CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

ADRENALINA WZF 0,1% 1 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
1 ml roztworu zawiera 1 mg adrenaliny (Adrenalinum) w postaci adrenaliny winianu.

Substancje pomocnicze: pirosiarczyn sodu
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.

Bezbarwny lub prawie bezbarwny, przezroczysty roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

- Nagte zatrzymanie krazenia — resuscytacja krazeniowo-oddechowa.
- Wstrzas anafilaktyczny oraz inne ostre reakcje alergiczne.

- Napad astmy oskrzelowej — w celu przerwania skurczu oskrzeli.

- Cigzka bradykardia.

- Wstrzas kardiogenny — jako wazopresor.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania
Preparat mozna podawa¢ podskornie, domigsniowo, dozylnie.

Dorosli:

Nagte zatrzymanie krgzenia — resuscytacja krgzeniowo-oddechowa:

- Dozylnie 1 mg adrenaliny po 10-krotnym rozcieficzeniu albo bez rozcienczania podajac
nastepnie bolus 10 ml 0,9% roztworu NaCl. W razie potrzeby dawki mozna powtarzac

co 3-5 minut.

Po przywroceniu rytmu serca, ktory zapewnia perfuzje, jezeli stosowanie adrenaliny nadal
jest konieczne nalezy jg podawac powoli dozylnie w matych dawkach (bolusy 50 do 100
ug), az do uzyskania wlasciwego cisnienia tgtniczego krwi.

Wstrzgs anafilaktyczny oraz inne ostre reakcje alergiczne:

- Domig$niowo lub podskornie 0,3 - 0,5 mg. W ciezkich przypadkach nawet 1 mg w dawce
jednorazowej. We wstrzgsie anafilaktycznym preferowana jest domig¢$niowa droga podania.
W razie potrzeby dawki moga by¢ powtarzane co 10-15 minut, a w uzasadnionych
przypadkach nawet co 5 min.

1/8



- Powoli dozylnie 0,3 - 1 mg po rozcienczeniu (10-krotnym lub wigkszym). Podanie dozylne
jest zarezerwowane wylacznie dla pacjentow w cigzkim, zagrazajagcym zyciu wstrzasie lub
w sytuacjach szczeg6lnych, np. w trakcie znieczulenia ogdlnego.

Napad astmy oskrzelowej - w celu przerwania skurczu oskrzeli:

- Podskornie lub domigsniowo 0,3 mg. Dawki mozna powtarza¢ trzykrotnie co 20 minut.
Cigzka bradykardia:

- Jezeli atropina jest nieskuteczna nalezy rozwazy¢ podanie adrenaliny we wlewie dozylnym
z szybkos$cig 2 - 10 pg/min. Preparat podawa¢ do uzyskania oczekiwanego efektu.

Wstrzgs kardiogenny — jako wazopresor:

- Jako lek drugiego rzutu - we wlewie dozylnym 0,05 pg - 0,5 pg/kg me./min.

Dzieci:

Nagte zatrzymanie krgzenia — resuscytacja krgzeniowo-oddechowa:

- Dozylnie 10 pg/kg me. W razie potrzeby dawki mozna powtarza¢ co 3-5 minut.

Po przywroceniu spontanicznego krazenia, jesli jest to konieczne, adrenaling mozna podac
we wlewie dozylnym 0,05 — 1,0 pg/kg mc./min. Wlew podawaé do uzyskania oczekiwanego
efektu.

U dzieci wystepuja znaczace rdéznice osobnicze w odpowiedzi na adrenaling.

Wstrzqs anafilaktyczny i inne ostre reakcje alergiczne:

- Domig$niowo lub podskornie 10 pg/kg mc., maksymalnie jednorazowo do 0,5 mg.

We wstrzasie anafilaktycznym preferowana jest domig$niowa droga podania. W razie
potrzeby dawki mogg by¢ powtarzane co 10 - 15 minut.

- Powoli dozylnie 10 pg/kg mc. po rozcienczeniu (10-krotnym lub wigkszym). Podanie
dozylne jest zarezerwowane wytacznie dla pacjentow w ciezkim, zagrazajagcym zyciu
wstrzgsie lub w sytuacjach szczegolnych - np. w trakcie znieczulenia ogdlnego.

Napad astmy oskrzelowej - w celu przerwania skurczu oskrzeli:

- Podskoérnie lub domigsniowo 10 pg/kg mc., maksymalnie jednorazowo do 0,5 mg. Dawki
mozna powtarza¢ dwukrotnie co 20 minut, a nastepnie w razie potrzeby co 4 godziny.
Ciezka bradykardia:.

- Wlew dozylny 0,05 — 1,0 ug/kg mc./min.

Wstrzqs kardiogenny — jako wazopresor:

- Jako lek drugiego rzutu we wlewie dozylnym 0,05 — 1,0 ug/kg mc./min.

| W STANACH ZAGROZENIA ZYCIA!

Dorosli

e Jezeli uzyskanie dostgpu do zyly jest niemozliwe lek mozna podaé srodkostnie
(doszpikowo) w dawkach stosowanych dozylnie.

e Dotchawiczo 3 mg po rozcienczeniu. W tym celu nalezy rozcienczy¢ 3 ml adrenaliny
do 10 ml 0,9% roztworem NaCl lub woda do wstrzykiwan i podac przez rurke
intubacyjng. Rozcienczenie woda do wstrzykiwan powoduje lepsza absorpcje leku.

Dzieci

e Jezeli uzyskanie dostepu do zyly jest niemozliwe lek mozna poda¢ $rodkostnie
(doszpikowo) w dawkach stosowanych dozylnie lub dotchawiczo w dawce 100 pg/kg
mc. po uprzednim rozcienczeniu w 5 ml 0,9% roztworu NaCl.

UWAGA: nalezy stosowac¢ tylko §wiezo przygotowane roztwory.
4.3. Przeciwwskazania

UWAGA: w stanach zagrozenia zycia nie ma bezwzglednych przeciwwskazan do
zastosowania adrenaliny.
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Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub ktorykolwiek ze sktadnikow preparatu.
4.4. Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W sytuacjach innych niz konieczno$¢ ratowania zycia adrenaling nalezy ostroznie stosowac
u pacjentdw z chorobg serca, np. chorobg wiencowg oraz chorobami mi¢$nia sercowego
(moze wywotaé¢ napad dtawicy piersiowej), przerostem prawej komory serca, zaburzeniami
rytmu serca lub tachykardig. U pacjentow z nadczynnoscig tarczycy, chorobami uktadu
krazenia (dtawica piersiowg o cigzkim przebiegu, kardiomiopatia zaporowa i arytmia
komorowa, 1 nadci$nieniem tetniczym), guzem chromochtonnym nadnerczy, wysokim
ci$nieniem $roédgatkowym, cigzka niewydolnos$ciag nerek, gruczolakiem gruczotu krokowego
prowadzacym do zalegania moczu, hiperkalcemig, hipokaliemia, cukrzyca, a takze

u pacjentéw w podesztym wieku lub u kobiet w okresie cigzy istnieje ryzyko wystapienia
dziatan niepozadanych po podaniu adrenaliny.

Preparat zawiera pirosiarczyn sodu, ktory moze wywota¢ reakcje alergiczne, w tym réwniez
objawy anafilaktyczne i skurcz oskrzeli u 0s6b z nadwrazliwoscia, szczeg6lnie z astmag

w wywiadzie.

Przypadkowe wstrzyknigcie w dtonie lub stopy (i inne obwodowe czg¢sci ciata) moze
wywota¢ nagte zahamowanie przeptywu krwi do przylegajacych tkanek.

W przypadkach innych niz resuscytacja krazeniowo-oddechowa dozylne podanie adrenaliny
jest zwigzane z wigkszym ryzykiem wystgpieniem powiktan, dlatego zarezerwowane jest
wylacznie dla pacjentdw z zagrozeniem zycia. Odpowiednie rozcienczenie i dozylne
powolne podawanie leku zwigksza bezpieczenstwo terapii 1 minimalizuje ryzyko
wystapienia dzialan niepozadanych.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Szczegolnej ostroznosci wymaga podawanie adrenaliny pacjentom, u ktorych zatrzymanie
krazenia skojarzone jest z naduzyciem kokainy lub innych $rodkéw
sympatykomimetycznych.

Dziatanie adrenaliny moga nasila¢ trojpier§cieniowe leki przeciwdepresyjne w skojarzeniu
z lekami przeciwdepresyjnymi noradrenergiczno-serotonicznymi, takimi jak wenlafaksyna
lub milnacypran oraz inhibitory monoaminooksydazy (moga wywota¢ nagle zwigkszenie
ci$nienia tetniczego i zaburzenia rytmu serca), preparaty blokujace COMT (katecholo-O-
metylotransferaze), hormony tarczycy, teofilina, oksytocyna, parasympatykolityki, niektore
leki przeciwhistaminowe (difenhydramina, chlorfeniramina), lewodopa i alkohol.

Podczas podawania adrenaliny i nieselektywnych f-adrenolitykow moze wystapi¢ ciezkie
nadcis$nienie tetnicze i bradykardia.

Jednoczesne stosowanie sympatykomimetykéw i adrenaliny moze nasila¢ dziatanie
adrenaliny.

Preparat nalezy stosowac ostroznie u 0sob przyjmujacych preparaty, ktére moga zwigkszac

ryzyko wystgpienia zaburzen rytmu serca, np. glikozydy naparstnicy, chinidyna,
chlorowcowane $rodki znieczulajace.

3/8



Dziataniu hipertensyjnemu adrenaliny mozna przeciwdziata¢ przez podanie szybko
dziatajgcych lekow rozszerzajacych naczynia krwionosne lub preparatow blokujacych
receptory a-adrenergiczne.

Dziatanie adrenaliny moze by¢ antagonizowane przez leki B-adrenolityczne, szczeg6lnie
nieselektywne.

Adrenalina hamuje wydzielanie insuliny, dlatego u 0so6b z cukrzyca moze by¢ konieczne
zwiekszenie dawki insuliny lub innych lekéw hipoglikemicznych.

4.6. Ciaza lub laktacja

Nie przeprowadzono kontrolowanych badan dotyczacych stosowania adrenaliny u kobiet
w cigzy. Adrenalina przenika przez tozysko, moze by¢ stosowana w okresie cigzy jedynie
w przypadkach, gdy w opinii lekarza spodziewana korzys¢ dla matki przewaza nad
potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Ze wzgledu na $ladowe przenikanie adrenaliny do mleka kobiecego, jest mato
prawdopodobne, aby wywierala wptyw na dziecko karmione piersia.

4.7. Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu

Po zastosowaniu adrenaliny, pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdéw mechanicznych
1 obstugiwac urzadzen mechanicznych, przede wszystkim z uwagi na zaburzenie, ktore byto
wskazaniem do zastosowania adrenaliny.

4.8. Dzialania niepozadane

Wystapienie dzialan niepozadanych zalezy od wrazliwoS$ci pacjenta na adrenaling oraz
od podanej dawki.

Ponizej przedstawiono dzialania niepozadane zwigzane ze stosowaniem adrenaliny:
[bardzo czesto (>1/10); czesto (>1/100, <1/10); niezbyt czesto (>1/1000, <1/100); rzadko
(>1/10 000, <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000), w tym pojedyncze przypadki].

Zaburzenia serca:

Czgsto: kotatanie serca, tachykardia (wystgpuja nawet po podaniu matych dawek
adrenaliny);

Zaburzenia rytmu serca (migotanie przedsionkow lub zatrzymanie czynnosci serca) — te
dziatania niepozadane wystepowaty po zastosowaniu duzych dawek adrenaliny lub u oso6b
wrazliwych;

Zaburzenia naczyniowe:
Nagly wzrost ci$nienia t¢tniczego (czasami prowadzacy do wylewu krwi do mozgu) oraz
zwezenie naczyh krwiono$nych (np. w skorze, blonie §luzowej, nerkach) — te dziatania

niepozadane wystepowaly po zastosowaniu duzych dawek adrenaliny lub u os6b

wrazliwych;
Rzadko: omdlenia.
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Zaburzenia uktadu nerwowego:

Czgsto: zawroty glowy, drzenie, bol glowy, drzenia migdniowe (wystepuja nawet po podaniu
matych dawek adrenaliny);

Rzadko: drzenia migsniowe (wystepujg nawet po podaniu matych dawek adrenaliny).

Zaburzenia oka:
Czesto: rozszerzenie zrenic.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia.
Czesto: trudnosci w oddychaniu (wystepuja nawet po podaniu matych dawek adrenaliny).

Zaburzenia zotgdka i jelit:
Czesto: nudnosci, wymioty (wystepujg nawet po podaniu matych dawek adrenaliny).

Zaburzenia nerek i drog moczowych:.
Rzadko: trudnosci w oddawaniu moczu z zatrzymaniem moczu wiacznie.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:
Czgsto: blados$¢ (wystepuje nawet po podaniu matych dawek adrenaliny).

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:
Czesto: ostabienie, pocenie si¢, UCzUCie zimna w obrgbie dtoni 1 stop (wystepuje nawet po
podaniu matych dawek adrenaliny).

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:
Rzadko: hiperglikemia, hipokaliemia, kwasica metaboliczna.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:

Reakcje alergiczne, w tym reakcje anafilaktyczne lub reakcje zagrazajace zyciu lub mniej
cigzkie napady astmy u oso6b nadwrazliwych na pirosiarczyn sodu znajdujacy sie w
preparacie.

Zaburzenia psychiczne:
Czesto: nerwowosc, lek, niepokoj (wystepujg nawet po podaniu matych dawek adrenaliny).
Rzadko: omamy.

4.9. Przedawkowanie

Przedawkowanie adrenaliny na skutek naglego wzrostu ci$nienia t¢tniczego moze wywotaé
wylew krwi do mézgu.

Zwezenie naczyn obwodowych, pobudzenie serca moze prowadzi¢ do cigzkiego obrzgku
phuc 1 w konsekwencji do zgonu.

W przypadku cigzkiego obrzeku ptuc z trudnosciami w oddychaniu, ktory wystepuje po
przedawkowaniu adrenaliny, nalezy podac¢ szybko dziatajacy lek blokujacy receptory
a-adrenergiczne, np. fentolaming i (lub) zastosowaé wentylacje przerywanym ci$nieniem
dodatnim.

Dziataniu hipertensyjnemu mozna przeciwdziala¢ przez podanie szybko dziatajacych lekow
rozszerzajacych naczynia krwiono$ne lub blokujacych receptory a-adrenergiczne. Jezeli
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wystapi dlugo trwajace niedoci$nienie tetnicze, konieczne moze by¢ podanie innego
preparatu zwigkszajacego ci$nienie t¢tnicze, np. noradrenaliny.

Po przedawkowaniu adrenaliny moze wystapi¢ przemijajaca bradykardia, a nastepnie
tachykardia. Moga wystgpi¢ potencjalnie zagrazajace zyciu ci¢zkie zaburzenia rytmu serca,
ktore mozna leczy¢ preparatami blokujacymi receptory B-adrenergiczne. Przed ich podaniem
lub jednocze$nie z nimi nalezy podac preparat blokujacy receptory a-adrenergiczne, aby
zapewni¢ kontrole krazenia obwodowego.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki adrenergiczne i dopaminergiczne.
Kod ATC: C01 CA24

Adrenalina to naturalnie wyst¢pujaca katecholamina, wydzielana przez rdzen nadnerczy

w odpowiedzi na wysitek lub stres. Jest to sympatykomimetyczna amina, ktora silnie
pobudza receptory alfa- i beta-adrenergiczne i dziata na narzady, w ktorych umiejscowione
sa te receptory. Jest to lek z wyboru w resustytacji kragzeniowo oddechowej oraz do
szybkiego tagodzenia reakcji nadwrazliwosci — alergicznej, idiopatycznej lub wywotane;j
anafilaksja. Adrenalina powoduje rowniez szybkie rozszerzenie oskrzeli w przypadku
napadu astmy oskrzelowej.

Adrenalina dziata silnie inotropowo dodatnio, podwyzsza skurczowe ci$nienie krwi i obniza
rozkurczowe ci$nienie krwi (w duzych dawkach podwyzsza), przyspiesza czesto$¢ akcji
Serca.

Adrenalina silnie zwe¢za naczynia krwiono$ne w wyniku pobudzenia receptoréw alfa.
Przeciwdziala rozszerzaniu naczyn krwiono$nych oraz zwigkszeniu przepuszczalnos$ci
naczyn krwiono$nych, prowadzacych do utraty miedzykomérkowego ptynu i niedoci$nienia,
ktore sg gtownymi cechami wstrzasu anafilaktycznego. Poprzez pobudzenie receptorow beta
znajdujacych si¢ w oskrzelach, adrenalina silnie rozszerza oskrzela, co tagodzi §wiszczacy
oddech 1 dusznos¢.

Adrenalina tagodzi réwniez $wiad, pokrzywke oraz obrzgk naczynioruchowy zwigzany

z anafilaksjg 1 innymi reakcjami alergicznymi.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Adrenalina podana parenteralnie ulega szybkiej inaktywacji w organizmie, glownie w
watrobie przez enzymy COMT (katecholo-O-metylotransferaze) i MAO (oksydaze
monoaminowa). Duza cze$¢ dawki adrenaliny jest wydalana w postaci metabolitow w
moczu. Okres pottrwania wynosi okoto 2 do 3 minut. Adrenalina po podaniu dozylnym
bardzo szybko dystrybuowana jest do serca. Jest w okoto 50% wigzana przez biatka osocza.
Adrenalina wstrzykiwana podskornie lub domigéniowo moze powodowac miejscowe
zwezenie naczyn krwiono$nych, co moze opdznia¢ wchtanianie i w efekcie moze wydtuzy¢
okres pottrwania podany powyze;j.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Adrenalina jest stosowana jako lek z wyboru w reakcjach alergicznych i w resuscytacji

krazeniowo-oddechowej od wielu lat. Brak jest innych istotnych z klinicznego punktu
widzenia danych, niz zamieszczone w poprzednich punktach ChPL.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Sodu pirosiarczyn (E 223)
Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwan

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Adrenalina ulega przyspieszonemu rozktadowi w §rodowisku zasadowym.
Preparatu nie nalezy taczy¢ z wodoroweglanami.

6.3. Okres waznoSci
3 lata.
6.4. Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze od 2°C do 8°C (w lodowce). Chroni¢ przed $wiatlem.
Nie zamrazac.
Dopuszcza si¢ przechowywanie leku przez okres 6 miesigcy w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
10 amputek po 1ml (dwie wkiadki po 5 amputek) w tekturowym pudetku.

6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i
usuwania jego pozostalosci

Adrenaling najczesSciej stosuje si¢ w nastepujacych stezeniach:

1: 1000 (1 mg adrenaliny/1 ml roztworu) — gotowy produkt leczniczy,

1: 10 000 (1 mg adrenaliny/10 ml roztworu),

1: 100 000 (1 mg adrenaliny/100 ml roztworu).

Preparat mozna rozciencza¢ w nastepujacych roztworach do infuzji: 0,9% roztwor NaCl,
woda do wstrzykiwan lub 5% roztwor glukozy. Roztwory nalezy przygotowac bezposrednio
przed podaniem.

Nie uzywac¢ preparatu w przypadku stwierdzenia zmiany zabarwienia.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu nalezy usungé w sposob zgodny z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24;
01-207 Warszawa
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8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenia nr 73/S, 2676, R/1825

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

05.01.1970 .

28.08.1990 r.

27.05.1999 .

30.06.2004 r.
06.06.2005 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

01.07.2015 .
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