Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

ADRENA[IN 1: 1000 iNFecTOPHARM®

1 mg/ml Injektionslésung
Wirkstoff: Epinephrinhydrogentartrat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt
wichtige Informationen.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mochten Sie diese spater nochmals lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker.

* Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich
verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist ADRENALIN 1:1000 INFECTOPHARM und
woflr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
ADRENALIN 1:1000 INFECTOPHARM beachten?

3. Wie ist ADRENALIN 1:1000 INFECTOPHARM
anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist ADRENALIN 1:1000 INFECTOPHARM
aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist ADRENALIN 1:1000
INFECTOPHARM und wofiir wird es

angewendet?

ADRENALIN 1:1000 INFECTOPHARM enthalt
Epinephrin, auch Adrenalin genannt, das als
natirlich vorkommendes sog. Stresshormon eine
Erhéhung des Blutzuckerspiegels, Steigerung des
Blutdrucks und der Pulsfrequenz, Erweiterung der

Bronchien und Pupillen bewirkt. Als Arzneimittel wird

Epinephrin zur Wiederbelebung bei Herzstillstand
und beim anaphylaktischen Schock (selten
vorkommende, schwerste, lebensbedrohliche Form
einer Allergie vom Soforttyp) eingesetzt.

Die Anwendungsgebiete von ADRENALIN

1:1000 INFECTOPHARM sind:

¢ Behandlung des Herz-Kreislauf-Stillstandes
(kardiopulmonale Reanimation)

* Behandlung akuter schwerer anaphylaktischer
Reaktionen (Schock, schwere Atemnot,
Bewusstseinstriibung)

e Gefdlverengender Zusatz zu Arzneimitteln zur
ortlichen Betdubung (Lokalandsthetika)

¢ Lokale Anwendung zur GefdRverengung (z.B.
bei Blutungen), nicht jedoch bei chirurgischen
Eingriffen am Auge oder am verletzten Ohr bzw.
vor einem chirurgischen Eingriff am Ohr.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung
von ADRENALIN 1:1000

INFECTOPHARM beachten?

ADRENALIN 1:1000 INFECTOPHARM darf

systemisch nicht angewendet werden,

* wenn Sie allergisch gegen
Epinephrinhydrogentartrat, Natriummeta-
bisulfit oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

¢ bei Bluthochdruck (Hypertonie)

* bei schwerer Schilddriiseniiberfunktion
(Thyreotoxikose)

* bei Geschwiilsten des Nebennierenmarks
oder anderer Teile des chromaffinen Gewebes
(Phdochromozytom)

¢ bei Herzkranzgefal-(Koronar-) und
Herzmuskelerkrankungen

¢ beiVerengung und Verhdrtung der Blutgefalle
(sklerotische GefaRveranderungen)

* bei VergroRerung der rechten Herzkammer
(Cor pulmonale)

 bei schweren Nierenfunktionsstérungen

 bei VergroRerung der Vorsteherdriise
(Prostataadenom) mit Restharnbildung

¢ bei anfallsweiser Herzschlagbeschleunigung
(paroxysmale Tachykardie)

¢ bei sehr schnellem unregelmaRigem Herzschlag
(hochfrequente absolute Arrhythmie)

¢ bei erhohtem Augeninnendruck
(Engwinkelglaukom).

Unter &rztlicher Verantwortung kann die Anwendung

von Epinephrin zur systemischen Notfalltherapie
sowie bei schweren anaphylaktischen Reaktionen im
Einzelfall in lebensbedrohlichen Situationen auch
bei einer der oben aufgefiihrten Gegenanzeigen
gerechtfertigt sein.

ADRENALIN 1:1000 INFECTOPHARM darf lokal

nicht angewendet werden,

* wenn Sie allergisch gegen
Epinephrinhydrogentartrat, Natriummetabisulfit
oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

* zur Injektion mit einem Lokalanésthetikum
im Endstrombereich, wie Finger- und
Zehenendglieder, Nase, Kinn, Ohrmuschel, Penis

¢ bei erhohtem Augeninnendruck
(Engwinkelglaukom)

* bei anfallsweiser Herzschlagbeschleunigung
(paroxysmale Tachykardie)

* bei sehr schnellem unregelméRigem Herzschlag
(hochfrequente absolute Arrhythmie).

ADRENALIN 1:1000 INFECTOPHARM darf nicht bei

Bronchialasthmatikern mit Sulfitiberempfindlichkeit

angewendet werden.

ADRENALIN 1:1000 INFECTOPHARM darf nicht
intraarteriell angewendet werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie ADRENALIN 1:1000 INFECTOPHARM
anwenden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von
ADRENALIN 1:1000 INFECTOPHARM ist erforderlich

 bei unausgeglichener diabetischer
Stoffwechsellage

* bei erhohten Kalzium-Blutwerten (Hyperkalzamie)

 bei erniedrigten Kalium-Blutwerten
(Hypokalidmie)

* bei Patienten mit erh6htem Sympathikotonus

¢ bei Patienten, die gleichzeitig mit Arzneimitteln
behandelt werden, die die Wahrscheinlichkeit
oder Schwere von Epinephrin-Nebenwirkungen
erhohen kénnen (siehe 2. ,,Bei Anwendung von
ADRENALIN 1:1000 INFECTOPHARM mit anderen
Arzneimitteln)

* bei Azidose (krankhafte Abnahme des pH-Werts
im Blut und damit Ansteigen des Sduregehalts).

Die Anwendung darf in diesen Féllen nur in der

niedrigsten moglichen Dosierung unter sorgféltiger

Uberwachung erfolgen.

Lokal darf ADRENALIN 1:1000 INFECTOPHARM nur
nach sorgfaltiger Abwagung von Nutzen und Risiko,
in der niedrigst-moglichen Dosierung und unter
sorgfaltiger Uberwachung angewendet werden bei:
* Bluthochdruck

e Herzrhythmusstérungen mit erhdhter

Herzschlagfolge (tachykarde Rhythmusstérungen)

e Schildrisentiberfunktion (Hyperthyreose)

¢ Phdochromozytom (seltener
katecholaminproduzierender Tumor)

 Erkrankungen der HerzkranzgefélRe oder des
Herzmuskels oder Herzinfarkt

» schwerer Arterienverkalkung (insbesondere
Arteriosklerose der Hirngefalie)

* VergroRerung des rechten Herzens (Cor
pulmonale), chronischen Lungenerkrankungen
oder Mitralklappenverengung

» schweren Nierenfunktionsstérungen

* VergroRerung der Prostata (Prostatahyperplasie)
mit Restharnbildung.

ADRENALIN 1:1000 INFECTOPHARM sollte nur

unter Abwdgung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses

zusammen mit anderen Sympathomimetika gegeben

werden (siehe 2. ,,Bei Anwendung von ADRENALIN

1:1000 INFECTOPHARM mit anderen Arzneimitteln).

Kinder

ADRENALIN 1:1000 INFECTOPHARM darf bei Kindern

und Kleinkindern nur mit besonderer Vorsicht in der
niedrigst-méglichen Dosierung unter sorgféltiger
Uberwachung angewendet werden.

Altere Menschen

ADRENALIN 1:1000 INFECTOPHARM darf bei élteren
Menschen nur mit besonderer Vorsicht in der
niedrigst-mdglichen Dosierung unter sorgféltiger
Uberwachung angewendet werden.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu
Dopingzwecken

Die Anwendung von ADRENALIN 1:1000
INFECTOPHARM kann bei Dopingkontrollen zu
positiven Ergebnissen fiihren.

Die gesundheitlichen Folgen der Anwendung
von ADRENALIN 1:1000 INFECTOPHARM als
Dopingmittel kénnen nicht abgesehen werden,
schwerwiegende Gesundheitsgeféhrdungen sind
nicht auszuschliefen.

Anwendung von ADRENALIN 1:1000
INFECTOPHARM zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet
haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Bei gleichzeitiger Gabe von Enfluran, Isofluran,
Halothan oder anderen Inhalationsnarkotika

(Narkosemittel), die das Herz gegen die Wirkung von

Katecholaminen wie Epinephrin sensibilisieren,
konnen tachykarde Herzrhythmusstérungen bis hin
zum Kammerflimmern auftreten. Wird ADRENALIN
1:1000 INFECTOPHARM in solchen Féllen als Zusatz
zu einem Lokalanésthetikum (Mittel zur 6rtlichen
Betdubung) oder zur Blutstillung eingesetzt, so sind
bestimmte Epinephrin-Héchstdosen zu beachten
(siehe Produktinformationen der Anasthetika).
Ebenso ist bei Gabe von Préparaten, die das

Herz fir Arrhythmien sensibilisieren kénnen,

wie z.B. Digitalis-Praparate, und solchen, die

zu einer Hypokalidmie fiihren kénnen, wie z.B.
Diuretika, mit einer gesteigerten Bereitschaft zu
Herzrhythmusstérungen zu rechnen.

Ein additiver Effekt tritt bei gleichzeitiger
Therapie mit anderen Sympathomimetika wie z.B.
Orciprenalin auf.

Die sympathomimetische Wirkung von Epinephrin
kann bei gleichzeitiger Gabe von Mitteln

gegen Depressionen (z.B. Hemmstoffen der
Monoaminooxidase und der Catechol-O-Methyl-
Transferase, tri- und tetrazyklischen Antidepressiva),
Levodopa, Oxytocin, Ornipressin, Carbazochrom,
Parasympatholytika (z. B. Atropin), Guanethidin,
Reserpin, Theophyllin (Asthmamittel), Levothyroxin-
Natrium (Schilddriisenhormon), einigen
Antihistaminika — wie insbesondere Chlorphenamin,
Tripelenamin und Diphenhydramin — sowie Alkohol
verstarkt werden.

Alpha-Rezeptorenblocker (z. B. Phenoxybenzamin)
und Phenothiazine kénnen die blutdrucksteigernde
Wirkung, Beta-Rezeptorenblocker die kardialen und
bronchodilatatorischen Wirkungen von Epinephrin
aufheben. Vor allem die Gabe von nichtselektiven
Beta-Rezeptorenblockern (z.B. Propranolol) kann
eine Blutdruckanstiegkrise (hypertensive Krise) mit

langsamer Herzschlagfolge (Bradykardie) bis hin zum

Herzstillstand auslosen.

Durch die Anwendung von ADRENALIN

1:1000 INFECTOPHARM kann die Wirkung von
blutzuckersenkenden Arzneimitteln (Antidiabetika)
abgeschwacht werden, da Epinephrin zu

einer Hemmung der Insulinfreisetzung in der
Bauchspeicheldrise fihren kann.

Die Gabe zusammen mit Lokalanasthetika (Mittel zur
ortlichen Betaubung) kann die lokalanasthetische
Wirkung verstarken und verlangern.

Wegen der Méglichkeit unerwiinschter
Wechselwirkungen kann es notwendig sein, auf die
Gabe von ADRENALIN 1:1000 INFECTOPHARM zu
verzichten, ADRENALIN 1:1000 INFECTOPHARM

in reduzierter Dosis einzusetzen, die Dosis der
Interaktionspartner zu verringern oder diese
(rechtzeitig!) vor Anwendung von ADRENALIN
1:1000 INFECTOPHARM abzusetzen.

Besonderer Hinweis

Natriummetabisulfit ist eine sehr reaktionsfahige
Verbindung. Es muss deshalb damit gerechnet
werden, dass mit ADRENALIN 1:1000
INFECTOPHARM zusammen verabreichtes Thiamin
(Vitamin B1) abgebaut wird.

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 hren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
In der Schwangerschaft darf Epinephrin nur

nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abwdgung, in
der niedrigst-mdglichen Dosierung und unter
sorgfaltiger Uberwachung angewendet werden.
Der Wirkstoff Epinephrin ist plazentagangig.
Wirkungen auf das ungeborene Kind (Fetus)
sind wegen der begrenzten Anwendungszeit
und der kurzen Halbwertszeit nicht bekannt
geworden. Unter Umstanden kann es jedoch

zu einer verminderten Plazentadurchblutung
kommen. Darliber hinaus gibt es Hinweise, dass
es auch zu Wehen (Uteruskontraktionen) und der
Engstellung von BlutgeféalRen der Gebarmutter
(uterine Vasokonstriktion) kommen kann. Mit
wehenhemmender Wirkung ist zu rechnen.

Stillzeit

Epinephrin geht in die Muttermilch tber. Da
Epinephrin Uber den Magen-Darm-Trakt jedoch nur

in geringem Male aufgenommen und zudem schnell

abgebaut wird, braucht nicht abgestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungs-
gemaRem Gebrauch die Sehleistung und somit das
Reaktionsvermdgen so weit verdndern, dass die Fé-

higkeit zur aktiven Teilnahme am StralRenverkehr oder

zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt wird.

ADRENALIN 1:1000 INFECTOPHARM enthalt
Natrium

Dieses Arzneimittel enthdlt weniger als 1 mmol
Natrium (23 mg) pro ml (unverdiinnte)
Injektionslésung, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei.

Zur Anwendung kommt jedoch in der Regel eine
auf das Zehnfache verdiinnte Injektionsldsung
(Verdiinnung von 1 ml ADRENALIN 1:1000
INFECTOPHARM mit 9 ml isotonischer
Natriumchlorid-Lésung).

Eine Dosiereinheit (1 ml der verdiinnten Losung)
kann deshalb bis zu 35 mg Natrium enthalten.

Dies entspricht 1,8 % der flir Erwachsene

empfohlenen maximalen taglichen Natriumaufnahme

mit der Nahrung.

3. Wie ist ADRENALIN 1:1000
INFECTOPHARM anzuwenden?

ADRENALIN 1:1000 INFECTOPHARM kann in einen
Muskel (intramuskuldr) injiziert werden. Bevor es in
eine Vene injiziert wird, muss es verdiinnt werden.

Epinephrin sollte nicht an Stellen wie Fingern, Zehen,

Ohren, Nase oder Penis injiziert werden, da die
Blutversorgung dieser Areale beeintrachtigt werden
kénnte.

Es wird von ausgebildetem medizinischem
Fachpersonal gegeben werden.

Ihr Arzt wird entsprechend lhrer personlichen
Situation und unter Beriicksichtigung lhres Alters
und kérperlichen Verfassung die Dosis und Art
der Anwendung auswahlen, die fir Sie am besten
geeignet ist.

Hinweise fiir medizinisches Fachpersonal siehe am
Ende dieser Gebrauchsinformation.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von

ADRENALIN 1:1000 INFECTOPHARM zu stark oder zu

schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von ADRENALIN
1:1000 INFECTOPHARM angewendet haben, als
Sie sollten

Die Zeichen einer Uberdosierung lassen sich
unterschiedlichen Symptomkomplexen zuordnen:

Zentrale Symptome
Angstgefiihl, Beklemmung, nervése Unruhe,

Erregyngszusténde, Zittern, Verwirrung, Reizbarkeit,
ggf. Ubelkeit und Erbrechen

Herz-Kreislauf-Symptome

Vasokonstriktion mit Hypertonie bis zu zerebralen
Blutungen und Lungenddem, blasse bis blassgraue,
kalte, schlecht durchblutete Haut, Reflexbradykardie,
Kreislaufzentralisierung, Tachykardie, Arrhythmie,
Kammerflimmern, Herzstillstand, pektangindse Be-
schwerden, Palpitationen, Atemnot, Atemlahmung,
Hypotonie mit Schwindelgefiihl, Ohnmacht

Bei Nekrosen (Gewebsuntergang) des Herzmuskels:
Zeichen einer Herzleistungsschwache und unter
Umstéanden Rhythmusstérungen.



Lokale Symptome
Zunachst weilt verfarbte Hautbezirke entlang der

Infusionsvene, spater ausgedehnte tiefgreifende
Hautnekrosen

Es sind die folgenden GegenmaRnahmen

erforderlich:

* Horizontallagerung des Patienten zur
Kreislaufentlastung

« Vitalfunktionen sichern, ggf. Sauerstoffbeatmung

* bei einem akuten und bedrohlichen
Blutdruckabfall unverziiglich Flachlagerung des
Patienten mit Hochlagerung der Beine

* bei einem akuten und bedrohlichen
Blutdruckanstieg vorsichtige Infusion eines
vasodilatatorisch wirkenden Arzneimittels oder
von Nitroprussid-Natrium oder Glyceroltrinitrat
(siehe 4. ,Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?“)

* bei paravasaler Gewebsschadigung: Infusion
unterbrechen bzw. durch zentralvenésen
Katheter weiterfiihren. Infiltration mit einem
vasodilatatorisch wirkenden Préparat in
Hyaluronidase (Herstellerinformation beachten).

Wenn Sie die Anwendung von ADRENALIN

1:1000 INFECTOPHARM vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie

die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei

jedem auftreten missen. Ob und wieweit es

zu unerwiinschten Effekten kommt, hangt von

der Epinephrin-Dosis und der individuellen
Empfindlichkeit des Patienten ab. So kénnen

die nachfolgend genannten Wirkungen bzw.
Nebenwirkungen sowohl bei systemischer als auch
bei lokaler Anwendung auftreten.

Stoffwechsel und Erndhrung

Erhéhung des Blutzuckers (Hyperglykamie),
metabolische Azidose (Abfall des pH-Wertes im
Blut), Erniedrigung der Kaliumkonzentration
im Blut (Hypokalidmie, Erniedrigung

der Magnesiumkonzentration im Blut
(Hypomagnesiamie).

Psyche

Unruhe, Nervositédt, Angst, Sinnestduschungen
(Halluzinationen), psychotische Zustande.

Nervensystem
Schwindel, Kopfschmerzen, Zittern, zerebrale

Krampfanfalle, Unsicherheitsgefiihl.

Auge
Pupillenerweiterung.

Herz

Verminderte Herzdurchblutung (myokardiale
Ischamie), Schadigung des Herzmuskels
(Myokardschadigung), stressbedingte
Herzmuskelerkrankung (Stress-Kardiomyopathie),
erhohte Herzschlagfolge (Tachykardie), Extrasystolen
und andere Herzrhythmusstérungen bis hin zum
Kammerflimmern und Herzstillstand, Herzklopfen,
Herzschmerzen (Angina pectoris), Krampf der
Herzkranzgefdle (Koronararterienspasmus).

Gefale

In vielen Stromgebieten Engstellung der Blutgefale
(Vasokonstriktion), insbesondere im Bereich der
Haut, Schleimhéute und der Nieren, Kaltegefihl in
den GliedmaRen, Blutdruckanstieg, unter Umstanden
mit Gefahr von Hirnblutungen.

Atemwege und Lunge
Atemnot (Dyspnoe), Lungenddem.

Magen-Darm-Trakt )
Vermehrter Speichelfluss, Ubelkeit, Erbrechen.

Haut
Blasse, Schwitzen

Bewegungsapparat
Muskelkrampfe

Nieren und Harnwege

Verminderte oder fehlende Harnausscheidung
(Oligurie bzw. Anurie), Blasenentleerungsstérungen
(Miktionsschwierigkeiten).

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am
Verabreichungsort

Schwéche, Gewebsuntergang aufgrund einer
Mangeldurchblutung (ischdamische Nekrosen) im
Anwendungsgebiet (z.B. an der Haut), insbesondere
bei para- oder perivasaler Gabe (neben bzw. in der
Umgebung eines GefaRes).

Andere mogliche Nebenwirkungen

Aufgrund des Gehaltes an Natriummetabisulfit kann
es, insbesondere bei Bronchialasthmatikern, sehr
selten zu Uberempfindlichkeitsreaktionen kommen,
die sich als Erbrechen, Durchfall, keuchende Atmung,
akuter Asthmaanfall, Bewusstseinsstérungen oder
Schock d@uRern kénnen. Diese Reaktionen kdnnen
individuell sehr unterschiedlich verlaufen und auch
zu lebensbedrohlichen Zustdnden fithren.

Diesen Epinephrin-(Adrenalin)-Nebenwirkungen
kann durch die Verabreichung eines Alpha-
Sympathikolytikums oder der Gabe eines
gefalerweiternden Mittels (peripherer Vasodilatator,
z.B. Nitroprussid-Natrium) entgegengewirkt werden
(siehe 3. ,Wenn eine gréRRere Menge ADRENALIN
1:1000 INFECTOPHARM angewendet wurde als
empfohlen®).

Besonderer Hinweis

Aufgrund des Gehaltes an Natriummetabisulfit kann
es, insbesondere bei Bronchialasthmatikern, sehr
selten zu Uberempfindlichkeitsreaktionen kommen,
die sich als Erbrechen, Durchfall, keuchende Atmung,
akuter Asthmaanfall, Bewusstseinsstérungen oder
Schock duRern kénnen. Diese Reaktionen kdnnen
individuell sehr unterschiedlich verlaufen und auch
zu lebensbedrohlichen Zustanden fithren.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurz-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de,
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist ADRENALIN 1:1000
INFECTOPHARM aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder
unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der
Faltschachtel und der Ampulle nach ,Verwendbar
bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht Gber 25 °C aufbewahren.

Ampullen in der Originalverpackung aufbewahren,
um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Sie durfen dieses Arzneimittel nicht mehr verwenden,
wenn Sie Folgendes bemerken: Verfarbungen oder
Ausfallungen in der Injektionsldsung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was ADRENALIN 1:1000 INFECTOPHARM
enthalt

 Der Wirkstoff ist Epinephrinhydrogentartrat (Ph. Eur.).
1 Ampulle mit 1 ml Injektionslésung enthalt
1,82mg Epinephrinhydrogentartrat (Ph. Eur.),
entsprechend 1 mg Epinephrin (Adrenalin).

Die sonstigen Bestandteile sind 1,0mg
Natriummetabisulfit (Ph. Eur.)

(entsprechend 0,67 mg SO,), Natriumchlorid,
Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie ADRENALIN 1:1000 INFECTOPHARM aussieht
und Inhalt der Packung

ADRENALIN 1:1000 INFECTOPHARM ist eine

klare, farblose bis nahezu farblose Flussigkeit
(Injektionsldsung) in 1-ml-Klarglas-Ampullen.

ADRENALIN 1:1000 INFECTOPHARM ist in Packungen
mit 5 und 10 Ampullen zu 1 ml Injektionslésung
erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
INFECTOPHARM Arzneimittel und Consilium GmbH,
Von-Humboldt-Str. 1, 64646 Heppenheim,
www.infectopharm.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
iiberarbeitet im Januar 2020.

Gl03530-01
Code 4875

Die folgenden Informationen sind fiir
medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Die intramuskuldre Injektion wird in der Regel bei
der Initialbehandlung der Anaphylaxie bevorzugt,
wahrend die intravendse Verabreichung fir

die Behandlung auf der Intensivstation oder

in der Notaufnahme besser geeignet ist. Die
Epinephrin-Injektion 1:1000 (1 mg/ml) ist nicht
fir den intravendsen Gebrauch geeignet. Wenn
eine Epinephrin-Injektion 1:10.000 (0,1 mg/ml)
nicht verfligbar ist, muss vor der intravendsen
Verabreichung die 1:1000-Lésung zu einer
1:10.000-Losung verdiinnt werden. Die intravendse
Verabreichung von Epinephrin ist mit groter
Vorsicht auszufiihren und sollte am besten
Spezialisten, die hiermit vertraut sind, vorbehalten
bleiben.

Dosierung

Behandlung des Herz-Kreislauf-Stillstandes
(kardiopulmonale Reanimation)

ADRENALIN 1:1000 INFECTOPHARM wird vor der
Anwendung auf das Zehnfache verdiinnt.

(siehe 3. ,,Art und Dauer der Anwendung®)

Von der 0,01%igen Lésung (Verdiinnungsverhaltnis
1:10.000) erhalten

— Erwachsene und Jugendliche ab 15 Jahren
(ab 50kg Kérpergewicht):
5 bis T0ml (entsprechend 0,5 bis 1mg
Epinephrin) in Abhangigkeit von der Wirkung
langsam intravends

— Séuglinge und Kinder bis zu 14 |ahren (bis 50kg
Koérpergewicht):
0,1 ml/kg Kérpergewicht (KG) (entsprechend
0,01 mg Epinephrin/kg KG) in Abhédngigkeit von
der Wirkung langsam intravends.

Falls erforderlich, kann nach Entscheidung des Arztes
die Behandlung alle 3 bis 5 Minuten wiederholt
werden.

Gelingt es nicht, in kurzer Zeit einen vendsen
Zugang herzustellen, dann kann ADRENALIN 1:1000
INFECTOPHARM in Ausnahmeféllen beim intubierten
Patienten auch tief endotracheal (in die Luftréhre)
instilliert werden; hierfir sind jedoch héhere

Dosen erforderlich: 2 bis 3 ml ADRENALIN 1:1000
INFECTOPHARM, verdiinnt auf ca. 10ml (= 2 bis 3mg
Epinephrin).

Behandlung akuter schwerer anaphylaktischer Reaktionen
Intramuskulére Anwendung

Die intramuskuldre Anwendung (i.m.) ist die beste
Art der Anwendung bei den meisten Personen,
denen zur Behandlung einer akuten Anaphylaxie
ADRENALIN 1:1000 INFECTOPHARM verabreicht
werden muss, wobei die in Tabelle 1 angegebenen
Dosen anzuwenden sind.

Im Allgemeinen betragt die empfohlene Epinephrin-
Dosis 0,01 mg pro Kilogramm Kérpergewicht
(10 Mikrogramm/kg).

Bei Erwachsenen betrdgt die empfohlene Epinephrin-
Dosis 0,5mg (500 Mikrogramm).

Bei Kindern kann, sofern das Gewicht nicht bekannt
ist, die folgende Tabelle, in der die empfohlenen
Dosen nach Alter aufgelistet sind, zu Rate gezogen
werden:

Tabelle 1. Dosis der i.m. Injektion von ADRENALIN
1:1000 bei einer schweren anaphylaktischen Reaktion

Alter Dosis Volumen
ADRENALIN
1:1000 (1 mg/ml)

Erwachsene 500 Mikrogramm 0,5ml
(0,5mg)

Kinder 500 Mikrogramm 0,5ml

> 12 Jahre (0,5mg)

Kinder 300 Mikrogramm 0,3ml

6 bis 12 Jahre  |(0,3mg)

Kinder 150 Mikrogramm 0,15ml

6 Monate (0,15mg)

bis 6 Jahre

Junger als 10 Mikrogramm/ 0,01 ml/kg

6 Monate kg (0,01 mg/kg)

Falls erforderlich, kdnnen diese Dosen in Abstanden

von 5-15 Minuten abhangig von Blutdruck, Puls und

Atemfunktion mehrfach gegeben werden.

Es sollte eine Spritze mit geringem Volumen

verwendet werden.

Intravenése Anwendung

Bei einer schweren Erkrankung des Patienten
und bei ernsthaften Bedenken hinsichtlich eines
ausreichenden Blutkreislaufs und Resorption an
der i.m. Injektionsstelle kann ADRENALIN 1:1000
INFECTOPHARM durch eine intravendse Injektion
(i.v.) verabreicht werden.

Intravends verabreichtes Epinephrin sollte nur

durch Personen mit Erfahrung in der Anwendung
und Titration von Vasopressoren in der klinischen
Praxis angewendet werden (siehe Abschnitt 4.4).

Im Fall von intravends verabreichtem Epinephrin
muss die Dosistitration je nach Ansprechverhalten

in 50 Mikrogramm-Schritten als Bolusinjektion oder
langsame intravendse Gabe erfolgen. Diese Dosis
darf nur als Losung mit einer 1:10.000 Verdiinnung
(d.h. eine 1:10ml-Verdiinnung des Ampulleninhalts)
verabreicht werden. Die unverdiinnte 1:1.000
Epinephrinlésung darf nicht i.v. verabreicht werden.

Nach Verdiinnung auf 1:10.000 (= 0,01%ige Losung)
erhalten

* Erwachsene, Jugendliche und Kinder (ab 10kg
Korpergewicht): eine langsame intravendse Gabe
unter Puls- und Blutdruckkontrolle in Abhéngigkeit
von der Wirkung, beginnend mit
1ml (entsprechend 0,1 mg Epinephrin)

(Cave Herzrhythmusstérungen!)

* Kinder (bis 10kg Kérpergewicht): eine
langsame intravenose Gabe unter Puls- und
Blutdruckkontrolle in Abhédngigkeit von der
Wirkung, beginnend mit 0,1 ml/kg Kérpergewicht
(KG) (entsprechend 0,01 mg Epinephrin/kg KG)
(Cave Herzrhythmusstérungen!).

Falls erforderlich, kann nach Entscheidung des Arztes

die Injektion jeweils mit der gleichen Dosis nach

einigen Minuten bis zur Stabilisierung des Kreislaufs
wiederholt werden.

Zusatz zu Lokalandsthetika (wie Lidocainhydrochlorid)
Zur Verldangerung der lokalanasthetischen Wirkung
in Verdiinnungen wie 1:100.000 zur zahnérztlichen
Anwendung oder 1:200.000 zur Infiltrations-
anasthesie.

Lokale Blutstillung
Zur Blutstillung bei lokalen, schwer beherrschbaren

Blutungen wird mit einem Watte- oder Gazetupfer
tamponiert. Der Tupfer sollte mit nicht mehr als

10 Tropfen der auf das Zehnfache verdiinnten Lésung
(maximal 0,05 mg Epinephrin) getrankt werden. Bei
sehr starkem Nasenbluten wird bis zum Sistieren der
Blutung ein mit der zehnfach verdiinnten L6sung
getrankter Gazestreifen eingelegt.

Bei Blutungen der Harnrohre werden einige Milliliter
der zehnfach verdiinnten Lésung (1:10.000)
instilliert.

Bei Blasenblutungen und vor operativen Eingriffen
verwendet man 100 bis 150 ml der 1:10.000 bis
1:50.000 verdiinnten Losung zur Spilung.

Art der Anwendung

Die Injektionslésung ist nur zur einmaligen Entnahme
vorgesehen. Die Anwendung muss unmittelbar nach
Offnung der Ampulle erfolgen. Nicht verbrauchte
Reste sind zu verwerfen.

Die unverdiinnte Injektionslésung ADRENALIN 1:1000
INFECTOPHARM darf nur zur intramuskuldren
Injektion (nicht intravasal, nicht endotracheal)
angewendet werden.

Die beste Stelle fur eine i.m. Injektion ist der
anterolaterale Bereich des mittleren Drittels des
Oberschenkels. Die fir die Injektion verwendete
Nadel muss lang genug sein, um zu gewahrleisten,
dass das Epinephrin in einen Muskel injiziert wird.
Intramuskuldre Injektionen von ADRENALIN 1:1000
INFECTOPHARM in das GesaR sollten aufgrund des
Risikos von Gewebsnekrosen vermieden werden.

ADRENALIN 1:1000 INFECTOPHARM kann nach
Verdiinnung auf 1:10.000 intravends injiziert, lokal
appliziert oder in besonderen Fallen endotracheal
instilliert werden. Die Art der Anwendung ist vom
Anwendungsgebiet abhangig (siehe ,,Dosierung®).

Herstellung der 0,01%igen Ldsung:

1 ml ADRENALIN 1:1000 INFECTOPHARM wird mit
9 ml isotonischer Natriumchlorid-Lésung verdiinnt
(entsprechend 0,1 mg Epinephrin/ml).

Die Dauer der Behandlung und die Anzahl der
Injektionen werden entsprechend der akuten
klinischen Situation individuell vom Arzt festgelegt.

Hinweise zu Inkompatibilitaten

Inkompatibilitaten (z.B. in Mischspritzen,
Infusionszusatz) bestehen mit samtlichen
Oxidationsmitteln, Schwermetallionen sowie basisch
reagierenden Stoffen.
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