KISA URUN BIiLGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
ADRENALIN CODEX 0.5 mg/ml Enjeksiyonluk Cozelti

Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Her 1 mL'lik ampul 0,5 mg adrenalin igerir.

Yardimci maddeler:
Sodyum kloriir ................... 0,008 g
Sodyum metabisiilfit ......... 0,0005 g

Yardimci maddeler icin 6.1.'e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Ampul (Intramiiskiiler, intravendz, intrakardiyak, intratrakeal veya subkiitan).
Renksiz — berrak ¢ozelti.

4. KLINiK OZELLIiKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar

ADRENALIN asagidaki durumlarda endikedir:
e Kalp durmas1 ve kardiyopulmoner reanimasyon

Suni solunum, agik veya kapali kalp kompresyonu fayda vermezse damardan sodyum bikarbonat
verildikten sonra ADRENALIN intravendz, intrakardiyak veya endotrakeal yolla verilebilir.

¢ Anafilaktik sok ve akut alerjik reaksiyonlar
Anjiyoddem, ilag ve serum reaksiyonlari, bocek sokmalar1 ve diger alerjenlere karsi 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 (yiizeysel) kanamalar1 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 siklig1 ve siiresi:

Bronkospazm ve hipersensitivite reaksiyonlar1 durumlarinda dozaj:

Akut anafilaksi, agir astim ve alerjik reaksiyonlarda biiyiikler i¢in mutat baslangi¢ dozu 0,1-0,5 mg
(0,2-1 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 ayni yerlere yapilabilir.

ADRENALIN'in baslangi¢ dozlar kiigiik olmalidir, gerekirse bunlar arttirilabilir. Ancak bir defada
verilen doz 1 mg'1 gegmemelidir.



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 (0,6 mL) adrenalin 20 dakika ara ile 3 kez verilir ve
her 2 saatte bir bu sema tekrarlanabilir.

Agr anafilaktik sokta ilacin dolasima girmesini saglamak i¢in intravenoz yol kullanilmalidir. Bunun
icin 0,1-0,2 mg (0,2-0,4 mL) ADRENALIN 8-10 kisim enjeksiyonluk su ile diliie edilir ve yavas
olarak intravenoz enjeksiyonla verilir. Gerekiyorsa bu her 5-15 dakikada bir tekrarlanabilir.

Kalp durmasi durumunda dozaj: )

Biiytiklerde kalp reanimasyonu i¢in 0,5-1 mg (1-2 mL) ADRENALIN diliie edilerek intravendz
veya intrakardiyak yolla enjekte edilir. Kalp masajin1 engellememek i¢in intravendz yol tercih edilir.
1-2 mg (2-4 mL) ADRENALIN 10 mL steril distile suya katilarak endotrakeal tiip araciligryla
trakeaya instile edilir ya da ilk intravendz enjeksiyondan sonra 0,3 mg (0,6 mL) ADRENALIN
subkiitan olarak yapilir veya intravendz infiizyon seklinde 1-4 pg/dk hiziyla verilir.

Diger uygulama sekilleri ve dozajlari:

Lokal hemostatik olarak 1:50.000 (%0,002)-1:1.000 (%0,1) konsantrasyonunda adrenalin ¢ozeltileri
1slak pansuman veya sprey seklinde deri, mukoza ve doku yiizeylerine uygulanir. Adrenalin lokal
anestezik cozeltilere 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 i¢ine 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 ¢6zeltisi intrakardiyak enjeksiyon veya endotrakeal
instilasyonla verilebilir. Kalbe enjekte edildiginde kalp masaj1 da uygulanmalidir. Bu sekilde ilacin
koroner sirkiilasyona katilmasi saglanir. Adrenalin aerosol, vaporizér, IPPB cihazina oral
inhalasyon seklinde verilebilir.

Bu amacla kullanilan adrenalin ¢ozeltileri daha konsantre olup, bunlar1 sistemik olarak enjekte
etmekten kacinilmalidirr. ADRENALIN diliie edilerek lokal olarak deri, mukoza ve doku
yiizeylerine uygulanabilir. Bunun i¢in 1slak pansuman veya sprey sekilleri kullanilir.

Adrenalin dozu adrenalin tuzlari i¢indeki adrenalin miktari ile ifade edilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek yetmezligi:
Veri bulunmamaktadir.

Karaciger yetmezligi:
Veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:

Bronkospazm ve hipersensitivite reaksiyonlari durumlarinda dozaj:

Agir astim ve anafilaksi vakalarinda ¢ocuklara subkiitan olarak 0,01 mg/kg (0,02 mL/kg) veya
0,3 mg/m? (0,6 mL/m?) ADRENALIN yapilir. Bir defalik pediyatrik doz 0,5 mg (I mL)4
gecmemelidir. Hastanin durumuna ve alinan cevaba gore dozlar 20 dakika ile 4 saatlik araliklarla
tekrarlanabilir.

Kalp durmas: 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 kaginilmis olunur.



2 yagindan kiicliik ¢ocuklarda kullanilmaz. 12 yasin altindaki ¢ocuklarda acil durumlar disinda
kullanilmas1 6nerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yetiskinler i¢in O6nerilen doz dikkatle uygulanir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Hipertansiyonda, hipertiroidide, koroner yetmezlikte, diabette, feokromasitomada, subaortik
stenozda, hipovolemik sokta (anafilaktik sok hari¢), organik kalp hastaliklarinda,
aritmilerde, kalp dilatasyonunda, organik beyin hasarinda, serebrovaskiiler hastaliklarda, dar
acili glokomda, genel anestezide siklopropan veya halojenli hidrokarbon tiirevi anestezik
alanlarda, adrenaline kars1 asir1 duyarlihigr olanlarda kontrendikedir. Ayrica lokal
anesteziklerle karistirildiginda parmaklarda, kulakta, burunda ve genital boélgelerde
kullanilmamalidir.

4.4 Ozel kullanim uyarilar ve 6nlemleri
ADRENALIN'in yasam tehdit eden durumlarda kullanilmasi planlandigindan bu uyar ve
onlemler gorecelidir.

Yaslilara, iskemik kalp hastaligi, hipertansiyonu, diabetes mellitusu, hipertiroidizmi veya
psikondrozu olan hastalara yavas¢a uygulanmasi gerekir. Kronik bronsiyal astimi olanlara
ve dejeneratif kalp hastaligi gelisen amfizem hastalarina ¢ok dikkat edilmelidir. Koroner
yetmezlik anjina agrisina neden olabilir.

Koruyucu olarak sodyum metabisiilfit tagidigindan nadir olarak siddetli asir1 duyarlilik
reaksiyonlar1 ve bronkospazma neden olabilir.

Bu tibbi iiriin her ampulde 1 mmol'den (23 mg) daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
sodyum icermez.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Trisiklik antidepresanlar, maprotilin, levodopa, metildopa, MAO inhibitorleri, bretilyum,
klonidin, dopeksamin, entakapon, doksapram, oksitosin, sodyum levotiroksin,
klorfeniramin ve difenhidramin adrenalinin etkisini potansiyalize ederek aritmilere ve agir
hipertansiyona neden olabilir.

Digitalis glikozidleri ve civali diiiretikler adrenalinin aritmojenik etkisini arttirabilirler. Ergo
alkaloidleri veya oksitoksin vasokonstriiktor etkiyi arttirabilir.

Dogum sirasinda adrenalin veya adrenalin iceren lokal anestezikler kullanilmigsa
vazopresin, ergonovin, metilergonovin gibi uterotonikler siddetli hipertansif krizlere ve
postpartum devrede beyin kanamasina neden olabilirler.

Beta-adrenerjik blokorler (propranolol) adrenalinin bronkodilator etkisini antagonize eder.
Alfa-adrenerjik blokorler, prazosin, terazosin, haloperidol, loxapin, fenotiazin ve

tioksantinler adrenalinin vazokonstriiktor etkisini antagonize edebilir.

Halojenli hidrokarbon bilesiminde genel anestezikler ve siklopropan miyokardi duyarli
kilarak adrenalinin aritmojenik etkisini arttirir.

Sempatomimetik ilaclar ve fosfodiesteraz inhibitorleri aritmojenik etkiyi arttirir.

Beta-adrenerjik antagonistler adrenalinin inotropik etkisini azaltir.



Adrenalin alkalen ¢ozeltilerde (sodyum bikarbonat, furosemid) inaktive olur. Droperidolun
neden oldugu hipotansiyon tedavisi i¢in kullanilmamalidir. Kan basinci daha da diiser.
Herbal ilaglardan efedra ve kafein igeren maddeler adrenalinin etkisini siddetlendirebilir.
Adrenalin plazmada C vitamini ve intraseliiler potasyum ve magnezyum
konsantrasyonlarini diisiiriir.

Adrenalin digoksin, kinidin veya florohidrokarbon alan hastalara verildiginde, bu hastalarda
kardiyak aritmilerin goriilme riski daha ytiksektir. Adrenalinin neden oldugu hiperglisemi,
hipoglisemik ilaglarla tedavi edilen diyabetik hastalarda kan sekeri kontroliinii bozabilir.

Adrenalin guanetidin gibi adrenerjik ndron blokerlerinin antihipertansif etkilerini spesifik
olarak tersine gevirir ve siddetli hipertansiyon riskine sahiptir.

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)
Veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi
Adrenalinin gebe kadinlarda kullanimina iligskin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar gebelik ve/veya embriyonal/fetal gelisim ve/veya dogum
ve/veya dogum sonras1 gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. 5.3). insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Adrenalin plasentaya geger. Konjenital anomali insidansinda hafif bir artis olduguna iligskin bulgular
yer almaktadir. Adrenalin enjeksiyonu fotal tasikardiye, kardiyak diizensizliklere, ekstrasistollere
ve kalp sesinde artisa neden olabilir. Adrenalin dogum sirasinda kullanilmamalidir. Aksi takdirde
dogumun 2. devresinin uzamasina neden olabilir.

ADRENALIN gebelikte, ancak anneye saglayacag: faydalar fetus i¢in potansiyel risklere iistiinse
kullanilmalidir.

Laktasyon donemi
Adrenalinin emzirme doneminde emniyetle kullanilip kullanilamayacagi konusunda arastirma
yapilmamistir. Emziren annelerde dikkatle kullanilmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Veri bulunmamaktadir.

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Adrenalin viicutta kisa siirede metabolize olur ve farmakodinamik etkileri, ancak ilacin siirekli
verilmesiyle siirdiiriilebilir. Adrenalin verilen hastalarin organ fonksiyonlari normal fizyolojik
diizeylere donmedikge ara¢ ve makine kullanmalar1 6nerilmez.



4.8 Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkilerin degerlendirilmesi asagidaki sikliklara dayanarak yapilir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (=1/100, <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000, <1/100); seyrek
(>1/10.000, <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor)

Sinir sistemi hastaliklan
Bilinmiyor: Sinirlilik, anksiyete, huzursuzluk, bas agrisi, bag donmesi, basta hafiflik, uykusuzluk.

Goz hastaliklan
Bilinmiyor: Dar ac¢ili glokom belirmesi veya agirlasmasi, gozde gegici batma ve yanma duyulari,
g0z agrisy, alerjik gozkapagi reaksiyonu, gozde iritasyon.

Kardiyak hastaliklar

Bilinmiyor: Tagikardi (parenteral), giiclii kalp atisi, yiiz kizarmasi (flushing), yiiziin solmasi, gogiis
agrisi, miyokard oksijen tiikketiminde artis, kalp aritmileri, ani Oliim, angina pektoris,
vazokonstriiksiyon. Ventrikiiler fibrilasyon goriilebilir ve siddetli hipertansiyon hastalarinda
serebral hemoraji ve pulmoner 6deme neden olabilir.

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastahiklar
Bilinmiyor: Hiriltili soluma, dispne

Gastrointestinal hastahiklar
Bilinmiyor: Bulanti, kusma, agiz kurulugu, bogazda kuruluk.

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklar:
Bilinmiyor: Kuvvetsizlik, titreme.

Bobrek ve idrar yolu hastaliklar
Bilinmiyor: Mesane ¢ikisinda tikaniklik olan hastalarda akut {iriner retansiyon, renal ve splanknik
kan akiminda azalma.

Diger

Terlemede artma, soguk ekstremiteler, lokal iskemik nekroz, diisiik dozlarla bile meydana gelebilen
insiilin sekresyonunun inhibisyonu ve hiperglisemi, glukoneogenez, glikoliz, lipoliz, ketogenez gibi
baz1 biyokimyasal etkiler.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem tasimaktadir.
Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak saglar. Saglik
meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildirilmeleri 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 asimi ve tedavisi
Semptomlar: Ventrikiiler fibrilasyon ve o6liimle sonuglanabilen kardiyak aritmiler; siddetli
hipertansiyonun neden oldugu pulmoner 6dem ve serebral hemoraji.

Tedavi: Adrenalinin etkileri labetalol gibi kombine alfa ve beta adrenerjik bloker ilaglarla
giderilebilir veya herhangi bir supraventrikiiler aritminin tedavisi i¢in beta-blokerler kullanilabilir;
periferal dolasimda alfa kaynakli etkilerin kontrolii i¢in fentolamin kullanilabilir. Cabuk etki
gosteren nitratlar ve sodyum nitroprusid gibi vazodilatorler tedaviye yardimer olabilir.

Acil yasam destegi saglanmalidir.



5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Adrenerjik ve dopaminerjik ilaglar
ATC kodu: CO1CA24

Adrenalin hem alfa hem beta adrenerjik reseptorler {izerinde agonist etki gosteren ve
endojen olarak adrenal medullada sentezi yapilan bir katekolamindir. Adrenalin
fizyolojik duruma ve kandaki konsantrasyonuna gore asagidaki farmakodinamik
etkileri gosterir:

e Kalp Stimiilasyonu: Atim sayisini, kalp debisini, kalp kontraksiyonunu, oksijen
gereksinimini ve purkinje sisteminde kondiiksiyon hizini artirir, otomatisite ve
ektopik vurus egilimini yiikseltir (Pozitif inotrop, kronotrop ve dromotrop tesir).

e Damar Sistemi: Arteryel ve prekapiller sfinkterlerin kontraksiyonu kan basincini
yiikseltir. Deri, mukoza ve splanknik damar sistemlerinde vazokonstriiksiyon yapar.
Histamin etkisini antagonize eder. Akut alerjik ve anafilaktik reaksiyonlarda
histamin etkisiyle genislemis kapillerlerde konstriiksiyon yaparak artmis olan
kapiller permeabiliteyi azaltir. Plazmanin kapiller disina sizmasini durdurur. Kan
hacmini arttirir, kan basincini yiikseltir.

e Diger etkiler: Gastrointestinal diiz kaslari, brons diiz kaslarini, uterus diiz kaslarin
(6zellikle gebelerde) ve mesanedeki detrusor kaslarini gevsetir. Kan sekerini
yiikseltir, glukojenolizi hizlandirir, insiilin salgisini inhibe eder.

e Infiizyon seklinde verildiginde doza ve verme hizina gére su etkiler goriiliir;

- Dakikada <0,01 pcg/kg dozda: Kan damarlarinda dilatasyon, kan basincinda
diisme.

- Dakikada 0,04-0,1 pcg/kg dozda: Kalp atim sayisinda, debisinde ve atim
hacminde artma;periferik vaskiiler rezistansta azalma.

- Dakikada> 0,2 ucg/kg dozda: Vazokonstriiksiyon ve total periferik rezistansta
artma.

- Dakikada>0,3 pcg/kg dozda: Renal kan akiminda, gastrointestinal motilitede,
pilor tonusunda ve splanknik kan akiminda azalma.

5.2 Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Emilim:

Adrenalin intramiiskiiler ve subkiitan enjeksiyondan sonra c¢abuk absorbe olur. Lokal
vazokonstriiksiyonun dnlenmesi igin enjeksiyon yerine masaj yapilmaldir. Intravendz yolla verilen
adrenalinin etkisi derhal goriiliir ve bu etki 1-2 dakika siirer. Subkiitan yolla etkisi 5-10 dakikada goriiliir
ve 5-10 dakika kadar siirer.

Dagilim:
Adrenalin kalp, dalak, ¢esitli glandiiler doku ve adrenerjik sinirlere hizla dagilmaktadir. Yaklasik olarak

%S50's1 plazma proteinlerine baglanir. Adrenalin plasentadan gecerek fetal sirkiilasyona girer.

Biyotransformasyon:

Sistemik dolasima giren adrenalin difiizyon, karacigerde enzimatik yikim (katekol-O-metiltransferaz
(COMT) ve monoamin oksidaz (MAO) tarafindan) ve adrenerjik sinir uclarindan geri alimla metabolize
olur.

Eliminasyon:
Dolasimdaki adrenalinin yar1 omrii 1 dakikadir. Metanefrin ve normetanefrin tiirevi seklinde idrarla

atilir. Buna ilaveten adrenalin anne siitiiyle de atilmaktadir.



Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:
Veri bulunmamaktadir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Adrenalin 1901 yilindan beri klinikte kullanilmaktadir. Adrenalin yiiksek dozda verildiginde kan
basincini yiikseltir, bu da serebrovaskiiler kanama ve akciger 6demine neden olabilir.

Ayrica kalpte aritmiler, ventrikiiler fibrilasyon ve koroner hastaliginda akut iskemi bildirilmistir.

Bu komplikasyonlar 6zellikle halotan ve halojenli hidrokarbonlu genel anestetik almis hastalara
adrenalin verildiginde goriiliir.

Bozulmus (rengi donmiis) 1:100 adrenalin ¢ozeltisi inhalasyonla verildiginde ya da mukozalara
uygulandiginda deliizyon, haliisinasyon ve depersonalizasyon gibi semptomlarla sizofreniye benzer bir
tablo goriilmiistiir. Bunun nedeni adrenalinin oksidasyon iiriinii olan adrenokromun bir indol-oksidasyon
iirlinii olan adrenolutine doniismesidir.

Adrenalin igeren lokal anestezik cozeltilerinin parmaklara enjeksiyonu gangrene neden olabilir,
parenteral adrenalin enjeksiyonu da doku nekrozu yapabilir.

Adrenalinin karsinojenik ve mutajenik potansiyeli ve fertilite iizerindeki etkileri arastirilmamustir.
Sicanlarda ve hamsterlerde maksimum insan dozunun 100 kati1 dozda verildiginde teratojenik etkisi
bildirilmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddelerin listesi
Sodyum kloriir

Sodyum metabisiilfit
Hidroklorik asit

Enjeksiyonluk su

6.2 Gecimsizlikler
Gegerli degildir.

6.3 Raf omrii
60 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda, 1s1iktan koruyarak saklayiniz. Buzdolabinda saklamayiniz.

6.5 Ambalajin Niteligi ve icerigi
Tip 1, amber renkli cam ampul

I mL x 10 ampul ve 1 mL x 100 ampul i¢eren karton kutu ambalajlarda sunulmaktadir.

6.6 Beseri Tibbi Uriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan {irtinler ya da atik materyaller "T1ibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi" ve "Ambalaj
Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Galen Ilag Sanayi ve Ticaret A.S
Barbaros Mah. Yesil¢im Sok. No:11/1
Atasehir- ISTANBUL



8. RUHSAT NUMARASI

186/8

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARiHi

[lk ruhsat tarihi: 12.01.1998
Ruhsat yenileme tarihi: 17.09.2019

10. KUB'UN YENILENME TARIHi
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