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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU

Adrenalin Bradex 1 mg/ml injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuje 1 mg adrenalinu (epinefrinu) vo forme adrenalinium-hydrogentartaratu.
Pomocné latky so znamym u¢inkom:

disiri¢itan sodny 0,1 mg/ml
chlorid sodny 8,0 mg/ml.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 1 ml, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok

Ciry, bezfarebny alebo Zltkasty, sterilny roztok s pH 2,8 — 3,6 a osmolalitou 250 — 280 mOsmol/kg.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Akutna anafylaxia.
Kardiopulmonalna resuscitacia.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Akiitna anafylaxia

Intramuskularne podanie (i.m.) je podanim volby u va¢Siny pacientov, ktori vyZaduji podanie
adrenalinu na zvladnutie akutnej anafylaxie, pri pouziti davok uvedenych v Tabulke 1.

Odporucana davka adrenalinu je vo v§eobecnosti 0,01 mg/kilogram telesnej hmotnosti
(10 mikrogramov/kg).

Zvycajna odporacana davka adrenalinu pre dospelych je 0,5 mg (500 mikrogramov).

Pre deti, ak nie je zndma hmotnost’, je mozné odporucit’ nizsie uvedent tabulku s odpora¢anymi
davkami podl'a veku:

Tabulka 1. Davka i.m. injekcie adrenalinu (epinefrinu) 1 mg/ml pri zavaznej anafylaktickej reakcii

Vek Davka Objem adrenalinu (1 mg/ml)

Dospely 500 mikrogramov (0,5 mg) 0,5 ml
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Dieta > 12 rokov 500 mikrogramov (0,5 mg) 0,5 ml
Dieta 6 — 12 rokov 300 mikrogramov (0,3 mg) 0,3 ml
Dieta 6 mesiacov — 6 rokov 150 mikrogramov (0,15 mg) 0,15 ml
Menej ako 6 mesiacov 10 mikrogramov/kg (0,01 mg/kg) | 0,01 ml/kg

Ak je to potrebné, tieto ddvky sa mézu zopakovat’ niekol'kokrat v 5 — 15 minatovych intervaloch
v sulade s hodnotami krvného tlaku, pulzu a respiracnych funkcii.

Mali by sa pouzivat striekacky s malym objemom.

Ak je stav pacienta vazny a existujui realne pochybnosti o adekvatnosti cirkulédcie a absorpcie z miesta
podania i.m. injekcie, Adrenalin Bradex 1 mg/ml injekény roztok sa méze podat’ intraven6znou
injekciou (i.v.).

Adrenalin sa ma podat’ intraven6zne len osobami, ktoré maju skusenosti s pouzivanim a titraciou
vazopresorov v ich beznej klinickej praxi (pozri ¢ast’ 4.4). V pripade intraven6zneho podania
adrenalinu sa davka musi titrovat’ za pouzitia 50 mikrogramovych bolusov na zdklade klinickej
odpovede pacienta. Tato davka sa moze podat’ len pri pouziti roztoku 0,1 mg/ml (t.j. 1:10 ml riedenie
obsahu ampulky). Nepodavajte neriedeny roztok adrenalinu 1 mg/ml intravenozne.

Ak je potrebné opakované podanie adrenalinu, odporuca sa i.v. infuzia adrenalinu s rychlost’ou
titrovanou na zaklade klinickej odpovede a za kontinualneho monitoringu hemodynamiky.

Kardiopulmonalna resusciticia

Dospeli

1 mg adrenalinu intravendzne alebo intraosealne opakovane kazdych 3 — 5 minut az do névratu
spontanne;j cirkulacie. Pri podani z periférie musi nasledovat’ bolus najmenej 20 ml tekutiny a
vyvysenie koncatiny na 10 — 20 sekind na ul'ah¢enie dodania lieku do centralnej cirkulacie.

Pediatricka populacia

Odporacana intraven6zna alebo intraosealna davka adrenalinu u deti je 10 mikrogramov/kg.

V zavislosti od hmotnosti m6zu takéto davky vyzadovat’ podanie vo forme roztoku 0,1 mg/ml (t..
zriedenie obsahu ampulky 1:10 ml). Dalsie davky adrenalinu sa moézu podat’ kazdych 3 — 5 mintt.
Maximalna jednotliva davka je 1 mg.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Tento liek je uréeny len na nlidzové pouzitie a po podani je potrebny lekarsky dohl’ad nad pacientmi.

Intramuskuléarne (i.m.) podanie sa vo vSeobecnosti uprednostiiuje v inicialnej lieCbe anafylaxie,
intravenozne podanie (i.v.) je vo v§eobecnosti vhodnejSie na jednotkach intenzivnej starostlivosti (JIS)
alebo pohotovostnom oddeleni. Injekcia adrenalinu 1 mg/ml (1:1 000) nie je vhodna na i.v. pouzitie.
Ak nie je dostupna injekcia adrenalinu 0,1 mg/ml (1:10 000) , musi byt injekcia adrenalinu 1 mg/ml
(1:1 000) pred i.v. podanim zriedena na 0,1 mg/ml (1:10 000). Intravendzna cesta podania adrenalinu
sa musi pouzivat’ s mimoriadnou opatrnostou a je vyhradena na podanie $pecialistami, ktori maja
skusenosti s i.v. podavanim adrenalinu.

Adrenalin sa ma podavat’ len s mimoriadnou opatrnostou:
u star$ich pacientov, pacientov s hypertyredzou, diabetom mellitus, feochromocytémom, glaukomom
s uzkym uhlom, hypokaliémiou, hyperkalciémiou, tazkou poruchou funkcie obli¢iek a adendmom
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prostaty s vyskytom rezidudlneho mocu, s cerebrovaskularnym ochorenim, organickym poskodenim
mozgu, aterosklerozou, koronarnou insuficienciou, u pacientov v Soku (inom ako anafylakticky Sok) a
pri organickom ochoreni srdca alebo dilatacii srdca (zavazna angina pectoris, obstrukéna
kardiomyopatia, hypertenzia), ako aj u vacsiny pacientov s arytmiou (napr. komorova fibrilacia).
Angindzna bolest’ méze vzniknut’ pri korondrnej insuficiencii.

Adrenalin moZze zvysit’ vnttroocny tlak u pacientov s glaukomom s uzkym uhlom.
Adrenalin méze vyvolat’ alebo zhorSit’ hyperglykémiu; ma sa monitorovat’ hladina glukozy v krvi,
najma u diabetickych pacientov.

Opakované lokalne podanie méze sposobit’ nekrézu v mieste podania.

Najlep$im miestom na i.m. podanie je anterolateralny pristup do strednej tretiny stehna. IThla, ktora sa
pouZije na podanie injekcie, musi byt dostatocne dlha, aby sa zabezpecilo podanie adrenalinu do
svalu. Je potrebné vyhnuit sa intramuskuldrnemu podaniu Adrenalinu Bradex 1 mg/ml injekény roztok
do sedacieho svalu kvoli riziku vzniku tkanivovej nekrézy.

Dlhodobé podavanie mdze vyvolat’ metabolicku acidozu, rendlnu nekrdzu a toleranciu na Gcinky
adrenalinu alebo tachyfylaxiu.

Je potrebné vyhnut’ sa podaniu adrenalinu alebo ho pouzivat' s mimoriadnou opatrnostou u pacientov
podstupujtcich anestéziu halotanom alebo inymi halogénovanymi anestetikami, vzhl'adom na riziko
vzniku fibrilacie komor.

Adrenalin sa nema pouzivat’ spolu s lokalnou anestéziou periférnych struktur vratane prstov a usného
laloka.

Nemiesajte s inymi latkami, ak nie je znama kompatibilita.
Adrenalin sa nesmie pouzivat’ pocCas druhej poérodnej fazy (pozri Cast’ 4.6).

Nahodné intravaskularne podanie méze v dosledku nahleho zvySenia krvného tlaku spdsobit’
krvacanie do mozgu.

Pacienta zacnite monitorovat’ ¢o najskor za ucelom vyhodnotenia odpovede na adrenalin (pulz, krvny
tlak, EKG, pulzné oxymetria).

Disiri¢itan sodny, jedna z pomocnych latok tohto lieku, moZze zriedkavo vyvolat’ zavazné reakcie
z precitlivenosti a bronchospazmus. Pritomnost’ disiri¢itanu sodného v parenteralnom adrenaline
a moznost’ vyskytu reakcii alergického typu nesmie odradit’ od pouzitia lieku, ak je indikovany na

liecbu zavaznych alergickych reakcii alebo na iné nidzové situdcie.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 1 ml, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.

Pred podanim je potrebné pripravok vizualne skontrolovat’ na pritomnost’ ¢astic a farbu roztoku. Ma sa
pouzit’ len ¢iry, bezfarebny alebo zltkasty roztok bez Castic alebo zrazenin.

4.5 Liekové a iné interakcie
Sympatomimetika/oxytocin

Adrenalin by sa nemal podavat’ spolu s oxytocinom alebo sympatomimetikami kvoli moznosti
aditivnych ucinkov a zvySenej toxicity.
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Alfa-adrenergné blokatory

Alfablokatory, ako je fentolamin, antagonizuju vazokonstrikény a hypertenzivny t¢inok adrenalinu.
Tento u€inok moze byt prospesny v pripade predavkovania adrenalinom (pozri Cast’ 4.9).

Beta-adrenergné blokatory

Zavazna hypertenzia a reflexnd bradykardia sa mézu vyskytntt’ pri betablokatoroch, ktoré nie su
kardioselektivne, ako je napriklad propranolol, v désledku vazokonstrikcie sprostredkovane;j alfa-
receptormi. Betablokatory, najmé bez kardioselektivity, tiez antagonizuju srdcové a bronchodilata¢né
ucinky adrenalinu. Pacienti s tazkou anafylaxou, ktori uzivaju betablokatory bez kardioselektivity,
nemusia reagovat’ na liecbu adrenalinom.

Celkové anestetika

Podavanie adrenalinu u pacientov dostavajucich celkové anestetikd zo skupiny halogénovanych
uhlovodikov, ktoré zvySuju kardialnu iritabilitu a pravdepodobne senzibilizuju myokard na adrenalin,
moze viest' k arytmidm vratane predcasnych komorovych kontrakcii, tachykardie alebo fibrilacie
(pozri Cast’ 4.4).

Profylaktické podavanie lignokainu alebo profylaktické podavanie 0,05 mg/kg propranololu méze
chranit’ pred drazdivostou komor v pripade, Ze sa adrenalin pouziva poc¢as anestézie anestetikom zo
skupiny halogénovanych uhl'ovodikov.

Antihypertenziva

Adrenalin Specificky blokuje antihypertenzivne ucinky blokatorov adrenergnych neurénov, ako je
guanetidin, s rizikom vzniku zavaznej hypertenzie. Adrenalin zvySuje krvny tlak a moze
antagonizovat’ ucinky antihypertenziv.

Antidepresiva

Tricyklické antidepresiva, ako je imipramin, inhibuju spétné vychytavanie priamo pdsobiacich
sympatomimetik a mézu zosiliiovat’ ti¢inok adrenalinu, ¢im zvysuju riziko vzniku hypertenzie

a srdcovych arytmii.

Hoci monoaminooxidaza (MAO) je jednym z enzymov zodpovednych za metabolizmus adrenalinu,
inhibitory MAO vyrazne nepotencuju ucinky adrenalinu.

Fenotiaziny

Fenotiaziny blokujt alfa-adrenergné receptory. Adrenalin sa nema pouzivat’ na potla¢enie
cirkula¢ného kolapsu alebo hypotenzie sposobenej fenotiazinmi, pretoze zrusenie presorického t¢inku
adrenalinu méze mat’ za nasledok d’alsie znizenie krvného tlaku.

Iné lieky

Adrenalin by sa nemal pouZzivat’ u pacientov uzivajucich vysoké davky inych liekov (napr. srdcovych
glykozidov), ktoré mézu senzibilizovat’ srdce k arytmiam. Niektoré antihistaminika (napr.
difenhydramin) a hormony §titnej zl'azy mézu potencovat’ ti¢inky adrenalinu, najmé na srdcovy
rytmus a frekvenciu.

Hypokaliémia

Hypokaliemicky G¢inok adrenalinu mdZze byt potencovany inymi liekmi spdsobujtcimi stratu draslika,
vratane kortikosteroidov, diuretik, aminofylinu a teofylinu.
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Inzulin alebo peroralne antidiabetika

Adrenalinom indukovana hyperglykémia moZze viest k strate kontroly krvného cukru u diabetikov
lieCenych inzulinom alebo peroralnymi antidiabetikami.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Adrenalin prechadza placentou. Existuji urc¢ité dokazy o mierne zvySenej incidencii vrodenych chyb.
Podanie adrenalinu moZze sposobit’ anoxiu, fetalnu tachykardiu, nepravidelnosti srdcového rytmu,
extrasystoly a hlasnejSie srdcové ozvy.

Adrenalin inhibuje spontanne alebo oxytocinom indukované kontrakcie 'udskej maternice pocas
tehotenstva a moze oddialit’ druht fazu porodu. V davke postacujicej na znizenie kontrakcii maternice
moze liek sposobit’ predlzené obdobie atdnie uteru s krvacanim.

Parenteralny adrenalin by sa nemal pouzivat’ pocas druhej fazy pérodu.

Dojcenie

Adrenalin sa vyluc¢uje do materského mlieka. Matky, ktoré dostali injekciu Adrenalinu Bradex
1 mg/ml injek¢ny roztok, by sa mali vyhnut’ dojceniu.

Adrenalin Bradex 1 mg/ml injekény roztok by sa nemal podavat’ pocas tehotenstva, ak to nie je uplne
nevyhnutng.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Neaplikovatel'né.
4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce ucinky adrenalinu stivisia so stimuldciou alfa- a beta-adrenergnych receptorov. Vyskyt
neziaducich u¢inkov zavisi od citlivosti jednotlivého pacienta a od podanej davky.

Frekvencie vyskytu su definované pouzitim nasledovnej konvencie: vel'mi ¢asté (> 1/10), Casté
(= 1/100 az < 1/10), menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi
zriedkavé (< 1/10 000), nezname (frekvenciu nemozno odhadnit’ z dostupnych udajov).

Trieda organovych systémov Neziaduce U€inky (s neznamou frekvenciou)

Poruchy metabolizmu a vyZivy Hypokaliémia
Metabolickd acidoza
Hyperglykémia (uz pri nizkych dévkach)

Psychické poruchy Psychotické stavy
Uzkost’

Strach

Stavy zmétenosti
Podrazdenost’
Nespavost’

Poruchy nervového systému Bolest’ hlavy
Zavrat

Tras
Nepokoj

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti Poruchy srdcového rytmu a frekvencie
Palpitacie
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Trieda organovych systémov Neziaduce ucinky (s nezndmou frekvenciou)
Tachykardia

Bolest’ na hrudniku/angina pektoris
Potencialne fatalne ventrikularne arytmie
Fibrilacia

Znizenie amplitidy T-vilny na EKG
Poruchy ciev Hypertenzia (s rizikom krvacania do mozgu)
Studené koncatiny

Poruchy dychacej ststavy, hrudnika Dychavica

a mediastina Pltcny edém

Poruchy gastrointestinalneho traktu Sucho v ustach

Znizena chut’ do jedla

Nevolnost’

Vracanie

Hypersalivacia

Poruchy obli¢iek a mocovych ciest Tazkosti s mogenim

Retencia mocu

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania Potenie

Slabost’

U pacientov s Parkinsonovym syndrémom adrenalin zvySuje rigiditu a tremor. Subarachnoidalne
krvacanie a hemiplégia vyustili do hypertenzie, dokonca aj pri subkutannom podani zvy¢ajnych davok
adrenalinu.

Adrenalin méze vyvolat’ potencialne fatdlne ventrikularne arytmie vratane fibrilacie, predovsetkym
u pacientov s organickym ochorenim srdca alebo u tych, ktori uzivaji d’alsie lieky zvySujuce citlivost’
srdca na arytmie (pozri Cast’ 4.5).

Placny edém sa méze vyskytnat’ po podani vel'mi vysokych davok alebo pri extrémnej citlivosti.

Opakované injekcie Adrenalinu Bradex 1 mg/ml injek¢ny roztok mézu spdsobit’ nekrozu ako nasledok
vaskularnej konstrikcie v mieste podania. Tkanivova nekréza sa tiez méze vyskytnat’ na konc¢atinach,
v oblickach a peceni.

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Mozné prejavy predavkovania zahimaju nepokoj, zmitenost, bledost’, tachykardiu, bradykardiu,
srdcové arytmie a zastavu srdca. Liecba je symptomaticka a podporna. Skusalo sa okamzité podanie
alfablokatora s rychlym nastupom t¢inku, ako je fentolamin s naslednym podanim betablokatora, ako
je propranolol, za ucelom zvratenia presorickych a arytmogénnych Gcinkov adrenalinu. Pouzil sa tiez
rychlo pdsobiaci vazodilatator, ako je glyceroltrinitrat.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: adrenergikéd a dopaminergika, adrenalin
ATCkod: CO1CA24
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Adrenalin je prirodzene sa vyskytujici katecholamin vylu¢ovany dreniou nadobli¢iek ako odpoved na
namahu alebo stres. Je to sympatomimeticky amin, ktory je silnym stimulantom alfa- a beta-
adrenergnych receptorov, preto je jeho U¢inok na ciel'ové organy komplexny. Pouziva sa na
poskytnutie rychlej ilavy od reakcii z precitlivenosti a alergii alebo idiopatickej ¢i namahou vyvolane;j
anafylaxie.

Adrenalin ma silny vazokonstrikény ucinok prostrednictvom alfa-adrenergnej stimulécie. Tento
ucinok neutralizuje vazodilataciu a zvySent vaskuldrnu permeabilitu veducu k strate intravaskularnej

tekutiny a néslednej hypotenzii, ¢o st hlavné farmakologické prejavy pri anafylaktickom Soku.

Adrenalin stimuluje bronchidlne beta-adrenergné receptory a ma silny bronchodilatacny ucinok.
Adrenalin tiez zmierfiuje svrbenie, zihl'avku a angioedém spojeny s anafylaxiou.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Adrenalin ma po intramuskularnom podani rychly néstup ucinku a u pacienta v Soku je jeho absorpcia
z intramuskularnej oblasti rychlejsia a spolahlivejsia ako z podkozia.

Adrenalin sa v organizme rychlo inaktivuje, najmi v peceni za pomoci enzymov katechol-O-
metyltransferazy (COMT) a monoaminooxidazy (MAO). Velka ¢ast’ davky adrenalinu sa vylucuje
moc¢om vo forme metabolitov. Plazmaticky polcas je priblizne 2-3 mintty. Ak sa vSak podava
subkutannou alebo intramuskularnou injekciou, lokélna vazokonstrikcia moze oneskorit’ vstrebavanie,
takze uc¢inky moézu trvat’ dlhsie, ako naznacuje plazmaticky polcas.

5.3 Predklinické udaje o bezpeénosti

Nie su k dispozicii ziadne d’alSie relevantné informacie ako tie, ktoré si zahrnuté v inych Castiach
Sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

chlorid sodny

kyselina chlorovodikova (na upravu pH)

hydroxid sodny (na upravu pH)

disiri¢itan sodny (E223)

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Adrenalin Bradex 1 mg/ml injek¢ny roztok sa nesmie miesat’ s inymi liekmi s vynimkou tych, ktoré st
uvedené v Casti 6.6.

6.3  Cas pouzitelnosti

Neotvorené ampulky: 2 roky.

Po nariedeni: z mikrobiologického hl'adiska by sa mal liek pouzit’ okamzZite. Ak sa nepouzije
okamzite, doba pouzitel'nosti a podmienky uchovavania pred pouzitim st zodpovednost'ou
pouzivatel’a; pri zriedeni na 0,1 mg/ml 0,9 % roztokom chloridu sodného to za normalnych okolnosti
nie je dlhsie ako 24 hodin pri teplote 2 az 8 °C, 3 hodiny pri teplote 23 az 27 °C pri expozicii svetlu
alebo 6 hodin pri 23 az 27 °C, ak je liek chraneny pred svetlom.
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6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Ampulky uchovavajte v Skatul’ke na ochranu pred svetlom.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavanie lieku po zriedeni, pozri ¢ast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia
Sklenené ampulky jantarovej farby.

Velkost balenia: 5 ampuliek x 1 ml v skatul'ke
10 ampuliek x 1 ml v Skatul’ke
25 ampuliek x 1 ml v skatul'ke
50 ampuliek x 1 ml v skatulke

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Riedenie

Pred intraven6znym podanim musi byt’ Adrenalin Bradex 1 mg/ml injekény roztok zriedeny na
0,1 mg/ml roztok (zriedenie obsahu ampulky v pomere 1:10) za pouzitia 0,9 % roztoku chloridu
sodného.

Zaobchadzanie

Len na jednorazové pouzitie.

Ak pouzijete iba Cast’, zlikvidujte zostavajici roztok.

Nevyberajte ampulku zo Skatul’ky, kym nie je pripravena na pouzitie.

Likvidacia

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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