KISA URUN BILGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
ADRENALIN 0,25 mg/1 ml enjeksiyonluk ¢dzelti

Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM
Her 1 mL’lik ampul;

Etkin madde: 0,25 mg adrenalin (0,25 mg adrenalin baz + %10 eksez doza ekivalan miktarda

0,495 mg adrenalin bitartarat)

Yardimeir maddeler: 8,60 mg sodyum kloriir, 0,1 mg sodyum metabisiilfit igerir.

Yardimci1 maddeler i¢in 6.1.”e bakiniz.

3. FARMASOTIiK FORM

Ampul (Intramiiskiiler, intravendz, intrakardiyak, intratrakeal veya subkiitan).

Steril, berrak, renksiz ¢ozelti.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar
ADRENALIN asagidaki durumlarda endikedir:
e Kalp durmasi ve kardiyopulmoner reanimasyon

Suni solunum, acik veya kapali kalp kompresyonu fayda vermezse damardan sodyum
bikarbonat verildikten sonra ADRENALIN intravendz, intrakardiyak veya endotrakeal

yolla verilebilir.

e Anafilaktik sok ve akut alerjik reaksiyonlar

Anjiyoddem, ila¢ ve serum reaksiyonlari, bocek sokmalar1 ve diger alerjenlere karsi
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histaminin fizyolojik antagonisti olarak kullanilir. Sok varsa deri altindan verilmez. Ayrica

soktaki hastaya intravenoz olarak H1 reseptor antagonisti (klorfeniramin) de verilmelidir.
Akut astim ataklarinda ve bronkospazm Subkiitan olarak verilir.

e  Deri ve mukozalarda kapiller (ylizeysel) kanamalari

durdurma Cozelti seklinde lokal olarak verilir.
e Lokal anesteziklerin etki siiresini uzatma

Dis hekimleri tarafindan vazokonstriiktor olarak ilave edilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:
Bronkospazm ve hipersensitivite reaksiyonlari durumlarinda dozaj:
Akut anafilaksi, agir astim ve alerjik reaksiyonlarda biiyiikler i¢in mutat baslangi¢c dozu 0,1-

0,5 mg (0,4-2 mL) ADRENALIN olup, subkiitan veya intramiiskiiler yolla verilir. Alerji
nedeni deri altina veya kas icine yapilan bir ilag ise absorbsiyonu geciktirmek ve azaltmak
icin ADRENALIN enjeksiyonu ayn1 yerlere yapilabilir. ADRENALIN’in baslangi¢ dozlari
kiiciik olmalidir, gerekirse bunlar arttirilabilir. Ancak bir defada verilen doz 1 mg’1

geememelidir.

Anafilaktik sokta subkiitan dozlar 10-15 dakikalik araliklarla tekrarlanabilir. Agir astim
krizlerinde ise subkiitan dozlar hastanin cevabina gore 20 dakika ile 4 saat araliklarla

tekrarlanabilir.

Kronik obstriiktif akciger hastaliginda 0,3 mg (1,2 mL) adrenalin 20 dakika ara ile 3 kez

verilir ve her 2 saatte bir bu sema tekrarlanabilir.

Agir anafilaktik sokta ilacin dolasima girmesini saglamak i¢in intravendz yol
kullanilmalidir.  Bunun igin 0,1-0,2 mg (0,4-0,8 mL) ADRENALIN 8-10 kisim
enjeksiyonluk su ile diliie edilir ve yavas olarak intravendz enjeksiyonla verilir. Gerekiyorsa

bu her 5-15 dakikada bir tekrarlanabilir.

Kalp durmasi durumunda dozaj:

Biiyiiklerde kalp reanimasyonu icin 0,5-1 mg (2-4 mL) ADRENALIN diliie edilerek

intravendz veya intrakardiyak yolla enjekte edilir.

Kalp masajin1 engellememek iginintravenéz yol tercih edilir. 1-2 mg (4-8 mL)
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ADRENALIN 10 mL steril distile suya katilarak endotrakeal tiip aracilif1yla trakeaya instile
edilir ya da ilk intravendz enjeksiyondan sonra 0,3 mg (1,2 mL) ADRENALIN subkiitan

olarak yapilir veya intravendz infiizyon seklinde 1-4 pg/dk hiziyla verilir.

Diger uygulama sekilleri ve dozajlart:

Lokal hemostatik olarak 1:50.000 (% 0,002) - 1:1.000 (% 0,1) konsantrasyonunda adrenalin
cozeltileri 1slak pansuman veya sprey seklinde deri, mukoza ve doku yiizeylerine uygulanir.
Adrenalin lokal anestezik ¢ozeltilere 1:500.000-1:50.000 oraninda katilir. En sik kullanilan
konsantrasyon 1:200.000’dir.

Uygulama sekli:

ADRENALIN tercihen subkiitan olarak enjekte edilir. Kas icine de yapilabilir, ancak
gluteus kaslar1 kullanilmamalidir (Bu bolge derisinde anaerob mikroorganizmalar kolonize
olabilir ve.. ADRENALIN’in vazokonstriiktor etkisi hipoksiye neden olarak Clostridium

welchii enfeksiyonunun olugsmasini hizlandirabilir.).

Acil durumlarda ADRENALIN diliie edilerek ¢ok yavas intravendz enjeksiyon seklinde
verilebilir. Kalp durmasi halinde diliie adrenalin ¢ozeltisi intrakardiyak enjeksiyon veya

endotrakeal instilasyonla verilebilir. Kalbe enjekte edildiginde kalp masaj1 da uygulanmalidir.

Bu sekilde ilacin koroner sirkiilasyona katilmasi saglanir. Adrenalin aerosol, vaporizor,

IPPB cihazina oral inhalasyon seklinde verilebilir.

Bu amagla kullanilan adrenalin ¢6zeltileri daha konsantre olup bunlar1 sistemik olarak
enjekte etmekten kacinilmalidir. ADRENALIN diliie edilerek lokal olarak deri, mukoza
ve doku ylizeylerine uygulanabilir. Bunun i¢in 1slak pansuman veya sprey sekilleri

kullanilir.
Adrenalin dozu adrenalin tuzlari igindeki adrenalin miktari ile ifade edilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek yetmezligi:

Veri bulunmamaktadir.
Karaciger yetmezligi:

Veri bulunmamaktadir.

3/13



Pediyatrik popiilasyon:

Bronkospazm ve hipersensitivite reaksiyonlar1 durumlarinda dozaj:

Agir astim ve anafilaksi vakalarinda ¢ocuklara subkiitan olarak 0,01 mg/kg (0,04 mL/kg)
veya 0,3 mg/m” (1,2 mL/m*) ADRENALIN yapilir. Bir defalik pediyatrik doz 0,5 mg

(2 mL)1 ge¢memelidir. Hastanin durumuna ve alinan cevaba goére dozlar 20 dakika ile 4

saatlik araliklarla tekrarlanabilir.

Kalp durmas1 durumunda dozaj:

Cocuklarda 0,005-0,01 mg/kg ADRENALIN intrakardiyak olarak enjekte edilir veya
0,01 mg/kg ADRENALIN intravendz olarak verilir. Bu amagla 1:10.000 konsantrasyonda

hazir ampul kullanilmalidir. Bu sekilde diliisyon hatalarindan kaginilmig olunur.

2 yasindan kiiciik c¢ocuklarda kullanilmaz. 12 yasin altindaki ¢ocuklarda acil durumlar

disinda kullanilmasi 6nerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:

Yetigkinler icin O6nerilen doz dikkatle uygulanir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Hipertansiyonda, hipertiroidide, koroner yetmezlikte, diyabette, feokromasitomada,
subaortik stenozda, hipovolemik sokta (anafilaktik sok harig), organik kalp hastaliklarinda,
aritmilerde, kalp dilatasyonunda, organik beyin hasarinda, serebrovaskiiler hastaliklarda,
dar acili glokomda, genel anestezide siklopropan veya halojenli hidrokarbon tiirevi
anestezik alanlarda, adrenaline kars1i asir1 duyarliligi olanlarda, fenotiyazinlerin neden
oldugu dolasim kollaps1 veya hipotansiyonu dnlemek amaciyla kullanimda kontrendikedir.
Ayrica lokal anesteziklerle karistirildiginda parmaklarda, kulakta, burunda ve genital

bolgelerde kullanilmamalidir.

4.4 Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri
ADRENALIN asagidaki hastaliklara sahip kisilerde dikkatli kullanilmalidur:

e hipertiroidizm, psikonevroz, feokromositoma, dar agili glokom, diabetes mellitus,

hipokalemi veya hiperkalsemi
e siddetli bobrek yetmezligi, prostat hipertrofisi veya idrara ¢ikma zorlugu

e serebrovaskiiler hastalik, organik beyin hasar1 veya damar sertligi
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e otonomik disrefleksi (hiperrefleksi), Ozellikle omurilik yaralanmasinda (6rn.

tetraplejikler)
e 5ok (anafilaktik sok disinda)

e organik kalp hastalig1 veya kardiyak dilatasyon (siddetli anjina pektoris, obstriiktif
kardiyomiyopati, hipertansiyon) ve birlikte aritmisi olan c¢ogu hasta. Koroner

yetmezlik mevcut oldugunda anginal agr tetiklenebilir.
ADRENALIN yasl hastalarda dikkatli kullanilmalidar.

ADRENALIN, dejeneratif kalp hastaligina sahip uzun siireli bronsiyal astim1 ve amfizemi
olan hastalarda ¢ok dikkatli kullanilmalidir.

ADRENALIN, halojenli hidrokarbon anesteziklerle yapilan genel anestezi sirasinda dikkatli
bir sekilde kullanilmalidir (Bkz. B6liim 4.5).

ADRENALIN dogumun ikinci asamasinda kullanilmamalidir (Bkz. Boliim 4.6).

Kazara intravaskiiler enjeksiyon, kan basincindaki ani yiikselme nedeniyle beyin kanamasina

neden olabilir.

Anafilaksinin baslangi¢ tedavisinde genellikle IM yol tercih edilir, IV yol genellikle yogun
bakim iinitesi (YBU) veya acil servis (AS) ortaminda daha uygundur.

Adrenalin IV kullanima uygun degildir. 1:10.000 (0,1 mg/mL) epinefrin enjeksiyonu mevcut
degilse IV kullanimdan 6nce 1:1000 epinefrin enjeksiyonu 1:10.000'e seyreltilmelidir.

Epinefrin enjeksiyonu i¢in IV yol son derece dikkatli sekilde ve uygun ortam kosullarinda
bilgi sahibi uzman kisiler tarafindan uygulanmalidir.Adrenalin cevabin1 degerlendirmek icin
hastay1r miimkiin olan en kisa siirede izleyiniz (nabiz, kan basinci, EKG, nabiz oksimetresi).
Tekrarlanan Adrenalin enjeksiyonlari, enjeksiyon bolgesinde vazokonstriiksiyon sonucu
nekroza neden olabilir. Ekstremitelerde, bobreklerde ve karacigerde de doku nekrozu
goriilebilir.  Doku nekrozu riskinden dolayr kalgaya intramiiskiiler adrenalin
enjeksiyonlarindan kaginilmalidir. Adrenalin uygulamasindan sonra vazokonstriksiyona bagl
olarak solgunluk olusabilir. Bu, devam eden kardiyovaskiiler bozulma veya anafilaksi olarak
yanlis yorumlanabilir ve bu nedenle adrenalin doz asimu riskini artirabilir. Bu, 6zellikle 2-3
adrenalin dozunu takiben solgun kalabilen kiigiik cocuklarda endise vericidir. Onemli 6lciide
artan kan basinci, adrenalin doz agiminin 6nemli bir gostergesidir. Adrenalin i¢in subkiitan

yol, daha az etkili oldugu i¢in anafilaksinin tedavisi i¢in 6nerilmez. Uzun siireli Adrenalin
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kullanim1 ciddi metabolik asidoz (kandaki laktik asit konsantrasyonlarinin yiikselmesi

nedeniyle), renal nekroz ve tasifilaksi ile sonuglanabilir.

Adrenalin enjeksiyonu, bazi1 duyarl kisilerde anafilaksi ve yasami tehdit eden veya daha az
siddetli astim ataklar1 dahil olmak {iizere alerjik tipte reaksiyonlara neden olabilen sodyum
metabistilfit icerir.Parenteral adrenaline'de sodyum metabisiilfit bulunmasi ve alerjik tip
reaksiyon olasiligi, ciddi alerjik reaksiyonlarin tedavisi veya diger acil durumlar i¢in endike

oldugunda ilacin kullanimina engel teskil etmemelidir.

Bu tibbi {iriin her “doz”unda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda

“sodyum icermez”

Sodyum metabisiilfit icerdiginden dolay1 nadir olarak siddetli agir1 duyarlilik reaksiyonlarina
ve bronkospazma neden olabilir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Sempatomimetik ajanlar:

Additif etkiler ve artan toksisite olasilig1 nedeniyle ADRENALIN diger sempatomimetik

ajanlarla birlikte uygulanmamalidir.
Alfa-adrenerjik ajanlar:

Adrenalinin alfa-adrenerjik etkisinin aracilik ettigi vazokonstriktor ve baskilayici etkileri,
ergot alkaloidleri veya oksitosin gibi benzer etkilere sahip ilaglarin birlikte uygulanmasiyla

artabilir.
Alfa-adrenerjik bloke edici ajanlar:

Fentolamin gibi alfa blokerler, Adrenalinin vazokonstriksiyon ve hipertansiyon etkilerini
antagonize eder. Bu etki adrenalin doz asiminda faydali olabilir (Bkz. B6liim 4.9). Adrenalin
siddetli hipertansiyon riski tasiyan guanetidin gibi adrenerjik noéron blokerlerinin

antihipertansif etkilerini spesifik olarak tersine cevirir.
Beta-adrenerjik bloke edici ajanlar:

Propranolol gibi kardiyoselektif olmayan beta-bloke edici ajanlarla, alfa aracili
vazokonstriksiyona bagli olarak siddetli hipertansiyon ve refleks bradikardi meydana

gelebilir.

Beta-blokerler, 6zellikle kardiyoselektif olmayan ajanlar ayrica adrenalinin kardiyak ve

bronkodilator etkilerini antagonize eder.
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Kardiyoselektif olmayan beta-blokorler alan siddetli anafilaksisi olan hastalar adrenalin

tedavisine yanit vermeyebilir.
Genel anestezikler:

Kardiyak irritabiliteyi artiran ve miyokardiyumu Adrenaline karst duyarl hale getiriyor gibi
goriinen halojenli hidrokarbon genel anestezikleri alan hastalardka ADRENALIN
uygulanmasi, ventrikiiler erken kasilmalar, tasikardi veya fibrilasyon dahil olmak iizere

aritmilere neden olabilir (Bkz. Boliim 4.4).
Antihipertansif ajanlar:

Adrenalin, guanetidin gibi adrenerjik ndron blokerlerinin antihipertansif etkilerini siddetli

hipertansiyon riskiyle spesifik olarak tersine gevirir.

Adrenalin kan basincini arttirir ve antihipertansif ilaglarin etkilerini antagonize edebilir.

Antidepresan ajanlar:

Imipramin gibi trisiklik antidepresanlar, dogrudan etkili sempatomimetik ajanlarin geri
alimmi engeller ve adrenalinin etkisini artirarak hipertansiyon ve kardiyak aritmi geligme
riskini artirabilir. Bir monoamin oksidaz(MAO) inhibitorii ile eszamanli kullanimi veya
Adrenalin uygulanmasi sonrasi iki hafta icinde MAO inhibitorii kullanimi, yan etki riskini

artirir.
Fenotiyazinler:
Fenotiyazinler alfa-adrenerjik reseptorleri bloke eder (yukariya bkz).

ADRENALIN, fenotiyazinlerin neden oldugu dolasim kollaps1 veya hipotansiyonu 6nlemek
icin kullanilmamalidir; ADRENALIN’in baskilayici etkilerinin tersine cevrilmesi, kan

basincinin daha da diismesine neden olabilir.
Diger ilaglar:

ADRENALIN, kalbi aritmilere kars1 duyarli hale getirebilecek yiiksek dozda baska ilaglar
(6rn. kardiyak glikozidler) alan hastalarda kullanilmamalidir. Baz1 antihistaminikler (6rn.
difenhidramin) ve tiroid hormonlari, Adrenalinin 6zellikle kalp ritmi ve hiz1 {lizerindeki
etkilerini artirabilir. Adrenalin, levodopanin kardiyak yan etki riskini artirir. Entakapon
kullanimi, adrenalinin kronotropik ve aritmojenik etkilerini gii¢lendirebilir. ADRENALIN
Oksiiriik ve soguk algmhig ilaclar1 ile etkilesime girebileceginden dolay1 dikkatli

kullanilmalidir.

Hipokalemi:
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Adrenalinin hipokalemik etkisi, kortikosteroidler, potasyum atilimin1 artirandiiiretikler,

aminofilin ve teofilin gibi potasyum kaybina neden olan diger ilaglar tarafindanartirilabilir.
Hiperglisemi:

Adrenalin kaynakli hiperglisemi, insiilin veya oral hipoglisemik ajanlarla tedavi edilen

diyabetik hastalarda kan sekeri kontroliiniin saglanamamasina neden olabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:

Veri bulunmamaktadir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
ADRENALIN’in gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.
Hayvanlar {izerinde yapilan caligmalar gebelik ve/veya embriyonal/fetal gelisim ve/veya
dogum ve/veya dogum sonrast gelisim lizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (Bkz.

Boliim 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik donemi
Adrenalin plasentaya geger.

Konjenital anomalilerde hafif bir artis olduguna dair baz1 kanitlar mevcuttur. Adrenalin
enjeksiyonu fetiiste anoksiye, fetal tagikardiye, kardiyak diizensizliklere, ekstrasistollere ve

daha ytiksek kalp seslerine neden olabilir.

Adrenalin genellikle gebe rahmindeki spontan veya oksitosin kaynakli kasilmalari inhibe eder
ve dogumun ikinci asamasini geciktirebilir. Uterus kasilmalarin1 azaltmak i¢in yeterli dozda
ilag, hemoraji ile birlikte uterin atoni sliresinin uzamasina neden olabilir. Bu nedenle dogumun

ikinci evresinde parenteral Adrenalin kullanilmamalidir.

Adrenalin gebelik sirasinda yalnizca potansiyel yararlari fetiis iizerindeki olasi risklerine agir

bastyorsa kullanilmalidir.
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Laktasyon donemi

Adrenalin anne siitiine gecer. Adrenalin enjeksiyonu yapilan annelerde emzirmeden

kaginilmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Veri bulunmamaktadir.

4.7 Arac¢ ve makine kullanimm iizerindeki etkiler

Hastalarin ara¢ ve makine kullanma yetenegi, anafilaktik reaksiyondan ve ayrica
ADRENALIN’e olas1 advers reaksiyonlardan etkilenebilir.

4.8 Istenmeyen etkiler

Adrenalinin yan etkileri esas olarak hem alfa hem de beta adrenerjik reseptorlerin
uyarilmasiyla ilgilidir. Istenmeyen etkilerin ortaya ¢ikmasi, her bir hastanin duyarliligina ve

ilgili doza baghdir.

Bagisiklik sistemi hastahiklari:

Anafilaksi, muhtemelen siddetli bronkospazm ile birlikte (Bkz. Boliim 4.4).
Metabolizma ve beslenme hastahklari:

Hipokalemi, metabolik asidoz (bkz. B6liim 4.4).

Diisiik dozlarda bile insiilin sekresyonunun inhibisyonu ve hiperglisemi, glukoneogenez,

glikoliz, lipoliz ve ketogenez.

Psikiyatrik hastaliklar:

Psikotik durumlar, kaygi, korku, konfiizyon, sinirlilik, uykusuzluk, huzursuzluk
Sinir sistemi hastahklar::

Bas agrisi, bag donmesi, tremor

Parkinson Sendromlu hastalarda ADRENALIN rijidite ve tremoru artirir.

Olagan dozlarda ADRENALIN‘in subkiitan oalrak uygulanmasindan sonra bile hipertansiyon

kaynakl1 subaraknoid kanama ve hemipleji meydana gelmistir.
Kardiyak hastaliklar:

Kalp ritmi ve hizindaki bozukluklar carpinti ve tasikardi ile sonuclanabilir. ADRENALIN,

ozellikle organik kalp hastalig1 olan veya kalbi aritmilere karsi duyarli hale getiren bagka
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ilaclar alan hastalarda, fibrilasyon dahil potansiyel olarak oliimciil ventrikiiler aritmilere
neden olabilir. Miyokardiyal iskemi ve miyokard enfarktiisii bildirilmistir. ADRENALIN,
normal deneklerde tiim derivasyonlarda T-Dalga amplitiidiinde azalma dahil olmak {izere
E.C.G degisikliklerine neden olur. Nadir durumlarda, adrenalin ile tedavi edilen hastalarda

stres kardiyomiyopatisi goriilmiistiir.
Vaskiiler hastaliklar:
Hipertansiyon (beyin kanamasi riski olan).

Diisiik dozlarda ADRENALIN uygulanmasindan sonra bile ekstremitelerde sogukluk

meydana gelebilir.

Bagirsak nekrozu

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklar:

Nefes darligi.

Asir1 dozlardan sonra veya asir1 hassasiyette akciger 6demi olusabilir.
Gastrointestinal hastaliklar:

Agiz kurulugu, istah azalmasi, mide bulantisi, kusma, hipersalivasyon.
Bobrek ve idrar yolu hastahklar:

Idrar yapamama, {iriner retansiyon

Genel bozukluklar ve uygulama boélgesine iliskin hastaliklar:
Terleme, halsizlik, solgunluk.

Tekrarlanan ADRENALIN enjeksiyonlari, enjeksiyon bolgesinde vazokonstriiksiyon sonucu
nekroza neden olabilir. Ekstremitelerde, bobreklerde ve karacigerde de doku nekrozu

olusabilir.

Siupheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin stirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-

posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9 Doz asim ve tedavisi
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Semptomlar: ADRENALIN'in olagan intramiiskiiler subkiitan dozlarmin doz asimi veya
yanliglikla intraven6z uygulamasindan sonra, sistolik ve diyastolik kan basinci hizlayiikselir;
eszamanli olarak vendz basing da yiikselir. Ozellikle yasl hastalarda serebrovaskiiler hemoraji
veya diger hemorajiler ve hemipleji meydana gelebilir. Pulmoner r 6ddem meydana gelebilir.
Adrenalin doz asimi, gegici bradikardiye ve ardindan tagikardiye neden olur ve potansiyel
olarak oliimle sonuclanabilecek kardiyak aritmilere neden olabilir. Bobrek yetmezligi,

metabolik asidoz ve soguk beyaz deri de goriilebilir.

Tedavi: Adrenalin viicutta hizla etkisiz hale geldiginden, akut toksisitenin tedavisi esas olarak
destekleyicidir. Adrenalinin baskilayici etkileri, 5-10 mg fentolamin mesilat gibi hizli etkili
bir alfa-adrenoreseptor bloke edici ajanin hemen intravendz enjeksiyonu ve ardindan 2,5-5
mg propranolol gibi bir beta-adrenoreseptor bloke edici ajan ile giderilebilir. Aritmiler

olusursa propranolol enjeksiyonu ile giderilebilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik o6zellikler

Farmakoterapotik grup: Adrenerjik ve dopaminerjik ilaglar

ATC kodu: CO1CA24

Adrenalin, efor veya strese yanit olarak adrenal medulla tarafindan salgilanan dogal olarak
olusan bir katekolamindir. Hem alfa hem de beta adrenerjik reseptorlerin giiglii bir uyaricisi
olan sempatomimetik bir amindir ve bu nedenle hedef organlar tizerindeki etkileri karmagiktir.
Alerjilere, egzersize bagh veya idiyopatik anafilaksiye kars1 asir1 duyarlilik reaksiyonlarinin
hizli bir sekilde giderilmesi i¢in kullanilir. Adrenalin, alfa-adrenerjik stimiilasyon yoluyla
gliclii bir vazokonstriktor etkiye sahiptir. Bu aktivite, anafilaktik sokta ana farmakolojik
Ozellikler olan intravaskiiler sivi kaybina ve ardindan gelen hipotansiyona yol agan
vazodilatasyona ve artmis vaskiiler gecirgenlige kars1 koyar. ADRENALIN, bronsiyal beta-
adrenerjik reseptdrleri uyarir ve giiglii bir bronkodilator etkiye sahiptir. ADRENALIN ayrica

anafilaksi ile iliskili kasinti, lirtiker ve anjiyoddemi hafifletir.

5.2 FarmakoKkinetik ozellikler
Genel Ozellikler
Emilim;:
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Intramiiskiiler enjeksiyondan yaklasik 5-10 dakika sonra ortaya ¢ikan maksimum emilim ile
adrenaline yanitta bireyler arasinda biiyiik bir degiskenlik vardir. Intramiiskiiler bdlgeden

emilimi subkiitan bolgeye gore daha hizli ve giivenilirdir.

Dagilim:

Veri bulunmamaktadir

Biyotransformasyon:

Adrenalin viicutta, ¢ogunlukla karacigerde katekol-O-metiltransferaz (COMT) ve monoamin
oksidaz (MAO) enzimleri tarafindan hizlainaktive edilir.

Eliminasyon:

Adrenalin idrarda metabolit olarak atilir. Plazma yar1 6mrii yaklasik 2-3 dakikadir. Bununla
birlikte, subkiitan veya intramiiskiiler enjeksiyonla verildiginde, lokal vazokonstriksiyon

emilimi geciktirebilir, bdylece etkiler yar1 démriin gosterdiginden daha uzun siirebilir.

Dogrusallik/ dogrusal olmayan durum:

Veri bulunmamaktadir.
5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Kisa Uriin Bilgisinde yer alan veriler disinda veri bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLiKLER
6.1 Yardimc1 maddelerin listesi
Sodyum klortir

Sodyum metabisiilfit

Enjeksiyonluk su

6.2 Geg¢imsizlikler
Gegerli degildir.

6.3 Raf omrii
36 ay.

6.4 Saklamaya yonelik ozel tedbirler
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25°C’nin altindaki oda sicakliginda, 1siktan koruyarak saklanmalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
Tip 1 amber renkli cam ampullerde 1 mL’lik 10 ampul i¢eren karton kutu ve 100 ampul

iceren karton ambalaj.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamuis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y&netmeligi” ve

“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Drogsan Ilaglar1 San. ve Tic.
A.S. Oguzlar Mah. 1370. sok.
7/3 06520 Balgat-ANKARA

8. RUHSAT NUMARASI
164/34

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
[1k ruhsat tarihi: 04.05.1993
Ruhsat yenileme tarihi: 01.05.2001

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
o
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