren oder Maschinen bedienen, wenn Sie von der Anwendung von
Adrenalin Ethypharm betroffen sind.

Adrenalin-Injektion enthalt Natriummetabisulfit und Natriumchlorid

Dieses Arzneimittel enthalt Natriummetabisulfit, das bei manchen Menschen allergische
(hypersensitive) Reaktionen hervorrufen kann, die zu Atemnot oder Kollaps fuhren kénnen. Menschen
mit Asthma oder Allergien (Uberempfindlichkeit) in der Vorgeschichte neigen haufiger zu diesen
Reaktionen. Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosis (im
Wesentlichen "natriumfrei’).

3. Wie wird Adrenalin Ethypharm 1 mg/ml (1:1000) Injektionslésung gegeben?

Ihr Arzt gibt Ihnen Adrenalin Ethypharm 1 mg/ml (1:1000) Injektion in einen Muskel (Intramuskular -
IM).

Adrenalin-Injektionen dirfen NICHT an Stellen wie Fingern, Zehen, Ohren, Nase, Genitalien oder
Gesal verabreicht werden, da die Blutversorgung dieser Bereiche beeintrachtigt werden konnte.
Wenn wiederholte Injektionen erforderlich sind, wird Ihr Arzt die Injektionsstelle wechseln.

Es wird von ausgebildetem medizinischen Fachpersonal gegeben. Ihr Arzt wird entsprechend Ihres
personlichen Zustandes und unter Berlicksichtigung Ihres Alters und kérperlichen Verfassung die
Dosis und Art der Anwendung auswahlen, die flr Sie am besten geeignet ist.

Erwachsene

Die Ubliche Dosis betragt 0,5 ml. Bei Bedarf kann diese Dosis mehrmals im Abstand von 5 Minuten
wiederholt werden.

Altere Patienten

Bei dlteren Patienten gibt es keine spezifischen Dosierungsschemata fiir die Adrenalin-Injektion.
Adrenalin sollte jedoch mit duRerster VVorsicht angewendet werden.

Kinder und Jugendliche

Die folgenden Dosen von Adrenalin Ethypharm werden empfohlen:

Alter Dosis
Ab 12 Jahre 0,5mg IM (0,5 ml 1 mg/ml Losung)

0,3mg IM (0,3 ml 1 mg/ml Lésung), wenn das Kind
klein oder vor der Pubertét ist)

6-12 Jahre 0,3mg IM (0,3 ml 1 mg/ml Ldsung)
6 Monate - 6 Jahre | 0,15 mg IM (0,15 ml 1 mg/ml L&sung)
unter 6 Monate 0,01 mg/kg IM (0,01 ml/kg 1 mg/ml Lésung)




Bei Bedarf kénnen diese Dosen je nach Blutdruck, Puls und Atemfunktion mehrmals im Abstand von
5 - 15 Minuten wiederholt werden.

Eine Spritze mit kleinem Volumen sollte verwendet werden.

Wenn Sie der Meinung sind, dass Sie mehr Adrenalin Ethypharm 1 mg/ml (1:1000)
Injektionslésung erhalten haben, als Sie sollten

Da dieses Arzneimittel Thnen wahrend des Krankenhausaufenthaltes verabreicht wird, ist es
unwahrscheinlich, dass Sie zu wenig oder zu viel erhalten. Informieren Sie Ihren Arzt oder das
medizinische Fachpersonal, wenn Sie Bedenken haben.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann Adrenalin Ethypharm Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Wenn bei Ihnen eine dieser Nebenwirkungen auftritt, brechen Sie die Einnahme dieses

Arzneimittels ab und informieren Sie unverziiglich einen Arzt:

o allergische Reaktionen, obwohl schwere allergische Reaktionen selten sind

. plétzliches Keuchen, Atemnot, Schwellungen der Augenlider, des Gesichts oder der Lippen,
Hautausschlag oder Juckreiz (insbesondere am gesamten Korper).

Andere Nebenwirkungen (Nicht bekannt: Haufigkeit kann anhand der verfiigbaren Daten nicht
geschatzt werden):

Kopfschmerzen

Schwindel

Angstgefihle oder Angstzustdnde oder Unruhe

Zittern

Schlaflosigkeit, Verwirrtheit, Reizbarkeit

ungewohnliche Stimmungslage oder Befinden

trockener Mund oder zu viel Speichel

Schwdéche oder Schwitzen

Anderungen im Schlagrhythmus und der Schlaggeschwindigkeit des Herzens
Herzklopfen (schneller oder unregelmaiger Herzschlag), Tachykardie (ungewdhnlich
schneller Herzschlag), Angina pectoris (Brustschmerzen mit unterschiedlicher Stérke)
Bluthochdruck

Kaéltegefiihl in den Armen oder Beinen

Atemnot

Appetitlosigkeit, Ubelkeit oder Erbrechen

Wiederholte Injektionen kénnen das Gewebe an der Injektionsstelle schadigen.
Schwierigkeiten beim Wasserlassen

Eine metabolische Azidose (ein Ungleichgewicht bestimmter Bestandteile in Ihrem Blut) kann
auftreten

Blutungen im Kopf

Lahmung einer Korperhélfte

erhohte Blutzuckerspiegel

Abbau von Fett im Korper

verminderte Kaliumspiegel im Blut

Lungentdem

Brustschmerzen (akute Angina pectoris)

Herzinfarkt (akuter Herzinfarkt)



. Blasses Aussehen (Blésse)
. Ohnmacht (Synkopen)
. Erweiterung der Pupille (Mydriasis)

Bei Patienten mit Parkinson-Krankheit kann Adrenalin (Epinephrin) die Steifheit und Zittern
(Tremor) erhdhen.

Nach der Anwendung dieses Arzneimittels konnen an der Stelle, an der Sie die Injektion erhalten
haben, leichte Schmerzen, leichte Blutergusse / Blutungen oder Flissigkeitsansammlungen auftreten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Gber Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzuzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. Wie ist Adrenalin Ethypharm 1 mg/ml (1:1000) Injektionsldsung aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel unzuganglich fir Kinder auf.

Ihr Arzt, Ihre Krankenschwester oder Ihr Sanitater wird vor der Verabreichung von Adrenalin
Ethypharm an Sie UGberprufen, ob das auf dem Etikett angegebene Verfallsdatum nicht tiberschritten
wurde. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Bewahren Sie die Ampulle im Umkarton auf, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen

Nicht Uber 25 °C lagern und nicht einfrieren.

Sie sollten nicht die Adrenalin Ethypharm erhalten, wenn Sie feststellen, dass sie verwendet wurde
oder Anzeichen einer sichtbaren Schadigung aufweist.

Entsorgen Sie keine Arzneimittel Giber Abwasser oder Haushaltsabfélle. Fragen Sie lhren Apotheker,
wie Sie Arzneimittel entsorgen sollen, die Sie nicht mehr verwenden. Diese MalRnahmen tragen zum
Umweltschutz bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Woas Adrenalin Ethypharm 1 mg / ml (1:1000) Injektionsldsung enthalt
Der Wirkstoff ist Epinephrin (Adrenalin) (als Epinephrinhydrogentartrat (Ph.Eur.)) 1 mg pro ml.

Die sonstigen Bestandteile sind Natriumchlorid, Natriummetabisulfit (Ph.Eur.) und Wasser fir
Injektionszwecke. Salzsaure 10 % und Natriumhydroxid kénnen zugegeben werden, um den pH-Wert
einzustellen.

Wie Adrenalin Ethypharm 1 mg/ml (1:1000) Injektionsldsung aussieht und Inhalt der Packung
Die Adrenalin Ethypharm ist eine klare, farblose Ldsung, die in einer Packung mit 10 Glasampullen
mit jeweils 0,5, 1, 2, 5 oder 10 ml geliefert wird.
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Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des EWR unter folgenden Namen zugelassen:

UK Adrenaline (Epinephrine) 1 mg/ml (1:1000) solution for Injection
FR Adrenaline Ethypharm 1 mg/ml (1:1000) solution injectable

ES Adrenalina Ethypharm 1 mg/ml (1:1000) solucidn inyectable

Fl Adrenalin Ethypharm

DE IAdrenalin Ethypharm 1 mg/ml (1:1000) Injektionslésung

DK Adrenalin Ethypharm 1 mg/ml (1:1000) injektionsveeske, oplgsning
IT IAdrenalina Ethypharm

NO /Adrenalin Ethypharm

SE Adrenalin Ethypharm 1 mg/ml (1:1000) injektionsvatska, 16sning

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im Oktober 2020.
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Die folgenden Informationen gelten nur fiir Angehorige der Gesundheitsberufe:



Vorbereitung und Handhabung
Verwenden Sie Adrenalin Ethypharm 1 mg/ml (1:1000) Injektionslésung nicht, wenn Sie eine
Verféarbung feststellen.

Wiederholte lokale Injektionen kénnen Nekrosen an der Injektionsstelle verursachen.

Die beste Stelle fir die intramuskul&re Injektion ist der anterolaterale Bereich des mittleren Drittels
des Oberschenkels. Die fiir die Injektion verwendete Nadel muss lang genug sein, um sicherzustellen,
dass das Adrenalin den Muskel erreicht.

Adrenalin-Injektionen sollten nicht in Bereichen wie Finger, Zehen, Ohren, Nase, Genitalien und
Gesal angewendet werden wegen des Risikos einer ischamischen Gewebenekrose.

Eine langere Anwendung kann zu metabolische Azidose, Nierennekrose oder Tachyphylaxie fiihren.
Adrenalin sollte nicht oder mit &ulerster Vorsicht bei Patienten angewendet werden, die mit Halothan
oder anderen halogenierten Anésthetika andsthesiert werden, da ein Risiko fir das Auftreten von

Kammerflimmern besteht.

Mischen Sie die Adrenalin-Lésung nicht mit anderen Arzneimitteln, es sei denn, die Vertraglichkeit
wurde bestatigt.

Adrenalin-Injektionen sollten wéhrend des zweiten Stadiums der Geburt nicht angewendet werden.

Eine versehentliche intravaskulare Injektion kann aufgrund des plétzlichen Blutdruckanstiegs zu einer
Hirnblutung fuhren.

Beginnen Sie sobald wie moglich mit der Uberwachung des Patienten (Herzfrequenz, Blutdruck,
EKG, Pulsoxymetrie), um die Reaktion auf Adrenalin zu beurteilen.

Inkompatibilitaten
Adrenalin / Epinephrin wird durch Oxidationsmittel und Alkalien, darunter Natriumbicarbonat,
Halogene, Nitrate, Nitrite und Salze von Eisen, Kupfer und Zink, rasch denaturiert.

Dosierung und Art der Anwendung
Adrenalin Ethypharm 1 mg/ml (1:1000) Injektionslésung ist zur intramuskularen Anwendung
bestimmt.

Geben Sie Adrenalin Ethypharm 1 mg/ml (1:1000) Injektionsldsung nicht intravends.

Die intravendse Verabreichung von Adrenalin zur Anaphylaxie erfordert die Verwendung einer
0,1 mg/ml (1:10000) Adrenalinlésung.

Die intramuskul&re Gabe wird im Allgemeinen bei der Erstbehandlung der Anaphylaxie bevorzugt.
Die intravendse Gabe ist im Allgemeinen auf der Intensivstation oder in der Notfallaufnahme besser
geeignet. Adrenalin Ethypharm 1 mg/ml (1:1000) Injektionsldsung ist nicht fur die intravendse Gabe
geeignet.

Akute Anaphylaxie

Der intramuskuldre Gabe wird fur die meisten Personen, denen zur Behandlung einer akuten
Anaphylaxie Adrenalin gegeben werden muss, bevorzugt.



Erwachsene

Fir Erwachsene betragt die ubliche Dosis 0,5 mg (0,5 ml Adrenalin 1 mg/ml (1:1000)). Bei Bedarf
kann diese Dosis je nach Blutdruck, Puls und Atemfunktion mehrmals im Abstand von 5 Minuten
wiederholt werden.

Altere Patienten:

Bei dlteren Patienten gibt es keine spezifischen Dosierungsschemata fiir die Adrenalin-Injektion.
Adrenalin sollte jedoch bei diesen Patienten mit duRerster Vorsicht angewendet werden, da diese
mdoglicherweise anfalliger fur die kardiovaskuldaren Nebenwirkungen von Adrenalin sind.

Kinder und Jugendliche:
Die folgenden Dosen Adrenalin (Epinephrin) 1 mg/ml Injektion werden empfohlen:

Alter Dosis
Ab 12 Jahre 0,5mg IM (0,5 ml 1 mg/ml L&sung)

0,3 mg IM (0,3 ml 1 mg/ml Lésung), wenn das Kind
klein oder vor der Pubertat ist)

6-12 Jahre 0,3mg IM (0,3 ml 1 mg/ml Ldsung)
6 Monate - 6 Jahre | 0,15 mg IM (0,15 ml 1 mg/ml Lésung)
unter 6 Monate 0,01 mg/kg IM (0,01 ml/kg 1 mg/ml Lésung)

Bei Bedarf kdnnen diese Dosen je nach Blutdruck, Puls und Atemfunktion mehrmals im Abstand von
5 - 15 Minuten wiederholt werden.

Eine Spritze mit kleinem Volumen sollte verwendet werden.

Entsorgung
Nicht verwendete Arzneimittel und Abfélle sind entsprechend den 6értlichen Bestimmungen zu

entsorgen.
Uberdosis

Zeichen

Die Uberdosierung von Adrenalin Ethypharm fiihrt zu schwerer Hypertonie. Als Folge kénnen
zerebrale, kardiale oder vaskulare Ereignisse auftreten, die moglicherweise zum Tod flihren kdnnen
(zerebrale Blutung, Dysrhythmien wie voriibergehende Bradykardie, gefolgt von Tachykardie, die zu
Arrhythmien, Herzmuskelnekrosen, akutem Lungenddem und Niereninsuffizienz fihren kann)

Behandlung

Die Wirkungen von Adrenalin kdnnen je nach Zustand des Patienten durch Verabreichung von schnell
wirkenden Vasodilatatoren, schnell wirkenden alpha-Adrenorezeptor-Blockern (z.B. Phentolamin)
oder Beta-Adrenorezeptor-Blockern (z.B. Propranolol) entgegengewirkt werden. Aufgrund der kurzen
Halbwertzeit von Adrenalin ist jedoch eine Behandlung mit diesen Arzneimitteln méglicherweise
nicht erforderlich. Bei langer anhaltender hypotoner Reaktion kann die VVerabreichung eines anderen
vasopressorischen Arzneimittels wie Noradrenalin erforderlich sein.



