CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Adrenalina Aguettant, 1 mg/10 ml, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 0,1 mg adrenaliny (w postaci adrenaliny winianu).
Kazda 10 ml amputko-strzykawka zawiera 1 mg adrenaliny (w postaci adrenaliny winianu).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: sod
Kazdy ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 3,54 mg sodu, co odpowiada 0,154 mmol sodu.

Kazda 10 ml amputko-strzykawka zawiera 35,4 mg sodu, co odpowiada 1,54 mmol sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

Przezroczysty i bezbarwny roztwér w 10 ml amputko-strzykawce

pH=3,0do 3,4

Osmolarnos¢: 270-300 mOsmy/1

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Resuscytacja krazeniowo-oddechowa.

Ostra reakcja anafilaktyczna u 0so6b dorostych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Adrenalina dozylnie powinna by¢ podawana wylacznie przez osoby majgce doswiadczenie w jej
stosowaniu oraz w dostosowywaniu dawek substancji zwickszajacych cisnienie krwi w wyniku

dziatania obkurczajacego naczynia krwionosne, w trakcie standardowej praktyki kliniczne;.

Resuscytacja krazeniowo-oddechowa:

10 ml roztworu 1:10 000 (1 mg) adrenaliny podawane droga dozylng lub srédkostnie, powtarzane co
3-5 minut do powrotu spontanicznego krazenia.

Podanie dotchawicze powinno by¢ stosowane jedynie jako ostateczno$é, jezeli nie ma dostgpu do
zadnej z pozostatych drog podania, w dawce 20 ml do 25 ml roztworu 1:10 000 (2 mg do 2,5 mg).

Jesli nagle zatrzymanie krazenia poprzedzone jest zabiegiem chirurgicznym na sercu, adrenaline
nalezy podawa¢ dozylnie bardzo ostroznie, w dawkach 0,5 ml lub 1 ml roztworu 1:10 000 (50

mikrogramow lub 100 mikrogramow), w zaleznos$ci od wykazywanego dziatania.

Ostra reakcja anafilaktyczna




Podawa¢ dozylnie (bolusy) 0,5 ml roztworu 1:10 000 (0,05 mg), dostosowujac dawke w zaleznosci od
reakcji na leczenie.

Produkt Adrenalina Aguettant, 1 mg/10 ml (1:10 000), roztwor do wstrzykiwan w amputko-
strzykawce, nie jest zalecany do stosowania domig$niowego w leczeniu ostrej reakcji anafilaktycznej.
Do podania domig$niowego nalezy stosowaé roztwér 1 mg/ml (1:1000).

Populacja dzieci i mlodziezy

Ten produkt leczniczy nie jest dostosowany do podawania dawki mniejszej niz 0,5 ml, dlatego nie
nalezy go stosowa¢ dozylnie lub srodkostnie u noworodkéw i niemowlat o masie ciata ponizej 5 kg.

Nagle zatrzymanie krgzenia u dzieci:

Dozylnie lub $rodkostnie (tylko u dzieci o masie powyzej 5 kg):_0,1 ml/kg mc. roztworu 1:10 000
(10 mikrogramow/kg mc.) adrenaliny do maksymalnej dawki pojedynczej 10 ml roztworu 1:10 000
(1 mg), powtarzane co 3-5 minut do powrotu spontanicznego krazenia.

Podanie dotchawicze powinno by¢ stosowane jedynie jako ostatecznos¢, niezaleznie od wagi dziecka,
jezeli nie ma dostgpu do Zadnej z pozostatych drog podania, w dawce 1 ml/kg mc. roztworu 1:10 000
(100 mikrogramow/kg mc.) do maksymalnie 25 ml roztworu 1:10 000 (2,5 mg).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktoérgkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1. jesli dostgpne sg alternatywne formy adrenaliny lub substancji obkurczajacych naczynia
krwionosne.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania

Produkt Adrenalina Aguettant, 1 mg/10 ml (1:10 000), roztwor do wstrzykiwan w amputko-
strzykawce, jest wskazany do stosowania w nagltych przypadkach. Niezbedny jest nadzor lekarza po
jego podaniu.

Do podania domig$niowego nalezy stosowaé roztwor 1 mg/ml (1:1000).

W leczeniu reakcji anafilaktycznej oraz u innych pacjentéw z zachowanym spontanicznym krazeniem
krwi, adrenalina podawana dozylnie moze spowodowac nadcisnienie zagrazajace zyciu, tachykardig,
arytmie oraz niedokrwienie mig$nia sercowego.

Adrenalina podawana dozylnie powinna by¢ stosowana wytacznie przez osoby majace doswiadczenie
W jej stosowaniu, oraz w dostosowywaniu dawek substancji obkurczajacych naczynia w trakcie
standardowej praktyki kliniczne;.

Pacjenci, ktorym podaje si¢ adrenaling droga dozylnag wymagaja co najmniej statego monitorowania
EKG, monitorowania za pomocg pulsoksymetrii oraz cze¢stych pomiaréw ci$nienia krwi.

Wystepuje zwigkszone ryzyko toksycznego dzialania, jezeli u pacjenta stwierdzono nastepujace
choroby

e Nadczynnos¢ tarczycy

e Nadci$nienie krwi



e Organiczne choroby serca, arytmie serca, ostra kardiomiopatia z zawgzaniem drogi
odptywu,

Niewydolno$¢ wiencowa

Guz chromochtonny

Hipokalemia

Hiperkalcemia

Ciezkie zaburzenia czynnos$ci nerek

Choroba naczyn mézgowych, organiczne uszkodzenia mézgu lub miazdzyca
Pacjenci przyjmujacy inhibitory monoaminooksydazy (MAO) (patrz sekcja 4.5)
Pacjenci przyjmujacy jednocze$nie inne leki, ktore majg dziatanie addytywne lub
ktore uwrazliwiajg migsien sercowy na dziatanie sSrodkéw sympatykomimetycznych
(patrz punkt 4.5)

Dhugotrwale stosowanie adrenaliny moze skutkowaé rozwinieciem sig ostrej kwasicy metabolicznej
spowodowanej zwickszonym stezeniem kwasu mlekowego we krwi.

Adrenalina moze zwigkszac ci$nienie Srodgatkowe u pacjentow z jaskrag waskiego kata przesaczania.

U pacjentéw z rozrostem gruczolu krokowego z zatrzymywaniem moczu adrenaling nalezy stosowac z
zachowaniem $rodkow ostroznosci.

Adrenalina moze powodowac lub pogarszac hiperglikemig; nalezy monitorowac stezenie cukru we
krwi, w szczegdlno$ci u pacjentdw z cukrzyca.

U pacjentéw w podesztym wieku, adrenaling nalezy stosowac¢ z zachowaniem zasad ostrozno$ci.
Adrenalina nie nalezy stosowac podczas drugiej fazy porodu (patrz punkt 4.6).

Produkt leczniczy zawiera 35,4 mg sodu w amputko-strzykawce, co odpowiada 1,77% zalecanej przez
WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u oséb dorostych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Wziewne anestetyki halogenowe: ostra arytmia komorowa (zwigkszenie pobudliwosci serca).

Leki przeciwdepresyjne pochodne imipraminy: napadowe nadcisnienie z mozliwoscig wystgpienia
arytmii (zahamowanie przenikania lekow sympatomimetycznych do widkien wspotczulnych).

Serotoninergiczno-adrenergiczne leki przeciwdepresyjne: napadowe nadcisnienie z mozliwo$cia
wystgpienia arytmii (zahamowanie przenikania lekow sympatomimetycznych do wtokien
wspolczulnych).

Leki sympatomimetyczne: jednoczesne podawanie innych lekow sympatomimetycznych moze
zwigkszaé toksycznos¢ z powodu mozliwych dziatan addytywnych.

Nieselektywne inhibitory MAO: wzmocnienie dziatania adrenaliny zwigkszajacego ci$nienia krwi,
zwykle o umiarkowanym natgzeniu.

Selektywne inhibitory MAO-A, linezolid (ekstrapolacja z nieselektywnych inhibitoréw MAO): ryzyko
nasilenia dziatania adrenaliny zwickszajacego ci$nienia krwi.



Inhibitory receptoréw alfa-adrenergicznych: leki blokujace receptory alfa-adrenergiczne antagonizuja
dziatanie adrenaliny obkurczajace naczynia krwionosne oraz podwyzszajace ci$nienie, zwigkszajac
ryzyko niedoci$nienia oraz tachykardii.

Inhibitory receptorow beta-adrenergicznych: moze wystapi¢ ciezkie nadci$nienie tetnicze oraz
bradykardia odruchowa podczas przyjmowania niekardioselektywnych beta-adrenolitykow. Beta-
adrenolityki, w szczegdlnosci niekardioselektywne, rowniez antagonizujg dzialanie adrenaliny
nasercowe oraz rozszerzajace oskrzela.

Insulina lub przyjmowane doustnie leki przeciwcukrzycowe: hiperglikemia spowodowana dziataniem
adrenaliny moze prowadzi¢ do utraty kontroli stezenia cukru we krwi u pacjentow z cukrzyca,
leczonych insuling lub doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza:
Dziatanie teratogenne zostato udowodnione w do§wiadczeniach na zwierzetach.

Adrenalina moze by¢ stosowana w czasie cigzy tylko wtedy, gdy potencjalne korzysci sa wicksze niz
mozliwe ryzyko dla ptodu. Adrenalina stosowana w czasie cigzy moze spowodowac niedotlenienie
ptodu.

Adrenalina zwykle hamuje spontaniczne badz indukowane oksytocyng skurcze macicy u kobiety w
cigzy oraz moze opo6zni¢ druga fazg porodu. W dawce wystarczajacej, by zmniejszy¢ skurcze macicy,
adrenalina moze spowodowac przedtuzajacy si¢ okres atonii macicy z krwotokiem. Z tego powodu nie
nalezy podawa¢ adrenaliny pozajelitowo w drugiej fazie porodu.

Karmienie piersia:

Adrenalina przenika do mleka matki. Nalezy unika¢ karmienia piersig podczas przyjmowania
adrenaliny. Matki stosujace adrenaling nie powinny karmi¢ piersig.

Ptodnos¢:
Brak dostgpnych informacji na temat wptywu adrenaliny na ptodnosc¢.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddow i obslugiwania maszyn
Nie dotyczy w prawidtowych warunkach stosowania.
4.8 Dzialania niepozadane

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:
Czestos¢ nieznana: hiperglikemia, hipokaliemia, kwasica metaboliczna.

Zaburzenia psychiczne:
Czestos¢ nieznana: niepokdj, nerwowosc, lek, omamy.

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Czestos¢ nieznana: bol gtowy, dreszcze, zawroty glowy, omdlenia.

Zaburzenia oka:
Czgsto$¢ nieznana: nadmierne rozszerzenie zrenicy.

Zaburzenia serca:
Czgsto$¢ nieznana: kotatanie serca, tachykardia. Moze wystapi¢ kardiomiopatia indukowana stresem
(zespot Takotsubo). W duzych dawkach badz u pacjentow wrazliwych na adrenaling: arytmia serca



(czestoskurcz zatokowy, migotanie komor/zatrzymanie akcji serca), ataki ostrej dlawicy piersiowej
oraz ryzyko ostrego zawalu migénia sercowego.

Zaburzenia naczyniowe:

Czestos¢ nieznana: blado$¢, zimne konczyny. W wysokich dawkach lub u pacjentéw wrazliwych na
adrenaling: nadci$nienie (z ryzykiem wystapienia wylewu krwi do mézgu), zwezenie $wiatla naczyn
(na przyktad skérnych, w konczynach lub nerkach).

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia:
Czestos¢ nieznana: dusznosc.

Zaburzenia zolgdka i jelit:
Czgsto$¢ nieznana: nudnos$ci, wymioty.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:

Czgsto$¢ nieznana: pocenie, ostabienie.

Wielokrotne miejscowe wstrzykiwania moga spowodowaé martwicg w miejscach wstrzykiwan, w
wyniku zwe¢zenia §wiatta naczyn.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane do:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych
Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail:ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglaszaé bezposrednio do podmiotu odpowiedzialnego.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie lub nieumysine podanie dozylne adrenaliny moze spowodowac cigezkie nadcisnienie.
W wyniku takiego uzycia moga wystgpi¢ zdarzenia moézgowe, sercowe i naczyniowe, ktore moga by¢
potencjalnie Smiertelne (wylew krwi do mdzgu, przemijajaca bradykardia, po ktérej nastepuje
tachykardia mogace powodowac arytmie, martwic¢ migsnia sercowego, ostry obrzek ptucny,
niewydolno$¢ nerek).

Dziatanie adrenaliny moze by¢ neutralizowane, w zalezno$ci od stanu pacjenta, poprzez podanie
szybko dziatajacych srodkéw rozszerzajacych naczynia, szybko dziatajacych lekow blokujacych
receptory adrenergiczne alfa (np. fentolamina) lub receptory adrenergiczne beta (np. propanolol).
Jednak z powodu kroétkiego okresu pottrwania adrenaliny, leczenie tymi lekami moze nie by¢
konieczne. W razie wystgpienia dlugotrwatego niedocisnienia, moze by¢ konieczne podanie kolejnego
leku zwezajacego $wiatto naczyn krwionosnych, takiego jak noradrenalina.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wias$ciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki adrenergiczne, dopaminergiczne, adrenalina.



Kod ATC: C01 CA 24

Adrenalina jest bezposrednio dzialajacym lekiem sympatykomimetycznym, ktory ma wptyw
zardwno na receptory adrenergiczne a, jak i B. Adrenalina silniej dziata na receptory adrenergiczne 3
niz a, chociaz jej dziatanie na receptory o adrenergiczne jest dominujgce po podaniu w duzych
dawkach.

Dziatanie adrenaliny obejmuje zwigkszenie czestosci oraz sity skurczy serca, zwezenie §wiatla naczyn
skornych oraz rozszerzenie oskrzeli. Przy podawaniu duzych dawek adrenaliny, stymulacja
obwodowych receptorow o powoduje zwickszenie oporu obwodowego oraz wzrost ci$§nienia krwi.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Farmakologicznie czynne stezenia adrenaliny nie wystepuja po podaniu doustnym, poniewaz szybko
ulega ona utlenieniu oraz sprzezeniu w btonie sluzowej zotadka, jelit oraz watroby. Absorpcja z tkanki
podskornej jest powolna z powodu lokalnego zwezenia §wiatta naczyn krwiono$nych, czego skutki sa
widoczne w ciggu 5 minut. Absorpcja nastepuje szybciej po podaniu we wstrzyknigciu domig$niowym
niz po podaniu we wstrzyknieciu podskornym.

Adrenalina jest szybko dystrybuowana do serca, Sledziony, wielu tkanek gruczotowych oraz nerwow
adrenergicznych. Latwo przenika przez tozysko oraz wigze si¢ w okoto 50% z biatkami osocza.

Adrenalina jest szybko dezaktywowana w organizmie, przede wszystkim w watrobie, przez enzymy
katecholo-O-metylotransferazy (COMT) oraz monoaminooksydazy (MAO). Wigkszo$¢ dawki
adrenaliny jest wydalana w postaci metabolitow z moczem.

Po podaniu dozylnym, okres péttrwania w osoczu wynosi okoto 2-3 minuty.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie ma dodatkowych danych przedklinicznych o bezpieczenstwie, istotnych dla lekarza
przepisujacego, poza tymi uwzglednionymi w innych punktach charakterystyki produktu leczniczego.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek

Kwas solny

Sodu wodorotlenek

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Produktu leczniczego nie nalezy miesza¢ z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie
wykonywano badan dotyczacych zgodnosci.

6.3 OKkres waznosci
Przed otwarciem: 2 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania



Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Nie zamrazac.
Przechowywaé¢ w aluminiowej saszetce w celu ochrony przed §wiattem i tlenem.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

10 ml roztworu w polipropylenowej amputko-strzykawce bez igly, pakowanej pojedynczo w
przezroczystych blistrach oraz zamknigtej w aluminiowej saszetce zawierajacej srodek pochtaniajacy
tlen.

Dostepne opakowania: 1 lub 10 sztuk w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Aluminiowa saszetka oraz blister strzykawki powinny zosta¢ otwarte dopiero bezposrednio przed
podaniem.
Produkt leczniczy musi zosta¢ uzyty bezposrednio po otwarciu saszetki.

Zewnetrzna powierzchnia strzykawki oraz jej zawarto$¢ sg sterylne, jesli blister nie jest otwarty oraz
nie zostat uszkodzony.

Naleziy bezwzglednie stosowacé sie do ponizszych zasad

Amputko-strzykawka jest przeznaczona do jednorazowego uzytku, tylko u jednego pacjenta. Nalezy
wyrzuci¢ strzykawke po zuzyciu. Nie uzywac ponownie.

Bezposrednio przed podaniem produkt leczniczy nalezy zbada¢ wzrokowo, czy nie zawiera czasteczek
stalych i nie ma przebarwien. Uzyty moze zosta¢ jedynie przezroczysty, bezbarwny roztwor bez
czasteczek badz osadow.

Produktu leczniczego nie nalezy uzywac, jesli saszetka lub blister zostaly otwarte lub jesli
zabezpieczenie uwidaczniajace §lady ewentualnej manipulacji na strzykawce (plastikowa folia u
podstawy ostonki) jest uszkodzone.



1) Otworzy¢ aluminiowg saszetke wytacznie rgcznie, rozdzierajgc naciecie/-a.
Nie uzywac ostrych przedmiotéw do otwarcia saszetki.

2) Wyja¢ amputko-strzykawke ze sterylnego blistra.
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3) Wcisng¢ tlok strzykawki, aby uwolni¢ zatyczke. Proces
sterylizacji moze spowodowac przyleganie zatyczki do
strzykawki.

4) Przekreci¢ ostonke na koncowce, aby przerwac zabezpieczenie.
Nie dotykaé koncowki strzykawki typu luer, aby unikna¢
zanieczyszczenia.

5) Sprawdzié, czy zabezpieczenie koncowki strzykawki zostato
catkowicie usunigte. W przeciwnym razie, nalezy ponownie
umiesci¢ ostonke i ponownie jg przekrecic.

6) Usuna¢ powietrze, delikatnie naciskajac ttok.

7) Strzykawke nalezy podtaczy¢ do urzadzenia z dostepem do zyty lub do igly.
Wecisng¢ tlok, aby wstrzyknaé wymagana objetosé.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.
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