KULLANMA TALIMATI

ADRENALIN 0.25 mg/1 ml Biosel Ampul

Kas, damar, kalp, soluk borusu icine veya deri altina uygulanir.

Her 1 ml'lik ampul;

o Etkin madde: 0.25 mg adrenalin

o Yardimci maddeler: Sodyum kloriir, sodyum metabisiilfit ve enjeksiyonluk su igerir.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatin saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

S

ADRENALIN nedir ve ne icin kullanilir?

ADRENALIN'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ADRENALIN nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ADRENALIN'in saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.

1.

ADRENALIN nedir ve ne i¢in kullanilir?
ADRENALIN bir ampulde 0.25 mg adrenalin iceren 10 ve 100 ampulliik kutularda takdim

edilmektedir. Ampuller steril, berrak, renksiz ¢ozelti icermektedir. Adrenalin asagidaki

durumlarda kullanilir;

e Kalp durmasi ve kardiyopulmoner reanimasyon

Suni solunum, agik veya kapali kalp kompresyonu fayda vermezse damardan sodyum

bikarbonat verildikten sonra ADRENALIN damar i¢inde, kalp i¢ine veya soluk borusuna

verilebilir.
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o Anafilaktik sok (kan basinci diisiikliigiiniin eslik ettigi agir1 duyarlilik reaksiyonu) ve akut

(ani gelisen) alerjik reaksiyonlar

Anjiyoddem (alerji sonucu derinin kagintisiz sismesi ve kizarmast), ilag ve serum reaksiyonlari,
bocek sokmalar1 ve diger alerjenlere karsi histaminin fizyolojik antagonisti olarak kullanilir.
Sok varsa deri altindan verilmez. Ayrica soktaki hastaya damar yoluyla H; reseptor antagonisti

(klorfeniramin) de verilmelidir.

e Akut (ani gelisen) astim ataklarinda ve bronkospazm (brons ve bronscuklarin kasilmast)

Deri altina verilir.

e Deri ve mukozalarda kapiller (ylizeysel) kanamalari durdurma

Cozelti seklinde bolgesel verilir.

o [okal anesteziklerin (bolgesel anestezi saglayan ilaglar) etki siiresini uzatma

Dis hekimleri tarafindan vazokonstriiktdr (damar biiziicii) olarak ilave edilir.

2. ADRENALIN'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ADRENALIN'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

Hipertansiyonunuz (kan basinci yiiksekligi) varsa,

e Tiroid beziniz asir1 faaliyet gdsteriyorsa,

e Koroner yetmezliginiz varsa (kalbi besleyen kan damarlarimin kalbe yeterince kan
tagtyamamasi durumu),

e Seker hastasiysaniz,

e Feokromositomunuz (bobrek {istii bezinde gelisen bir tiimor) varsa,

e Subaortik stenoz (kalpte sag karincik ¢ikim yolunda daralma),

e Hipovolemik sok (kan hacmindeki azalmaya bagli olarak kalbin viicuda yeterli kani
pompalayamamasi1 durumu) (anafilaktik sok harig),

e Organik kalp hastaliginiz (kalbin kendi yapisindan kaynaklanan hastaliklar) varsa,

e Aritminiz (ritm bozuklugunuz varsa) varsa,

o Kalp dilatasyonunda (kalp biiylimesi),

¢ Organik beyin hasarinda (beynin kendi yapisindan kaynaklanan hastaliklar),

e Serebrovaskiiler hastaliginiz (beyin damarlariyla ilgili hastaliklar) varsa,

e Dar agili glokomunuz (ani bulanik gérme, agr1 ve kirmiziliga neden olan bir goz hastaligi)

varsa,
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e Genel anestezide siklopropan veya halojenli hidrokarbon tiirevi anestezik aldiysaniz,

e Adrenaline karsi1 asir1 duyarlili§iniz varsa,

Ayrica lokal anesteziklerle karistirildiginda parmaklarda, kulakta, burunda ve genital (iireme

organlarina ait) bolgelerde kullanilmamalidir

ADRENALIN'i asagidaki durumlarda DIKKATLi KULLANINIZ
Asagidaki durumlarda ilac1 dikkatli kullaniniz;
e Asidozda (kanda asit maddelerin artisi),
e Hipoksi (dokulara giden oksijen miktarinin azalmasi),
e Kronik (uzun siireli) astim ve amfizem (akcigerlerdeki hava keseciklerinin gerilip
geniglemesi nedeniyle ortaya ¢ikan ve nefes darlig1 belirtisini gosteren hastalik).
o Kardiyovaskiiler (kalp damar sistemi ile ilgili) hastaliklar,

¢ Genel anestezi altinda ameliyat olacaksaniz.

Yasli ve psikonorotik hastalarda ve de serebral arteriyosklerozda (beyin damarlarinda goriilen

damar sertligi) dikkatle kullanilmalidir.
Koruyucu olarak sodyum metabisiilfit tasidigindan siilfit alerjisine neden olabilir.

Tanis1 konmus veya silipheli konjenital uzamis QT sendromu veya Torsades de Pointes

hastalarinda kullanimindan kagmilmalidir.

"Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz."

ADRENALIN'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yolu nedeniyle yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Adrenalinin gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir. Doktorunuz

tarafindan gerekli goriilmedikge gebelikte ADRENALIN'i kullanmayniz.

Adrenalin plasentaya geger. Dogumsal kusur sikliginda hafif bir artis olduguna iligskin bulgular
yer almaktadir. Adrenalin dogum sirasinda kullanilmamalidir. Aksi takdirde dogumun 2.
devresinin uzamasina neden olabilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.
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Emzirme
Adrenalinin emzirme doneminde emniyetle kullanilip kullanilamayacagi konusunda arastirma

yapilmamistir. Emziriyorsaniz dikkatli kullanmaniz gerekir.

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullaninm
ADRENALIN'in etkileri, ancak ilacin siirekli verilmesi durumunda siirdiiriilebilir. Organ

fonksiyonlariniz normal diizeylere donmedikge ara¢ ve makine kullanmayiniz.

ADRENALIN'in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi iirlin her ampulde 1 mmol'den (23 mg) daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda

sodyum icermedigi kabul edilebilir.

Bu tibbi {iriin yardimc1 madde olarak sodyum metabisiilfit i¢erir. Nadir olarak siddetli asir

duyarlilik reaksiyonlar1 ve bronglar1 daraltici etkisi olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

e 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.

e Digitalis glikozidleri ve civali diiiretikler adrenalinin aritmojenik etkisini arttirabilirler.

e Ergo alkaloidleri veya oksitoksin vasokonstriiktor etkiyi arttirabilir.

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

e Beta-adrenerjik blokdrler (propranolol) adrenalinin bronkodilatdr etkisini antagonize eder.

e Alfa-adrenerjik blokorler, prazosin, terazosin, haloperidol, loxapin, fenotiazin ve
tioksantinler adrenalinin vazokonstriiktor etkisini antagonize edebilir.

e Halojenli hidrokarbon bilesiminde genel anestezikler ve siklopropan myokardi duyarl
kilarak adrenalinin aritmojenik etkisini arttirir.

e Sempatomimetik ilaclar ve fosfodiesteraz inhibitdrleri aritmojenik etkiyi arttirir.

e Beta-adrenerjik antagonistler adrenalinin inotropik etkisini azaltir.
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e Adrenalin alkalen ¢ozeltilerde (sodyum bikarbonat, furosemid) inaktive olur.
Droperidolun neden oldugu hipotansiyon tedavisi i¢in kullanilmamalidir. Kan basinci daha
da diser.

e Herbal ilaglardan efedra ve kafein iceren maddeler adrenalinin etkisini siddetlendirebilir.
Adrenalin plazmada C vitamini ve intraseliler potasyum ve magnezyum
konsantrasyonlarini diistiriir.

e Adrenalin digoksin, kinidin veya florohidrokarbon alan hastalara verildiginde, bu
hastalarda kardiyak aritmilerin goriilme riski daha yiiksektir. 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 g¢evirir ve siddetli hipertansiyon riskine

sahiptir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ADRENALIN nasil kullamhr?
ADRENALIN doktorunuz ya da bir saglik personeli tarafindan uygulanacagindan asagidaki

boliim hekiminize veya saglik personeline yoneliktir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

Bronkospazm ve hipersensitivite reaksiyonlar1 durumlarinda doza;j:

Akut anafilaksi, agir astim ve alerjik reaksiyonlarda biiytikler i¢in mutat baslangi¢ dozu 0.1-0.5
mg (0.4 - 2 ml) ADRENALIN olup, subkiitan veya intramiiskiiler yolla verilir. Alerji nedeni
deri altina veya kas i¢ine yapilan bir ila¢ ise absorbsiyonu geciktirmek ve azaltmak igin
ADRENALIN enjeksiyonu ayni yerlere yapilabilir. ADRENALIN'in baslangi¢ dozlar1 kiigiik

olmalidir, gerekirse bunlar arttirilabilir. Ancak bir defada verilen doz 1 mg't gegmemelidir.

Anafilaktik sokta subkiitan dozlar 10-15 dakikalik araliklarla tekrarlanabilir. Agir astim
krizlerinde ise subkiitan dozlar hastanin cevabmna goére 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.
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Agir anafilaktik sokta ilacin dolasima girmesini saglamak i¢in intravendz yol kullanilmalidir.
Bunun i¢in 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 i¢in 0.5-1 mg (2-4 ml) ADRENALIN diliie edilerek intravenoz
veya intrakardiyak yolla enjekte edilir. Kalp masajini engellememek i¢in intravendz yol tercih
edilir. 1-2 mg (4-8 ml) ADRENALIN 10 ml steril distile suya katilarak endotrakeal tiip
aracilifiyla 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 dozajlari:

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 yolu ve metodu:

ADRENALIN tercihen subkiitan olarak enjekte edilir. Kas i¢ine de yapilabilir, ancak gluteus
kaslar1 kullanilmamalidir (Bu bélge derisinde anaerob mikroorganizmalar kolonize olabilir ve
ADRENALIN'in vazokonstriiktér etkisi hipoksiye neden olarak Clostridium welchii

enfeksiyonunun olugmasini hizlandirabilir.).

Acil durumlarda ADRENALIN dilile edilerek ¢ok yavas intravendz enjeksiyon seklinde
verilebilir. Kalp durmasi halinde diliie adrenalin ¢6zeltisi intrakardiyak enjeksiyon veya
endotrakeal instilasyonla verilebilir. Kalbe enjekte edildiginde kalp masaji da uygulanmalidir.
Bu sekilde ilacin koroner sirkiilasyona katilmasi saglanir. Adrenalin aerosol, vaporizor, IPPB

cihazina oral inhalasyon seklinde verilebilir.

Bu amagla kullanilan adrenalin ¢dzeltileri daha konsantre olup bunlar1 sistemik olarak enjekte
etmekten kacmilmalidir. ADRENALIN diliie edilerek lokal olarak deri, mukoza ve doku

ylizeylerine uygulanabilir. Bunun igin 1slak pansuman veya sprey sekilleri kullanilir.

Adrenalin dozu adrenalin tuzlar igindeki adrenalin miktari ile ifade edilir.
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Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

Bronkospazm ve hipersensitivite reaksiyonlar: 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
gecmemelidir. Hastanin durumuna ve alinan cevaba gore dozlar 20 dakika ile 4 saatlik

araliklarla tekrarlanabilir.

Kalp durmasi 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 kag¢inilmig olunur.

2 yasindan kiigiik ¢ocuklarda kullanilmaz. 12 yasin altindaki ¢ocuklarda acil durumlar disinda

kullanilmasi 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanima:

Yetiskinler i¢in 6nerilen doz dikkatle uygulanir.

Ozel kullamm durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Veri bulunmamaktadir.

Karaciger yetmezligi:

Veri bulunmamaktadir.

Eger ADRENALIN'in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ADRENALIN kullandiysaniz

[laciniz bir saglik personeli tarafindan uygulanacagindan kullanmamz gerekenden daha fazla
ADRENALIN kullanim1 beklenmez. Ancak size fazla doz uygulandigimi diisiiniiyorsaniz,
miimkiin olan en kisa zamanda saglik personelini bilgilendirmeniz gerekir. Doz asildiginda su
belirtiler goriilebilir; ventrikiiler fibrilasyon ve o6liimle sonuglanabilen kardiyak aritmiler;

siddetli hipertansiyonun neden oldugu pulmoner 6dem ve serebral hemoraji.
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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 kaynakl etkilerin kontrolii i¢in fentolamin kullanilabilir. Cabuk etki gosteren
nitratlar ve sodyum nitroprusid gibi vazodilatorler tedaviye yardimci olabilir.

Acil yasam destegi saglanmalidir.

ADRENALIN'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz, bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

ADRENALIN'i kullanmay1 unutursaniz
[lactmz bir saglik personeli tarafindan uygulanacagindan kullanmaniz gereken dozun
unutulmasi beklenmez. Ancak uygulanmasi gereken dozun size verilmemis olabilecegini

diisiiniiyorsaniz, saglik personelini bilgilendirmeniz gerekmektedir.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

ADRENALIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
ADRENALIN ile tedavi sonlandirildiginda herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

4. Olasi1 yan etkiler nelerdir?

Sinir sistemi hastahklari

Sinirlilik, anksiyete, huzursuzluk, bas agrisi, bag donmesi, basta hafiflik, uykusuzluk.

Goz hastaliklan
Dar acili glokom belirmesi veya agirlagsmasi, gézde gegici batma ve yanma duyulari, goz agrist,

alerjik gozkapagi reaksiyonu, gozde iritasyon.

Kalp hastaliklari

Kalp carpintis1 (parenteral), giiclii kalp atisi, yiiz kizarmasi (flushing), yliziin solmasi, gogiis
agrisi, miyokard (kalp kas1) oksijen tiikketiminde artis, kalp aritmileri (diizensiz kalp atis1), ani
oliim, angina pektoris (kalp kasinin bolgesel olarak yetersiz kanlanmasindan kaynaklanan ve
siklikla gogsiin ortasinda sikisma hissi ile kendini gdsteren bir rahatsizlik), damarlarda
daralma. Ventrikiiler fibrilasyon (karinciklardan kaynaklanan tamamen diizensiz ve yetersiz
kasilmalardan olusan bir ritim bozuklugu) goriilebilir ve siddetli hipertansiyon (kan basinci
yiiksekligi) hastalarinda serebral hemoraji (beyin kanamasi) ve pulmoner 6deme (akcigerlerde

s1v1 toplantisi) neden olabilir.
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Solunum, gogiis bozukluklar: ve gogiis boslugu hastahiklar:

Hiriltil1 soluma, nefes darhigi.

Sindirim sistemi hastaliklari

Bulant1, kusma, agiz kurulugu, bogazda kuruluk.

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklar:

Kuvvetsizlik, titreme.

Bobrek ve idrar hastaliklan

Idrar torbasi ¢ikisinda tikaniklik olan hastalarda akut {iriner retansiyon (ani ortaya ¢ikan idrar
yapamama veya idrar yaptiktan sonra idrar torbasinda 6nemli miktarda artik idrar kalmasi
durumu), bobrek ve i¢ organlara ait kan akiminda azalma.

Diger

Terlemede artma, kol ve bacaklarda iistime, lokal iskemik nekroz (bir bolgenin kanlanamamasi
sonucu meydana gelen doku kayb1) , diisiik dozlarla bile meydana gelebilen insiilin saliniminin
engellenmesi ve kan sekeri yiiksekligi, glukoneogenez, glikoliz, lipoliz (yaglarin ayrismasi),
ketogenez (yag asitlerinin yikilmasi sonucu keton cisimlerinin agiga c¢ikmasi) gibi bazi

biyokimyasal etkiler.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ilag Yan Etkileri Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya

da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz

ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ADRENALIN'in saklanmasi
ADRENALIN'i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

15-25°C arasindaki oda sicakliginda, 1siktan koruyarak saklayimiz. Buzdolabinda saklamayiniz

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ADRENALIN'i kullanmayiniz.
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Ruhsat sahibi ve iiretici:

Osel Ilag Sanayi ve Tic. A.S.
Akbaba Kdyii Fener Cad. No:52
34820 Beykoz / ISTANBUL

Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylanmistir.
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