Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2022/05450-ZME
Pisomna informéacia pre pouZivatela

Adrenalin Léciva
1 mg/ml
injekény roztok
adrenalinium-chlorid

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Adrenalin Légiva a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Adrenalin Légiva
Ako pouzivat’ Adrenalin Léciva

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Adrenalin Léciva

Obsah balenia a d’alsie informacie

A e

—

Co je Adrenalin Léciva a na o sa pouziva

Adrenalin Léciva je injek¢ny roztok, ktory sa pouziva na lieCbu Zivot ohrozujucich stavov, ako je
zastavenie srdca - posilnenie srdcového svalu v priebehu neodkladnej resuscitacie (ozivovania);
anafylaxia, anafylakticky Sok (silna alergicka reakcia); kf¢ svalstva priedusiek; zlyhavanie telového
krvného obehu pri dostato¢nej naplni krvného systému; endotoxinovy Sok (reakcia organizmu na
baktérie); na obmedzenie kapilarneho krvacania; na odstranenie nadmerného prekrvenia alebo
zdurenia sliznic; na z(zenie ciev pri miestnej anestézii.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Adrenalin Létiva

Nepouzivajte Adrenalin Léciva:

o ak ste alergicky na adrenalin

o ak ste alergicky na disiri¢itan sodny, siri¢itany (najma ak mate aj prieduskovu astmu) alebo na
ktorukol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku uvedenych v Casti 6.

ak mate vysoky krvny tlak

ak mate zvySent funkciu Stitnej zI'azy (hypertyredza)

ak mate ochorenie nadobli¢iek nazyvané feochromocytom

ak mate glaukom so zatvorenym uhlom (zeleny zakal)

ak mate nador (adendm) prostaty s tvorbou zvySkového mocu

ak mate paroxyzmalnu tachykardiu (srdcova porucha)

ak mate kontinualnu arytmiu s vysokou frekvenciou (srdcova porucha)

ak mate zavazni poruchu funkcie obliciek

ak mate ochorenie srdcovych tepien a srdcového svalu (koronarne ochorenie a ochorenia
myokardu)

ak mate sklerotické zmeny na cievach (zmeny Struktiry a funkcie cievnej steny)

o ak mate cor pulmonale (srdcova porucha)

o na odstranenie prekrvenia pri lokalnom znecitliveni nosa, usi a prstov
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ak podstupite anestéziu halotanom, divinyléterom, trichloretylénom a cyklopropanom

ak mate hyperkapniu (zvySené mnozstvo oxidu uhli¢it¢ho v krvi)

ak mate zavaznl hypoxiu (znizené mnozstvo kyslika v krvi)

pri su¢asnom podavani lickov na liecbu depresie zo skupiny inhibitorov monoaminooxidazy
(IMAO) alebo tricyklickych antidepresiv

ak mate zniZzeny objem krvi v krvnom obehu

o ak mate pokrocily vek s tazkou ateroskler6zou

o ak mate ochorenie srdca nazyvané hypertrofickd subaortdlna stenéza.

V ojedinelych pripadoch je pouzitie Adrenalinu Léciva pri resuscitécii (ozivovani) alebo na liecbu
tazkych alergickych (anafylaktickych/anafylaktoidnych) reakcii opodstatnené aj napriek pritomnosti
niektorého z vysSie uvedenych stavov. V tychto pripadoch je ale bezpodmiene¢ne nutné liecit’ sti¢asne
hypoxiu (nedostatok kyslika), hyperkapniu (nadbytok oxidu uhli¢itého v krvi) a hypovolémiu

s laktatovou acidézou (zniZenie objemu krvi s hromadenim kyseliny mlie¢nej v krvi).

Adrenalin LécCiva sa nesmie pouzit’ intraarteridlne (do tepny).
Upozornenia a opatrenia

V nasledujucich pripadoch sa méze Adrenalin Léciva pouzit’ vtedy, ak lekar starostlivo posudi
ocakavany prinos v porovnani s moznymi rizikami:

vysoky krvny tlak

zrychlena srdcova ¢innost’ (tachyarytmia)

zvySena funkcia Stitnej Zl'azy (hypertyredza)

ochorenie nadobli¢iek nazyvané feochromocytém

ochorenie srdcovych tepien a srdcového svalu alebo srdcovy infarkt
tazka arteriosklerdza (najméd mozgova arterioskler6za)

cor pulmonale (srdcova porucha)

tazka porucha funkcie obli¢iek

chronické ochorenie plic

mitralna stendza (porucha srdcovej chlopne)

nezhubné zviac¢senie prostaty s tvorbou zvyskového mocu.

Na predchddzanie vedlajSich srdcovocievnych ucinkov sa odporuca namiesto zvySovania davok
adrenalinu skor kombinacia s d’al§imi katecholaminmi, napr. dobutaminom, dopaminom.
Podavanie do tepny se neodporaca kvoli riziku gangrény (snet).

Obzvlast starostlivo budete sledovany, ak patrite k pacientom so zvysSenou citlivostou na vedl'ajsie
ucinky adrenalinu, napriklad ak sa subezne liecite inymi liekmi, ktoré mézu zvysit’ pravdepodobnost’
alebo zavaznost’ vedlajsich uc¢inkov adrenalinu (pozri Cast’ ,,Iné lieky a Adrenalin Léciva®). Budu vam
podavat najniz§ie mozné davky.

Plati to aj pre pacientov, u ktorych predstavuju vedl'ajsie ti¢inky osobitné riziko, napriklad dojcata

a deti, starsi pacienti, pacienti s cukrovkou a pacienti s urcitymi poruchami elektrolytov, ako je
hypokaliémia (znizena hladina draslika v krvi), hyperkalciémia (zvysena hladina vapnika v krvi) alebo
acidoza (porucha rovnovahy vnutorného prostredia).

Pocas liecby vam budu sledovat’ krvny tlak, tepova frekvenciu, funkciu obliciek, pripadne EKG.

Iné lieky a Adrenalin Léciva
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Je vel'mi dblezité, aby ste informovali svojho lekara alebo lekarnika, ak uzivate:
e enfluran, izoflurdn, halotan alebo iné inhala¢né anestetika
e iné sympatomimetika (napr. orciprenalin — okrem iného na liecbu astmy)
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L-tyroxin (na liecbu portch $titnej zl'azy)

teofylin (na liecbu astmy)

oxytocin (pouziva sa v porodnictve)

ornipresin (pouziva sa v zubnom lekéarstve)

karbazochrom (pouziva sa na obmedzenie alebo zastavenie krvacania)

srdcové glykozidy (napr. dogixin, pouziva sa na lie¢bu srdcového zlyhania)
anticholinergika (napr. atropin, pouzivaji sa na uvolnenie ki¢ov hladkého svalstva)
urcité antihistaminika, (napr. difenhydramin, chlorfenamin, pouzivané na liecbu alergickych
reakcii)

tricyklické alebo tetracyklické antidepresiva, maprotilin (na lieCbu depresie)
guanetidin, rezerpin (na liecbu vysokého tlaku)

levodopu (na liecbu Parkinsonovej choroby)

inhibitory MAO (pouZzivaju sa na liecbu depresie)

inhibitory COMT (na liecbu Parkinsonovej choroby)

blokatory alfa-receptoru (napr. fenoxybenzamin) a fenotiaziny

betablokatory (na lie¢bu vysokého krvného tlaku)

antidiabetika (na liecbu cukrovky)

namel'ové akakoidy (napr. ergotamin, pouzivané na lieCbu migrény)

soli litia (pouzivané v psychiatrii na liecbu maniodepresivnej poruchy).

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Podavanie tohto lieku v obdobi tehotenstva a dojcenia je potrebné riesit’ individualne z hl'adiska
mozného prinosu pre matku a pripadného rizika pre plod.V Case porodu adrenalin predlzuje I1. dobu
porodnu a tlmi Gcinky oxytocinu.

Dojcenie
Adrenalin prechadza do materského mlieka, avSak pri uziti doj¢atom sa vstrebava iba mierne a rychlo
sa odburava, prerusenie dojcenia nie je potrebné.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pri aplikacii adrenalinu do oka majte na mysli, Ze moze zhorsit’ videnie a teda aj schopnost’ viest’
vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Adrenalin Léciva obsahuje sodik a disiric¢itan sodny

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

Disiri¢itan sodny moze zriedkavo sposobovat’ zavaznu alergicku reakciu a bronchospazmus (zizenie
priedusiek).

3.  Ako pouzivat’ Adrenalin Léciva

Adrenalin Léciva podava lekar alebo iny zdravotnicky personal do Zily, do kostnej drene, do svalu,
pod kozu, pripadne do vnutra priedusnice (endotrachealne) a do vnutra srdca (intrakardialne).

Ak bolo podané viac lieku Adrenalin Léciva

Najvyraznej$im prejavom je tazsia forma akatneho zvysenia krvného tlaku, bleda az bledoseda,
studena koza so slabym prekrvenim, zrychleny tep srdca, obehova porucha, dychavi¢nost’, zavrat,
mdloby, ventrikularna fibrilacia (srdcova porucha), tazkosti s dychanim, pl'icny opuch. Pri lokalnom
pouziti spo¢iatku biele odfarbené oblasti koze pozdiZ cievy, do ktorej sa podava infazia; neskor
rozsiahla a hibkova nekréza (odumretie) koZe.
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V takych pripadoch lekar urobi primerané opatrenia.
Mobze dojst aj k periférnej ischémii (nedokrvenie koncatin), ktord méze vyustit’ do gangrény
(odumretia tkaniv) koncatin v savislosti s vysokymi davkami alebo dlhodobejs$im podavanim.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekéarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pri pouzivani lieku Adrenalin Léciva sa mézu vyskytnut’ nasledujtice vedl'ajsie ucinky zoradené podl'a
frekvencie vyskytu:

Casté (mbzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):

o bolest’ hlavy, poruchy srdcového rytmu (nepravidelny, zrychleny alebo spomaleny tep), bolest’
na hrudi, nevol'nost, vracanie, vysoky krvny tlak (v niektorych pripadoch s rizikom krvacania
do mozgu) alebo nizky krvny tlak.

Menej ¢asté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sdb):
o nepokoj, nervozita, triaska, uzkost’.

Zriedkavé (mbzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b):
. cievna mozgova prihoda (mftvica), kozna a podkozna nekroza (odumretie tkaniva) okolo
vstupu do zily.

Vel'mi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0s6b):

o alergicka reakcia na disiri¢itan z injekéného roztoku, ktord sa moze prejavit’ vo forme
vracania, hnacky, sipotu, akiitneho astmatického zachvatu, straty vedomia, najmé u pacientov
s prieduskovou astmou.

Nezname (z dostupnych udajov):

o koronarny arteriospazmus (k¢ srdcovej tepny), ischémia srdca (nedostato¢ny privod kyslika
do srdcového svalu), stresova kardiomyopatia (porucha srdcového svalu), kardiogénny Sok
(stav, ked’ srdce nie je schopné pumpovat’ do tela dostatoéné mnozstvo krvi), k priznakom
patri nizky krvny tlak, slaby pulz a zrychlenie srdcového rytmu; d’alSie poruchy srdcového
rytmu (extrasystoly a iné tachyarytmie, ventrikularna fibrildcia) alebo zastavenie srdca, angina
pectoris, busenie srdca

o periférna ischémia (nedokrvenie koncatin), ktora méze vyustit’ do gangrény (odumretia
tkaniv) koncatin v suvislosti s vysokymi davkami alebo dlhodobejsim podavanim alebo
subeznym podavanim urcitych liekov, ktoré sa nazyvajii sympatomimetika

o zvySena hladina cukru v krvi, prekyslenie organizmu, nizka hladina draslika v krvi, nizka

hladina hor¢ika v krvi

halucinacie, psychotické stavy

zavrat, mozgové kice

roz$irené zrenice

zmrStenie alebo zuzenie ciev v oblastiach koze, sliznice a v oblickach, chlad v konc¢atinach

dychavicnost’, pl'ucny opuch

nadmerna tvorba slin

bledost’, nadmerné potenie

svalové kice

poruchy mocenia, zniZenie tvorby a vylu¢ovania mocu (oliglria), zastavenie tvorby moc¢u

(antiria)

o slabost’.
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Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'aj§ich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Adrenalin Léciva
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote 10 - 25 °C v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatuli po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Adrenalin Léiva obsahuje
Lie€ivo je adrenalinium-chlorid 1,2 mg (= adrenalin 1 mg) v 1 ml injekéneho roztoku (1:1000).
Dalsie zlozky su disiri¢itan sodny, chlorid sodny, kyselina chlorovodikova, voda na injekciu.

Ako vyzera Adrenalin Léciva a obsah balenia
Adrenalin Léciva je ¢iry bezfarebny roztok.
Velkost balenia: 5 ampuliek po 1 ml

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Zentiva, k.s.

U kabelovny 130

102 37 Praha 10 - Dolni Mécholupy

Ceska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v januari 2023.

Nasledujtca informacia je urcend len pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov:
Davkovanie a sposob podavania

Adrenalin Léciva sa riedi 5 % glukozou alebo 5 % glukézou vo fyziologickom roztoku (glukéza
zabranuje oxidacii, ktora by znizila a¢innost’ lieku).

Davkovanie je individualne, dospelym sa podéava priemerne 0,1 mg/min az 1 mg kazdych 3 - 5 minut,
novorodencom 0,01 - 0,03 mg/kg kazdych 3 — 5 mintit a star§im detom 0,01 - 0,2 mg/kg kazdych

5 mint.

Zastavenie srdca:

Dospeli: 1 mg intravenodzne (i.v.) alebo intraosealne kazdych 3 — 5 minnt.

Pediatricka populdcia: 0,01 mg/kg telesnej hmotnosti i.v. alebo intraosealne, d’alSie davky 0,1 mg/kg
telesnej hmotnosti kazdych 3-5 minut podla potreby. Pri refraktérnosti na dve predchadzajtice davky
sa moze davka d’alej zvysit’ az na 0,2 mg/kg telesnej hmotnosti.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Novorodenci: 0,01-0,03 mg/kg telesnej hmotnosti i.v. alebo intraosealne kazdych 3-5 mintt (u
novorodencov a deti je absorpcia z endotracheélnej aplikacie neista a koncentracie v plazme
nepredvidatel'né).

Anafylaxia a anafylakticky Sok
Dospeli: 0,3-0,5 mg (0,3—0,5 ml) do maximalnej jednotlivej davky 1 mg.

Pediatricka populacia

>12 rokov: 0,5 mg i.m. (0,5 ml)

>6—12 rokov: 0,3 mg i.m. (0,3 ml)

>6 mesiacov — 6 rokov: 0,15 mg i.m. (0,15 ml)

<6 mesiacov: 0,01 mg/kg i.m. (0,01 ml/kg)

Ak je to nutné, davka sa moze niekol’kokrat opakovane podat’ v 5 — 15 minatovych intervaloch
v zavislosti od hodnét krvného tlaku, tepovej frekvencie a respiracnej funkcie. Ma sa pouzit
nizkoobjemova injekena striekacka.

Intramuskuléarne alebo subkutanne s moznost'ou opakovania davky po 5—15 minutach.
Intramuskularne podanie sa odporu¢a najma v ivodnej faze anafylaxie kvoli spolahlivejSiemu
a rychlejSiemu nastupu ucinku.

Ak pacient neodpoveda na niekol’ko i.m. alebo s.c. podani, je vhodné podat’ nariedeny Adrenalin
Léciva, najlepsie na koncentraciu 1:100 000 (5 ml adrenalinu /500 ml fyziologického roztoku)
intravenozne vo forme inflzie

Ako vazokonstringens sa Adrenalin LécCiva d’alej riedi na koncentraciu 1:200 000. Celkova davka
0,25 ml (t,j. 0,25 mg) pévodného, nie zriedené¢ho roztoku sa nema prekracovat’.

Inkompatibility
V roztokoch s alkalickym pH sa lie¢ivo inaktivuje.



