ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Adrenalin Aguettant 1 mg/10 ml (1:10.000) Injektionslésung in einer Fertigspritze

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Jeder Milliliter Injektionsldsung enthélt 0,1 mg Adrenalin (als Adrenalintartrat)
Jede 10-ml-Fertigspritze enthélt 1 mg Adrenalin (als Adrenalintartrat)

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung: Natrium
Jeder ml Injektionsldsung enthélt 3,54 mg, entsprechend 0,154 mmol Natrium.

Jede 10 ml Fertigspritze enthélt 35,4 mg, entsprechend 1,54 mmol Natrium.

Vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Injektionsldsung in einer Fertigspritze

Klare und farblose Losung in einer 10-ml-Fertigspritze
pH-Wert = 3,0 bis 3,4

Osmolaritit: 270 bis 300 mOsm/I

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Kardiopulmonale Reanimation

Akute Anaphylaxie bei Erwachsenen

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Intravendses Adrenalin ist nur von solchen Personen anzuwenden, die in der Anwendung und der
Titration von Vasopressoren in ihrer normalen klinischen Praxis erfahren sind.

Kardiopulmonale Reanimation:

10 ml der 1:10.000 Losung (1 mg), wiederholte intravendse oder intraossédre Verabreichung alle 3-
5 Minuten bis zur Riickkehr der spontanen Blutzirkulation.

Die endotracheale Anwendung einer Dosis von 20 bis 25 ml der 1:10.000 Losung (2 bis 2,5 mg) ist
ausschlieBlich als letzte Option zu wihlen, wenn keine andere Art der Verabreichung mdglich ist.

Bei Herzstillstand nach Herzoperationen wird Adrenalin intravends verabreicht und bis zum
Wirkungseintritt mit hochster Vorsicht in Dosen von 0,5 ml oder 1 ml der 1:10.000 Losung (50 oder
100 Mikrogramm) titriert.

Akute Anaphylaxie:




Titrierter Gebrauch von intravendsen 0,5 ml-Boli einer 1:10.000 Lésung (0,05 mg) entsprechend des
Ansprechens.

Adrenalin Aguettant 1 mg/10 ml (1:10.000) Injektionslésung in einer Fertigspritze ist fiir die
intramuskuldre Anwendung bei einer akuten Anaphylaxie nicht empfohlen.

Fiir die intramuskuldre Verabreichung ist eine 1 mg/ml (1:1000) Lésung zu verwenden.

Kinder und Jugendliche:

Dieses Arzneimittel ist nicht geeignet, um eine Dosis unter 0,5 ml zu verabreichen und wird daher bei
Neugeborenen und Kindern mit einem Korpergewicht unter 5 kg nicht intravends oder intraossir
angewendet.

Herzstillstand bei Kindern:

Intravends oder intraossar (nur iiber 5 kg): 0,1 ml/kg der 1:10.000 Losung (10 Mikrogramm/kg) bis zur
Einzelhochstdosis von 10 ml der 1:10.000 Losung (1 mg), wiederholte Verabreichung alle 3-5 Minuten
bis zur Riickkehr der spontanen Blutzirkulation.

Die endotracheale Anwendung (jedes Korpergewicht) einer Dosis von 1 ml/kg der 1:10.000 Lésung
(100 Mikrogramm/kg) bis zu einer Einzelhdchstdosis von 25 ml der 1:10.000 Losung (2,5 mg) ist
ausschlieBlich als letzte Option zu wihlen, wenn keine andere Art der Anwendung mdglich ist.

4.3. Gegenanzeigen

Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen einen sonstigen Bestandteil, wenn eine alternative
Zubereitung von Adrenalin oder ein alternativer Vasopressor verfiigbar ist.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen fiir die Anwendung

Adrenalin Aguettant 1 mg/10 ml (1:10.000) Injektionslosung in einer Fertigspritze ist fiir die
Notfallbehandlung indiziert. Nach der Verabreichung ist medizinische Uberwachung erforderlich.

Fiir die intramuskuldre Verabreichung ist eine 1 mg/ml (1:1000) Lésung zu verwenden.

Bei der Behandlung von Anaphylaxie und bei sonstigen Patienten mit einer spontanen Blutzirkulation
kann intravends verabreichtes Adrenalin zu lebensbedrohlicher Hypertonie, Tachykardie, Arrhythmien
und Myokardischédmie fithren.

Die intravendse Verabreichung von Adrenalin hat nur durch Personen zu erfolgen, die in der
Anwendung und der Titration von Vasopressoren in ihrer normalen klinischen Praxis erfahren sind. Bei
Patienten, denen Adrenalin i.v. verabreicht wird, sind zumindest kontinuierliche EKG-Uberwachungen,
Pulsoxymetrie und regelméBige Blutdruckmessungen erforderlich.

Das Risiko der Toxizitdt erhoht sich, wenn eine der folgenden Erkrankungen bereits besteht
e Schilddriiseniiberfunktion
e Hypertonie
e Strukturierte ~ Herzkrankheit, = Herzrhythmusstorungen,  starke  obstruktive
Kardiomyopathie
Koronarinsuffizienz
Phiochromozytom
Hypokalidmie
Hyperkalzamie
Stark eingeschriankte Nierenfunktion



e Zerebrovaskuldre Erkrankung, organischer Gehirnschaden oder Arteriosklerose
Patienten, die Monoaminooxidase-(MAQ)-Hemmer anwenden (siche Abschnitt 4.5)

e Patienten, die gleichzeitig Arzneimittel einnehmen, die zu additiven Wirkungen fiihren
oder das Myokard gegeniiber der Wirkung sympathomimetischer Wirkstoffe
sensibilisieren (siche Abschnitt 4.5)

Léangerer Gebrauch von Adrenalin kann wegen erhdhter Blutkonzentration von Milchséure zu schwerer
Stoffwechselazidose fiihren.

Adrenalin kann den intraokularen Druck bei Patienten mit Engwinkelglaukom erhdhen.

Adrenalin darf nur mit Vorsicht bei Patienten mit Prostatahyperplasie mit Harnstauung angewendet
werden.

Adrenalin kann Hyperglykdmie hervorrufen oder verschlechtern, die Blutglukose muss iiberwacht
werden, besonders bei Diabetespatienten.

Adrenalin darf bei dlteren Patienten nur mit Vorsicht angewendet werden.
Adrenalin darf in der zweiten Phase der Wehen nicht angewendet werden (siche Abschnitt 4.6).

Dieses Arzneimittel enthélt 35,4 mg Natrium pro Fertigspritze, entsprechend 1,77% der von der WHO
fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen tiglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung von 2 g.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Fliichtige halogenhaltige Anésthetika: schwere ventrikulire Arrhythmie (gesteigerte kardiale
Erregbarkeit).

Imipramin-Antidepressiva: paroxysmale Hypertonie mit mdglicher Arrhythmie (Hemmung der
Aufnahme von Sympathomimetika in sympathische Fasern).

Serotonerg und adrenerg wirkende Antidepressiva: paroxysmale Hypertonie mit moglicher
Arrhythmie (Hemmung der Aufnahme von Sympathomimetika in sympathische Fasern).

Sympathomimetika: begleitende Verabreichung anderer Sympathomimetika kann die Toxizitét
aufgrund moglicher additiver Wirkungen erh6hen.

Nicht-selektive MAO-Hemmer: Verstirkung der Pressorwirkung des Adrenalins, die im Allgemeinen
nur maBig ist.

Selektive MAO-A-Inhibitoren, Linezolid (durch Extrapolation von nicht-selektiven MAO-
Hemmern): Risiko der Steigerung der blutdrucksteigernden Wirkung.

Alpha-adrenerge Blocker: Alpha-Blocker wirken der vasokonstriktiven und hypertonischen Wirkung
des Adrenalins entgegen, wodurch sie das Risiko einer Hypotonie und Tachykardie erhéhen.

Beta-adrenerge Blocker: Schwere Hypertonie und reflektorische Bradykardie konnen bei nicht
kardioselektiven Betablockern auftreten. Betablocker, besonders nicht kardioselektive Wirkstoffe,
wirken auch der kardialen und bronchienerweiternden Wirkung des Adrenalins entgegen.



Insulin oder orale hypoglykidmische Wirkstoffe: Adrenalin-bedingte Hyperglykdmie kann zum
Verlust der Blutzuckerkontrolle bei Diabetespatienten fithren, die mit Insulin oder oralen
hypoglykdmischen Wirkstoffen behandelt werden.

4.6 Fertilitit, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft:

Eine teratogene Wirkung wurde bei Tierversuchen nachgewiesen.

Adrenalin darf wihrend der Schwangerschaft nur angewendet werden, wenn der potenzielle Nutzen die
moglichen Risiken fiir den Fotus tibersteigt. Bei Anwendung in der Schwangerschaft kann Adrenalin
beim Fotus Anoxie hervorrufen.

Adrenalin hemmt gewohnlich spontane oder oxytocinbedingte Kontraktionen des schwangeren
menschlichen Uterus und kann die zweite Phase der Wehen hinauszogern. Bei Dosierungen, die fiir die
Reduzierung von Wehen ausreichend sind, kann Adrenalin {iber einen ldngeren Zeitraum Uterusatonie
mit Blutungen hervorrufen. Aus diesem Grund darf parenterales Adrenalin in der zweiten Phase der
Wehen nicht angewendet werden.

Stillzeit:

Adrenalin wird in die Muttermilch ausgeschieden. Miitter, die Adrenalin erhalten, miissen das Stillen
vermeiden.

Fertilitét:
Es sind keine Informationen zu Auswirkungen von Adrenalin auf die Fertilitdt verfiigbar.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Trifft unter normalen Anwendungsbedingungen nicht zu.

4.8 Nebenwirkungen

Stoffwechsel- und Erndhrungsstorungen:
Haufigkeit nicht bekannt: Hyperglykémie, Hypokalidmie, Stoffwechselazidose.

Psychiatrische Erkrankungen:
Haufigkeit nicht bekannt: Angstzustinde, Nervositét, Angst, Halluzinationen.

Erkrankungen des Nervensystems:
Haufigkeit nicht bekannt: Kopfschmerzen, Zittern, Schwindelgefiihl, Synkope.

Augenerkrankungen:
Haufigkeit nicht bekannt: Mydriasis.

Herzerkrankungen:

Héaufigkeit nicht bekannt: Herzklopfen, Tachykardie. Takotsubo kardiomyopathie (Stress-
Kardiomyopathie) kann auftreten. In hoheren Dosen oder bei Patienten, die empfindlich auf Adrenalin
reagieren: Herzrhythmusstorung (Sinustachykardie, Herzkammerflimmern/Herzstillstand), akute
Angina pectoris-Anfille und Risiko eines akuten Herzinfarkts.

Gefafserkrankungen:



Haufigkeit nicht bekannt: Blédsse, Kélte der Extremitéten. In hohen Dosierungen oder bei Patienten, die
empfindlich auf Adrenalin reagieren: Hypertonie (mit Risiko von Gehirnblutung), Vasokonstriktion
(zum Beispiel kutan, in den Extremitdten oder Nieren).

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums:
Haufigkeit nicht bekannt: Dyspnoe.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts:
Haufigkeit nicht bekannt: Ubelkeit, Erbrechen.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort:

Haufigkeit nicht bekannt: Schwitzen, Schwiche.

Wiederholte lokale Injektionen konnen Nekrose an den Injektionsstellen als Resultat eines
GefaBverschlusses verursachen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grofler Wichtigkeit. Sie
ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des Arzneimittels.
Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung iiber
das
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anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Eine Uberdosierung oder unbeabsichtigte intravendse Anwendung von Adrenalin kann zu schwerer
Hypertonie fithren. Hieraus konnen potenziell lebensbedrohliche Hirnschldge, Herzinfarkte oder
Schlaganfille resultieren (Hirnblutungen, Dysrhythmien, wie passagere Bradykardie, gefolgt von
Tachykardie, die zu Arrhythmie, Myokardnekrose, akutem Lungenddem, Niereninsuffizienz fithren
konnen).

Der Wirkung von Adrenalin kann, in Abhingigkeit vom Zustand des Patienten, entgegengewirkt
werden, indem ein schnell wirkender Vasodilator, ein schnell wirkender Alpha-Adrenorezeptor-Blocker
(z. B. Phentolamin) oder ein Beta-Adrenorezeptor-Blocker (z. B. Propranolol) verabreicht wird.
Aufgrund der kurzen Halbwertszeit von Adrenalin ist eine Behandlung mit solchen Medikamenten
jedoch eventuell nicht erforderlich. Im Falle einer verldngerten hypotensiven Reaktion kann die
Verabreichung eines weiteren vasopressorischen Wirkstoffs wie Noradrenalin notwendig sein.

PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: adrenerge und dopaminerge Mittel, Adrenalin

ATC-Code: C01 CA 24

Adrenalin ist ein direkt wirkender sympathomimetischer Wirkstoff, der sowohl auf a- als auch auf

B-Adrenorezeptoren wirkt. Es besitzt eine ausgeprigtere Wirkung auf B- als auf a-Adrenorezeptoren,
obwohl die a-Wirkung bei hohen Dosierungen iiberwiegt.


http://www.basg.gv.at/

Die Wirkungen von Adrenalin umfassen eine erhohte Frequenz und Stirke von Herzkontraktionen,
kutaner Vasokonstriktion und Bronchodilatation. Bei hoheren Dosen fiihrt die Stimulierung der
peripheren a-Rezeptoren zu einem Anstieg des peripheren Widerstands und des Blutdrucks.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Pharmakologisch aktive Adrenalinkonzentrationen werden nach oraler Verabreichung nicht erreicht, da
Adrenalin schnell oxidiert und in der Magen-Darm-Schleimhaut und der Leber konjugiert wird. Die
Absorption vom subkutanen Gewebe verlduft aufgrund lokaler Vasokonstriktion langsam; die Wirkung
wird innerhalb von 5 Minuten erzielt. Die Absorption verlduft nach intramuskuldrer Injektion schneller
als nach subkutaner Injektion.

Adrenalin wird schnell in das Herz, die Milz, verschiedene Driisengewebe und adrenerge Nerven
abgegeben. Es durchdringt leicht die Plazenta und ist zu ungefihr 50 % an Plasmaproteine gebunden.

Adrenalin wird im Koérper schnell inaktiviert, zumeist in der Leber durch die Enzyme Catechol-O-
Methyltransferase (COMT) und Monoaminooxidase (MAO). Der groBte Teil einer Adrenalindosis wird
als Stoffwechselprodukt iiber den Urin ausgeschieden.

Nach intravendser Verabreichung betrigt die Plasmahalbwertszeit ca. 2 bis 3 Minuten.

5.3 Priklinische Daten zur Sicherheit

Neben den in anderen Abschnitten dieser Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels bereits

aufgefiihrten Informationen liegen keine weiteren fiir den verschreibenden Arzt relevanten
préklinischen Daten vor.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Natriumchlorid

Salzsdure (zur pH-Einstellung)
Natriumhydroxid (zur pH-Einstellung)
Wasser fiir Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilititen

Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Arzneimittel nicht mit anderen
Arzneimitteln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Ungeoftnet:2 Jahre.

6.4 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Aufbewahrung
Nicht iiber 25 °C lagern.

Nicht einfrieren.

In der Aluminiumverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und Sauerstoff zu schiitzen.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses



10 ml Losung in einer Polypropylen-Fertigspritze ohne Nadel, die einzeln in einer transparenten
Blisterpackung und einer Umverpackung aus Aluminium verpackt ist, die einen kleinen
sauerstoffabsorbierenden Beutel enthélt. Verfiigbar in einem Karton mit 1 oder 10 Stiick.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroB3en in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere Vorsichtsmainahmen fiir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur
Handhabung

Die Aluminiumverpackung und die Blisterpackung mit der Spritze diirfen erst unmittelbar vor der
Verabreichung gedffnet werden.
Nach dem Offnen der Verpackung ist das Produkt sofort zu verbrauchen.

Die dulere Oberflache der Spritze und deren Inhalt sind steril, solange die Blisterpackung ungedftnet
und unbeschadigt ist.

Halten Sie das folgende Protokoll strikt ein.

Die Fertigspritze ist nur fiir die Anwendung bei einem einzelnen Patienten bestimmt. Die Spritze nach
der Anwendung entsorgen. Nicht wiederverwenden.

Das Arzneimittel vor der Verabreichung visuell auf Partikel und Verfarbung tiberpriifen. Nur klare,
farblose Losung, die frei von Partikeln oder Niederschlégen ist, verwenden.

Das Arzneimittel nicht verwenden, wenn die Umverpackung oder Blisterpackung gedffnet worden ist
oder der Sicherheitsverschluss der Spritze (Kunststoffabdeckung an der Basis der Endkappe)
beschadigt ist.

1) Die Aluminiumverpackung nur mit den Hénden mittels der Einkerbung(en) aufreifien.
Keine scharfen Instrumente zum Offnen der Verpackung verwenden.

2) Die Fertigspritze aus der sterilen Blisterpackung entnehmen.



3) Aufden Spritzenkolben driicken, um den Stopfen zu 16sen. Der
Sterilisationsprozess kann ein Kleben des Stopfens auf dem
Spritzenkorper verursacht haben.

4) Die Endkappe drehen, um den Verschluss aufzubrechen. Den
freiliegenden Luer-Lock-Anschluss nicht beriihren, um eine
Kontamination zu vermeiden.

5)  Uberpriifen, ob der Verschluss der Spritze vollstindig entfernt
wurde. Andernfalls die Kappe wieder aufsetzen und erneut
drehen.

6) Die Luft mit einem leichten Druck auf den Kolben entfernen.

7 Die Spritze mit dem Gefillzugang oder mit der Kaniile verbinden.
Den Kolben herunterdriicken, um die erforderliche Menge zu injizieren.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen
zu beseitigen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Laboratoire Aguettant

1 rue Alexander Fleming
69007 LYON
FRANKREICH

Mitvertrieb:

AGUETTANT Deutschland GmbH
Hans-Bockler-Str. 24

40764 LANGENFELD
DEUTSCHLAND



8. ZULASSUNGSNUMMER

Z.Nr.:136724

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 06/04/2016
Datum der letzten Verldngerung der Zulassung: 23/11/2020

10. STAND DER INFORMATION
11/2020
REZEPTPFLICHT/APOTHEKENPFLICHT

Rezept- und apothekenpflichtig.



