KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
DEVA ADRENALIN 1 mg/ml LM./1.V./S.C./intraokiiler enjeksiyonluk ¢ozelti
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM
Her 1 mI’lik ampul:

Etkin madde:
Epinefrin 1 mg

Yardimci maddeler:
Sodyum klortir 9 mg

Yardimci1 maddeler i¢in Boliim 6.1.°¢e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
ILM./I.V./S.C. ve intraokiiler enjeksiyonluk ¢ozelti
Renksiz cam ampul i¢inde berrak, gozle goriiliir partikiil icermeyen, seffaf ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar
DEVA ADRENALIN asagidaki durumlarda endikedir:

+ Kalp durmasi ve kardiyopulmoner reanimasyon

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

+ Anafilaktik sok ve akut alerjik reaksiyonlar
Anjiyoddem, ila¢ ve serum reaksiyonlari, bocek sokmalar1 ve diger alerjenlere kars1 histaminin
fizyolojik antagonisti olarak kullanilir. Sok varsa deri altindan verilmez.

Ayrica soktaki hastaya intravendz olarak H1 reseptor antagonisti (klorfeniramin) de
verilmelidir.

* Deri ve mukozalarda kapiller (yuzeysel) kanamalar1 durdurma
Cozelti seklinde lokal olarak verilir.

» Lokal anesteziklerin etki siiresini uzatma
Dis hekimleri tarafindan vazokonstriktor olarak ilave edilir.

1/12



+ Intraokiiler cerrahi sirasinda midriyazisin baslatiimasi ve idamesi
Intraokiiler cerrahi sirasinda midriyazisin baslatilmasinda ve idamesinde endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi:

* Anafilaksi:

Alerji nedeni deri altina veya kas icine yapilan bir ilag ise absorbsiyonu geciktirmek ve
azaltmak icin DEVA ADRENALIN enjeksiyonu ayni yerlere yapilabilir.

DEVA ADRENALIN’in baslangic dozlar kiigiik olmahdir, gerekirse bunlar arttirilabilir.
Ancak bir defada verilen doz 1 mg’1 gegmemelidir.

DEVA ADRENALIN uylugun anterolateral yoniine intramiiskiiler veya subkutan olarak
enjekte edilir. Enjeksiyon, gerektiginde her 5 ila 10 dakikada bir tekrarlanabilir. Intramiiskiiler
uygulamada, enjeksiyonun kas i¢ine uygulanmasini saglamak i¢in yeterince uzun (en az 1/2 ing
ila 5/8 in¢) bir igne kullanilmalidir. Etkiye gore titre edilen tekrarlanan dozlarla, alerjik
reaksiyonun siddeti ve ilacin potansiyel kardiyak etkileri i¢in hasta klinik olarak izlenir.

Olusan vazokonstriksiyon doku nekrozuna neden olabileceginden, ayni1 bolgeye tekrarlanan
enjeksiyonlar uygulanmamalidir.

Yetiskinler ile 30 kg ve iizeri ¢ocuklar: 0,3 ila 0,5 mg (0,3 ila 0,5 ml) seyreltiimemis DEVA
ADRENALIN, intramiiskiiler veya subkutan olarak uylugun anterolateral yoniinde, enjeksiyon
basina maksimum 0,5 mg’a (0,5 ml) kadar yapilir, gerekirse doz her 5 ila 10 dakikada bir
tekrarlanabilir.

30 kg’ altindaki ¢ocuklar: 0,01 mg/kg (0,01 ml/kg) seyreltiimemis DEVA ADRENALIN
instamiiskiiler veya subkutan olarak uylugun anterolateral kisminda maksimum 0,3 mg’a (0,3
ml’ye) kadar uygulanir, gerekirse doz her 5 ila 10 dakikada bir tekrarlanabilir.

+ Kalp durmasi durumunda dozaj:

Biiyiiklerde kalp reanimasyonu igin 0,5-1 mg (0,5-1 ml) DEVA ADRENALIN diliie edilerek
intravendz veya intrakardiyak yolla enjekte edilir. Kalp masajini engellememek i¢in intravendz
yol tercih edilir. 1-2 mg (1-2 ml) DEVA ADRENALIN 10 ml steril distile suya katilarak
endotrakeal tiip aracilifiyla trakeaya instile edilir ya da ilk intraven6z enjeksiyondan sonra 0,3
mg (0,3 ml) DEVA ADRENALIN subkiitan olarak yapilir veya intravendz infiizyon seklinde
1- 4 mcg/dk hiziyla verilir.

+ Intraokiiler cerrahi sirasinda midriyazisin baslatilmasi ve idamesinde dozaj:

Epinefrin, goz ici kullanimindan 6nce seyreltilmelidir. 1: 100.000 ila 1: 1.000.000 (10 mcg / ml
ila 1 mcg / ml) arasinda bir epinefrin konsantrasyonu olusturmak icin 100 ila 1000 ml oftalmik
irrigasyon sivisinda 1 ml epinefrin 1 mg / ml (1: 1000) seyreltilir. irrigasyon soliisyonu, cerrahi
prosediiriin gerektirdigi sekilde kullanilir.
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Bir oftalmik irrigasyon sivisinda seyreltildikten sonra, epinefrin ayrica 1: 100.000 ila 1: 400.000
(10 meg / ml ila 2,5 mcg / ml) seyreltmede 0,1 ml bolus doz olarak intrakameral yolla da enjekte
edilebilir.

» Diger uygulama sekilleri ve dozajlar::

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

DEVA ADRENALIN 1 mg/ml I.M./I.V./S.C /intraokiiler Enjeksiyonluk Cézelti, %5 Dekstroz
Intravendz Infiizyon Cozeltisi ile 1 adet ampul icerigi 1000 ml’ye seyreltilerek hazirlanan 0,001
mg/ml konsantrasyonundaki infiizyon ¢dzeltisi veya %5 Dekstroz + %0,9 NaCl Intravendz
Infiizyon Cézeltisi ile 1 adet ampul igerigi 1000 ml’ye seyreltilerek hazirlanan 0,001 mg/ml
konsantrasyonundaki inflizyon ¢6zeltisi seklinde hazirlanabilir.

Uygulama sekli:

DEVA ADRENALIN subkutan ya da intramuskuler olarak uygulanabilir. Kas igine
uygulanacaksa gluteus kaslar1  kullanilmamalidir. (Bu bdlge derisinde anaerob
mikroorganizmalar kolonize olabilir ve DEVA ADRENALIN’in vazokonstriktor etkisi
hipoksiye neden olarak Clostridium welchii enfeksiyonunun olugsmasini hizlandirabilir.).

Acil durumlarda DEVA ADRENALIN diliie edilerek ¢ok yavas intravendz enjeksiyon seklinde
verilebilir. Kalp durmasi halinde diliie epinefrin ¢ozeltisi intrakardiyak enjeksiyon veya
endotrakeal instilasyonla verilebilir. Kalbe enjekte edildiginde kalp masaji da uygulanmalidir.
Bu sekilde ilacin koroner sirkiilasyona katilmasi saglanir. Epinefrin aerosol, vaporizator, IPPB
cihazina oral inhalasyon seklinde verilebilir.

Bu amagla kullanilan epinefrin ¢ozeltileri daha konsantre olup bunlar sistemik olarak enjekte
etmekten kacinilmalidir. DEVA ADRENALIN diliie edilerek lokal olarak deri, mukoza ve
doku yiizeylerine uygulanabilir. Bunun i¢in 1slak pansuman veya sprey sekilleri kullanilir.
Epinefrin dozu epinefrin tuzlari igindeki epinefrin miktar ile ifade edilir.

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

Karaciger yetmezligi:
Veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:

* Anafilaksi:

Klinik kullanim verileri, pediyatrik hastalarda anafilaksi tedavisi i¢in kiloya dayali dozu
desteklemektedir ve epinefrin kullanimina iligkin bildirilen diger klinik deneyimler, ¢ocuklarda
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goriilen advers reaksiyonlarin, yetiskinlerde hem beklenen hem de rapor edilenlere nitelik ve
Olciide benzer oldugunu diistindiirmektedir.

+ Kalp durmasi durumunda dozaj:

Cocuklarda 0,005-0,01 mg/kg DEVA ADRENALIN intrakardiyak olarak enjekte edilir veya
0,01 mg/kg DEVA ADRENALIN intravenéz olarak verilir. Bu amagla 1:10.000
konsantrasyonda hazir ampul kullanilmalidir. Bu sekilde diliisyon hatalarindan kaginilmis

olunur.

2 yasindan kii¢lik cocuklarda kullanilmaz. 12 yagin altindaki ¢ocuklarda acil durumlar disinda
kullanilmas1 6nerilmemektedir.

+ Intraokiiler cerrahi sirasinda midriyazisin baslatilmasi ve idamesinde dozaj:

Pediyatrik hastalarda intraokiiler cerrahi sirasinda midriyazisin baslatilmasi ve idamesi igin
epinefrinin (1:100.000 ila 1:400.000 diliisyonda) giivenliligi ve etkililigi belirlenmistir.
Pediyatrik hastalarda intraokiiler cerrahi sirasinda midriyazisin baslatilmasi ve idamesi igin
epinefrin kullanimi, yetiskinlerde yeterli ve iyi kontrollii ¢alismalar ve pediyatrik hastalarda
kontrolsiiz calismalarla desteklenmektedir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yetiskinler i¢in 6nerilen doz dikkatle uygulanir.

» Intraokiiler cerrahi sirasinda midriyazisin baslatilmasi ve idamesinde dozaj:
Intraokiiler cerrahi sirasinda midriyazisin baslatilmasi ve idamesinde kullanilmasiyla ilgili
olarak, yaslilar ve diger hastalar arasinda genel bir farklilik gdzlemlenmemistir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Etkin maddeye veya Boliim 6.1°de listelenen yardime1 maddelerden herhangi birine kars agiri
duyarlilig1 olan hastalarda kontrendikedir.

Bu {irtin yasami tehdit eden acil durumlarda kullanilmak iizere tasarlandigindan
kontrendikasyonlar gorecelidir.

+ Iskemik doku nekrozu riski nedeniyle parmaklarda, ayak parmaklarinda, kulaklarda, burun,
genital bolge veya kalcada kullaniniz.
» Soliisyonun rengi degismisse kullanmayiniz.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri
Bu iiriin sadece acil kullannm i¢indir ve uygulamadan sonra hastalarin tibbi goézetimi
gereklidir.

Anafilaksinin ilk tedavisinde genellikle I.M. yol tercih edilir, I.V. yol genellikle yogun bakim
initesi veya acil servis ortaminda daha uygundur. Epinefrin 0,1 mg/ ml (1: 10000) enjeksiyonu
mevcut degilse, I.V. kullanmadan 6nce epinefrin 1 mg / ml (1: 1000) ¢6zeltisi 0,1 mg / ml (1:
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10000) olacak sekilde seyreltilmelidir. Epinefrin enjeksiyonu i¢in I.V. yolu son derece dikkatli
kullanilmalidir ve bu yol en iyi I.V. epinefrin kullanimina agina olan uzmanlara mahsustur.

Epinefrin; hipertiroidizm, diabetes mellitus, dar acil1 glokom, feokromositoma, hipertansiyon,
hipokalemi, hiperkalsemi, siddetli bobrek yetmezligi, rezidiiel idrara yol agan prostat adenomu,
serebrovaskiiler hastalik, yash hastalar, soklu hastalar (anafilaktik sok disinda), organik kalp
hastaligr veya kardiyak dilatasyonun (siddetli anjina pektoris, obstriiktif kardiyomiyopati,
hipertansiyon) yan1 sira aritmi, organik beyin hasar1 veya serebral arteriyosklerozu olan ¢cogu
hastada oldugu gibi dikkatli kullanilmalidir. Koroner yetmezlik mevcut oldugunda anjinal agr1
tetiklenebilir.

Epinefrin, dogumun ikinci asamasinda dikkatli kullanilmalidir (bkz. B6liim 4.6).

Epinefrin hiperglisemiye neden olabilir veya bunu siddetlendirebilir, 6zellikle diyabetik
hastalarda kan sekeri izlenmelidir.

Tekrarlanan lokal uygulama, enjeksiyon bolgelerinde nekroz olusturabilir.
Uzun stireli uygulama metabolik asidoz, renal nekroz ve tasifilaksiye neden olabilir.

Halotan veya diger halojenli anesteziklerle anestezi uygulanan hastalarda ventrikiiler
fibrilasyonu tetikleme riski gz Oniinde bulundurularak epinefrinden kacinilmali veya ¢ok
dikkatli kullanilmalidir.

Kazara yapilan intravaskiiler enjeksiyon, kan basincindaki ani yiikselme nedeniyle beyin
kanamasina neden olabilir.

Epinefrine yanit1 degerlendirmek i¢in hasta; nabiz, kan basinci, EKG, nabiz oksimetresi gibi
degerler agisindan miimkiin olan en kisa siirede izlenmelidir.

[.M. enjeksiyon i¢in en iyi bolge, uylugun orta iigte birlik kisminin anterolateral yoniidiir.
Enjeksiyon i¢in kullanilan ignenin kas i¢ine epinefrinin enjekte edilmesini saglayacak kadar
uzun olmasi gerekir.

Seyreltilmemis intraokiiler ¢ozelti ile olusan hasar

Epinefrin, intraokiiler kullanimdan 6nce seyreltilmelidir. Sodyum bisiilfit iceren diger epinefrin
trtinleri, gézde seyreltilmemis konsantrasyonlarda (1 mg / ml) kullanildiginda korneal
endotelyal hasar ile iliskilendirilmistir. DEVA ADRENALIN iiriinii siilfit veya koruyucu
icermemesine ragmen, yine de dikkatle kullanilmalidir.

DEVA ADRENALIN, her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani
aslinda “sodyum icermez”.
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4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Sempatomimetik ajanlar/Oksitosin

Epinefrin, aditif etki ve artmis toksisite olasiligi nedeniyle oksitosin veya diger
sempatomimetik ajanlarla birlikte uygulanmamalidir.

Alfa adrenerjik bloke edici ajanlar
Fentolamin gibi alfa blokerler, epinefrinin vazokonstriksiyon ve hipertansiyon etkilerini
antagonize eder.

Beta-adrenerjik bloke edici ajanlar
Alfa aracili vazokonstriksiyona bagli olarak propranolol gibi selektif olmayan beta bloke edici
ilaglarla siddetli hipertansiyon ve refleks bradikardi meydana gelebilir.

Beta blokerler, ozellikle kardiyoselektif olmayan ajanlar da epinefrinin kardiyak ve
bronkodilator etkilerini antagonize eder. Kardiyoselektif olmayan beta bloker kullanan siddetli
anafilaksi hastalari, epinefrin tedavisine yanit vermeyebilir.

Genel anestezikler
Kardiyak irritabiliteyi artiran ve miyokardiyumu epinefrine duyarli hale getiren halojenli

hidrokarbon genel anestezikleri alan hastalara epinefrin uygulanmasi, ventrikiiler erken
kasilmalar, tagikardi veya fibrilasyon gibi aritmilere neden olabilir (bkz. Boliim 4.4).

Antidepresan ajanlar
Imipramin gibi trisiklik antidepresanlar, epinefrinin dzellikle kalp ritmi ve hizi iizerindeki

etkilerini artirabilir.

Selektif olmayan MAO inhibitorleri
Epinefrinin kan basincini artirict etkisini, genellikle orta derecede arttirir.

Selektif MAO-A inhibitorleri
Linezolid (selektif olmayan MAO inhibitorlerinden ekstrapolasyon yoluyla): Kan basincini
artirict etkisinin siddetlenmesi riski.

Antihipertansif ajanlar

Epinefrin 6zellikle guanetidin gibi adrenerjik ndron blokerlerinin antihipertansif etkilerini
siddetli hipertansiyon riskiyle tersine cevirir. Epinefrin kan basmcimi yiikseltir ve
antihipertansif ilaclarin etkilerini antagonize edebilir.

Fenotiyazinler
Epinefrin, fenotiyazinlerin neden oldugu dolasim ¢dkmesi veya hipotansiyonu dnlemek icin

kullanilmamalidir: epinefrinin kan basincini arttirici etkilerinin tersine donmesi, kan basincinin
daha da diismesine neden olabilir.
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Diger tibbi {iriinler

Kalbi aritmilere kars1 hassaslastiran diger ilaglar1 (6rn. kardiyak glikozitler) yiiksek dozda alan
hastalarda epinefrin kullanilmamalidir. Baz1 antihistaminikler (6rn. difenhidramin) ve tiroid
hormonlari, epinefrinin 6zellikle kalp ritmi ve hiz1 iizerindeki etkilerini artirabilir.

Hipokalemi
Epinefrinin hipokalemik etkisi, kortikosteroidler, potasyum atilmasini arttiran diiiretikler,

aminofilin ve teofilin dahil olmak iizere potasyum kaybina neden olan diger ilaglar tarafindan
giiclendirilebilir.

Hiperglisemi
Epinefrin kaynakli hiperglisemi, insiilin veya oral hipoglisemik ajanlarla tedavi edilen diyabetik

hastalarda kan sekeri kontroliiniin kaybina 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)
Yeterli veri mevcut degildir. Bu nedenle insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik donemi
Hayvan calismalarinda teratojenik bir etki gosterilmistir.

Epinefrin plasentay1 gecer. Konjenital anomali insidansinda hafif bir artis olduguna iliskin
bulgular yer almaktadir. Epinefrin enjeksiyonu anoksiye, fetal tasikardiye, kalp
diizensizliklerine, ekstra sistollere ve kalp sesinde artisa neden olabilir. Epinefrin genellikle
spontan veya oksitosinle indiiklenen uterus kasilmalarini inhibe eder ve bu, dogumun ikinci
asamasini geciktirebilir. Ilag, uterus kasilmalarmi azaltmaya yetecek dozda alindiginda,
kanamali uzun siireli uterin atoniye neden olabilir. Bu nedenle dogumun ikinci asamasinda
parenteral epinefrin kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi
Epinefrin anne siitine gecger. Epinefrin enjeksiyonu alan annelerde emzirmeden
kaginilmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Epinefrinin dogurganlik tizerindeki etkisi bilinmemektedir.
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4.7 Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
DEVA ADRENALIN uygulanmasindan etkilenen bireylerin ara¢ veya makine kullanmamasi
Onerilir.

4.8 Istenmeyen etkiler

Epinefrinin yan etkileri temel olarak hem alfa hem de beta adrenerjik reseptorlerin uyarilmasi
ile ilgilidir. Istenmeyen etkilerin ortaya ¢ikmasi, hastanin bireysel hassasiyetine ve ilgili doza
baghdir.

Metabolizma ve beslenme hastahiklar:
Bilinmiyor: Hiperglisemi, hipokalemi, metabolik asidoz

Psikiyatrik hastaliklar
Bilinmiyor: Anksiyete, sinirlilik, korku, haliisinasyonlar

Sinir sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor: Bas agrisi, tremor, bas donmesi, senkop

Parkinson sendromlu hastalarda epinefrin rijiditeyi ve tremoru artirir.

Goz hastahiklar:
Bilinmiyor: Midriyazis

Sodyum bisiilfit igeren epineftrin iirlinlerinde goz i¢in seyreltilmemis konsantrasyonlarda (1
mg/ml) kullanildiginda korneal endotelyal hasar ile iliskilendirilmistir. DEVA ADRENALIN
stilfit veya koruyucu icermemesine ragmen, yine de dikkatle kullanilmalidir.

Kardiyak hastaliklar

Bilinmiyor: Palpitasyon, tagikardi

Yiiksek dozda veya epinefrine duyarli hastalar i¢in: kardiyak disritmi (siniis tasikardisi,
ventrikiiler fibrilasyon / kalp durmast), akut anjina ataklar1 ve akut miyokard infarktiisi.

Vaskiiler hastahklar
Bilinmiyor: Solukluk, ekstremitelerde sogukluk

Yiiksek dozda veya epinefrine duyarli hastalar i¢in: hipertansiyon (beyin kanamas riskiyle),
vazokonstriksiyon (6rnegin kutandz, ekstremitelerde veya bobreklerde)

Solunum, gogiis bozukluklari ve mediastinal hastalhiklar
Bilinmiyor: Dispne

Gastrointestinal hastaliklar
Bilinmiyor: Bulanti, kusma
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Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Bilinmiyor: Terleme, halsizlik

Tekrarlanan lokal enjeksiyonlar, vaskiiler konstriksiyonun bir sonucu olarak enjeksiyon
bolgelerinde nekroz olusturabilir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk onem
tagimaktadir. 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 asim ve tedavisi

Epinefrinin doz asimi1 veya kazara intravendz uygulanmasi siddetli hipertansiyona neden
olabilir. Sonugta potansiyel olarak Sliimciil olabilecek serebral, kardiyak veya vaskiiler kazalar
meydana gelebilir (beyin kanamasi, aritmiyle sonuglanabilen, tagikardinin takip ettigi gegici
bradikardiler gibi disritmiler, miyokardial nekroz, akut pulmoner 6dem, bobrek yetmezligi).

Epinefrinin etkileri, hastanin durumuna bagh olarak, hizli etkili vazodilatorlerin, hizhi etkili
alfa-adrenoreseptor bloke edici ajanlarin (6rn. fentolamin) veya beta adrenoreseptor bloke edici
ajanlarin (6rn. propranolol) uygulanmasiyla onlenebilir. Bununla birlikte, epinefrinin kisa
yartlanma Omrii nedeniyle, bu ilaclarla tedavi gerekli olmayabilir. Uzun siireli hipotansif
reaksiyon durumunda, norepinefrin gibi baska bir vazopresif ajanin uygulanmasi gerekebilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Adrenerjik ve dopaminerjik ajanlar, adrenalin

ATC kodu: CO1CA24

Epinefrin, efor veya strese yanit olarak adrenal medulla tarafindan salgilanan dogal olarak
olusan bir katekolamindir. Hem alfa hem de beta adrenerjik reseptdrlerin giiclii bir uyaricisi
olan sempatomimetik bir amindir ve bu nedenle hedef organlar iizerindeki etkileri karmagiktir.
Alerjilere veya idiyopatik veya egzersize bagli anafilaksiye karst asir1i  duyarlilik
reaksiyonlarmin hizli bir sekilde giderilmesi icin kullanilir. Epinefrin, glikozun dolasima
salinmasina neden olur, oksijen tiiketimi artar. Bobreklere, mukozaya ve cilde kan akis1 azalir.

Epinefrin, alfa-adrenerjik uyar1 yoluyla giiclii bir vazokonstriktor etkiye sahiptir. Bu aktivite,
anaflaktik sokta baslica farmakolojik gostergeler olan ve damar i¢i sivi kaybina ve ardindan

hipotansiyona yol acan vazodilatasyon ve artmis vaskiiler gecirgenlige kars1 koyar.

Epinefrin, bronsiyal beta-adrenerjik reseptorleri uyarir ve giiglii bir bronkodilator etkiye
sahiptir. Epinefrin ayrica anafilaksi ile iligkili kasinti, lirtiker ve anjiyoddemi de hafifletir.
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Epinefrinin genel etkisi, kullanilan doza baglidir ve homeostatik refleks yanitlar nedeniyle
komplike hale gelebilir.
Epinefrin, intraokiiler ya da parenteral olarak uygulandiginda midriyazise neden olur.

Septik Sok ile iligkili hipotansiyon:
Literatiirdeki on dort klinik ¢alisma, epinefrinin, septik sok ile iligkili hipotansiyonu olan
hastalarda ortalama arter basincini (MAP) arttirdigini belgelemistir.

Intraokiiler cerrahi sirasinda midriyazisin baslatilmas: ve idamesi:

Randomize, kontrollii c¢aligmalarda, rutin katarakt ekstraksiyonu uygulanan hastalar, 1:
1.666.666’ya (0,6 mcg / ml) kadar seyreltilmis epinefrinli veya epinefrinsiz intraokiiler
irrigasyon aldiktan sonra degerlendirilmistir. Hastalar ayrica 1: 25.000 (40 mcg / ml) ve 1:
400.000 (2,5 mcg / ml) arasinda seyreltilmis bolus intrakameral epinefrin enjeksiyonlari
aldiktan sonra degerlendirilmistir.

Baslangicta benzer géz bebegi ¢aplarina sahip olan hastalarda, ameliyat 6ncesi midriyatik
ajanlarin kullanimi olsun ya da olmasin, midriyazis epinefrin alan gozlerde géz bebegi capinda
ortalama bir ila iki milimetre daha iyi korunmustur. Epinefrin almayan hastalarda 5 mm veya
daha az olacak sekilde goz bebegi daralmasi meydana gelmistir.

Ortalama nabiz hiz1 ve kan basinci, epinefrin alan hastalar ve kontroller arasinda anlamli bir
fark gostermemistir ve epinefrin alan hastalarda ventrikiiler disritmi insidansinda artig
goriilmemistir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim

Epinefrin, kas i¢i uygulamadan sonra hizli bir etki baslangicina sahiptir ve soklu hastada
intramiiskiiler bolgeden absorpsiyonu, subkiitan bolgeden daha hizli ve daha gilivenilirdir.
Plazma yar1 omrii yaklasik 2-3 dakikadir. Bununla birlikte, subkiitan veya intramiiskiiler
enjeksiyonla verildiginde, lokal vazokonstriksiyon absorpsiyonu geciktirebilir, boylece etkiler
yartlanma Omriiniin gosterdiginden daha uzun siirebilir.

Epinefrin, parenteral ya da intraokiiler olarak uygulandiginda, hizli bir baglangi¢ ve kisa etki
stiresine sahiptir.

Onayl: intraokiiler dozda insan sistemik maruziyetinin kapsami degerlendirilmemistir, ancak
intraokiiler olarak uygulandiginda epinefrinin 6nemli sistemik konsantrasyonlar1 veya plazma
maruziyeti beklenmemektedir.

Dagilim

Epinefrin kalp, dalak, cesitli glandiiler doku ve adrenerjik sinirlere hizla dagilmaktadir.
Yaklagik olarak % 50’si plazma proteinlerine baglanir. Epinefrin plasentadan gecerek fetal
sirkiilasyona girer.
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Biyotransformasyon

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

Eliminasyon

Epinefrin dozunun ¢ogu, metabolitler olarak idrarla atilir. Enjeksiyondan sonra etki baslangici
ve tepe etkisi hizlidir ve siiresi kisadir (1-2 saat). Eliminasyon, esas olarak karaciger
metabolizmasi ve sempatik sinir uglari yoluyla gerceklesir ve az bir miktar degismeden idrarla

atilir.

Dogrusallik/ dogrusal olmayan durum
Veri bulunmamaktadir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Kisa Uriin Bilgisi’nin diger béliimlerinde yer alan bilgiler disinda baska ilgili bilgi yoktur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Sodyum kloriir

Hidroklorik asit (pH ayar1 igin)
Enjeksiyonluk su

6.2 Gecimsizlikler
Adrenalin / epinefrin, sodyum bikarbonat, halojenler, nitratlar, nitritler ve demir, bakir ve ¢inko
tuzlar1 dahil olmak tizere oksitleyici maddeler ve alkaliler tarafindan hizla denatiire edilir.

6.3 Raf omrii
24 ay

6.4 Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda 1siktan korunarak saklanmalidir.

Buzdolabinda saklanmamali, dondurmaktan sakinilmalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Uriiniimiiz i¢in primer ambalaj malzemesi 2 m1’lik renksiz, beyaz halkali, Tip I cam ampuldiir.
Bir karton kutuda separatdr i¢inde 10 adet ampul, kullanma talimati ile birlikte sunulmaktadir.
6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler

Kullanilmamis olan {iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.
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