Sp. zn. sukls27706/2022
Pribalova informace: Informace pro uZivatele

Adrenalin Bradex 1 mg/ml injek¢ni roztok
epinephrinum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, mé-1i stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢ink, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejne postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Adrenalin Bradex a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Adrenalin Bradex podan
Jak se ptipravek Adrenalin Bradex podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Adrenalin Bradex uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Adrenalin Bradex a k ¢emu se pouZiva

Epinefrin (adrenalin) patii do skupiny lécivych pripravkl nazyvanych adrenergni a dopaminergni
latky. Adrenalin Bradex se pouziva v situacich ohrozujicich zivot, jako jsou zadvazné alergické reakce
nebo zastava srdce.

2. Co potiebujete védét predtim, neZ Vam bude podan pripravek Adrenalin Bradex

NepouZzivejte pripravek Adrenalin Bradex
. jestlize jste alergicky(a) na epinefrin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni
Porad’te se svym lékafem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou, nez Vam bude ptipravek Adrenalin
Bradex podan, pokud:

*  jste star$i osoba;

*  mate jakykoli srde¢ni problém, zvlasté pokud ovliviiuje srde¢ni frekvenci nebo pokud trpite
bolesti na hrudi;

*  mate problémy s mozkem, napt. mozkova mrtvice, poskozeni mozku nebo onemocnéni cév;

*  mate hyperaktivni Stitnou Zlazu, diabetes (cukrovku) nebo glaukom (zeleny zakal
charakterizovany vysokym tlakem v oku);

*  mate feochromocytom (nador nadledvin);

*  mate nizké hladiny drasliku v krvi nebo vysoké hladiny vapniku v krvi;

*  mate nador prostaty nebo onemocnéni ledvin;

»  jste v Soku nebo jste ztratili hodn¢ krve;

*  mate absolvovat operaci v celkové anestezii;

*  trpite vysokym krevnim tlakem;

*  mate aterosklerdzu, coz je zizeni a ztuhnuti t€lnich cév (poradi Vam Vas 1ékar).



Pokud se Vas néktery z téchto ptiznakt tyka, ped tim, nez Vam bude tento pfipravek podan, porad’te
se s Vasim lékafem.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Adrenalin Bradex
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Rada 1é¢ivych piipravki reaguje s piipravkem Adrenalin Bradex, coZ mize vyznamné pozménit jejich

ucinek. Tyto lécivé piipravky zahrnuji:

*  inhibitory monoaminooxidazy (IMAO), jako je moklobemid nebo tricyklicka antidepresiva, jako
je imipramin, amitriptylin, oba uzivané pfi depresi;

»  srdeéni glykosidy, jako je digoxin, uzivané pfi selhani srdce;

*  guanethidin pouzivany k rychlé kontrole krevniho tlaku;

»  diuretika (,tablety na odvodnéni®), jako je hydrochlorothiazid, furosemid,

* inhala¢ni celkova anestetika, jako je halotan;

*  léky na zvySeni nebo snizeni krevniho tlaku véetné betablokétori, napt. propranolol, atenolol,
bisoprolol, fentolamin;

+ antidiabetické 1éky (1€ky k 1écbé cukrovky), jako je inzulin nebo peroralni antidiabetika (napf.
glipizid);

* aminofylin a theofylin (1éky pouzivané k 1écb¢ astmatu);

»  kortikosteroidy (léky pouzivané k 1écbé zanétlivych stavii ve vaSem téle, jako je astma nebo zanét
kloubti);

«  antihistaminika jako je difenhydramin, pouzivané k 1é¢b¢ alergii;

*  léky pouzivané k 1écbé dusevnich onemocnéni, jako je chlorpromazin, periciazin nebo flufenazin;

*  léky pouzivané k 1é€be snizené Cinnosti §titné zlazy;

*  oxytocin (pouzivany k indukci porodu v terminu a ke kontrole krvaceni po porodu);

*  vSechny léky proti kasli nebo nachlazeni (sympatomimetika).

Jestlize jiz uzivate nektery z téchto 1ékti, obrat'te se na svého 1ékate diive, nez Vam bude ptipravek
Adrenalin Bradex podan.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, poradte
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez Vam bude tento piipravek podan.

Ptipravek Adrenalin Bradex se nesmi pouZzivat béhem téhotenstvi a béhem porodu.

Epinefrin se pfenasi do matefského mléka. Pokud kojite, porad’te se se svym lékafem diive, nez Vam
bude piipravek Adrenalin Bradex podan.

Epinefrin mtize byt uzivan béhem tehotenstvi a kojeni pouze tehdy, pokud to 1ékat povazuje za
nezbytné.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Je nepravdépodobné, Ze byste fidil(a) dopravni prostfedek nebo obsluhoval(a) stroje, protoze se
nebudete citit dostatecné dobte, abyste tuto ¢innost vykonaval(a).

Porad’te se s Iékafem, pokud takovou ¢innost zamyslite.

Pripravek Adrenalin Bradex obsahuje disifi¢itan sodny a chlorid sodny

Disiti¢itan sodny (konzervaéni latka) mize vzacné zplsobit tézké alergicke reakce (precitlivélost) a
bronchospasmus (z0zeni pradusek).

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce (v podstaté je ,,bez
sodiku").

Ptipravek Adrenalin Bradex mtize byt zfedén v 0,9 % roztoku chloridu sodného. Tuto skutecnost je

tfeba vzit v Givahu u pacientti s kontrolovanou sodikovou dietou.

3. Jak se pripravek Adrenalin Bradex pouZiva
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Epinefrin muze byt aplikovan do svalu (intramuskularn¢) nebo do kosti (intraosealné). Pfed podanim
injekce do Zily se musi fedit. Epinefrin se nesmi aplikovat do oblasti, jako jsou prsty na rukou, prsty u
nohou, usi, nos nebo penis, protoze zasobeni téchto oblasti krvi by mohlo byt nedostatecné.

Epinefrin Vam bude podavan vyskolenym zdravotnickym pracovnikem. Vas lékat rozhodne o
nejvhodnéj$im davkovani a zpiisobu podani v kazdém jednotlivém piipade podle Vaseho veéku a
fyzického stavu.

JestliZe jste dostal(a) vice pripravku Adrenalin Bradex, nez jste mél(a)

Je to nepravdépodobné, protoze injekce bude podavana Iékafem nebo zdravotni sestrou.

Mezi mozné piiznaky predavkovani patii neklid, zmatenost, bledost, abnormalné rychla klidova
srdecni frekvence (tachykardie), pomala srde¢ni frekvence (bradykardie), nepravidelna srdecni
frekvence (srde¢ni arytmie) a srdecni zastava.

Porad’te se svym I¢kafem, pokud se u Vas objevi jakykoli nezadouci ucinek, aby Vam poskytl
odpovidajici 1écbu.

Pokud jste jiz opustili zdravotnické zatizeni, kontaktujte nejbliz§i nemocnici, Iékate nebo 1€kéarnika.
Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny lIéky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Rovnéz byly hlaseny nasledujici nezddouci u€inky (frekvence neni znama):

*  bolest hlavy, zavraté

*  pocity uzkosti nebo strachu nebo neklidu

*  chvéni

*  nespavost, zmatenost, podrazdénost

*  abnormalni nalada nebo chovani

*  sucho v Gstech nebo nadmérné slinéni

*  slabost nebo poceni

*  zmény rytmu a rychlosti srdce

»  palpitace (rychly nebo nepravidelny srdecni tep), tachykardie (abnormalnég rychlé klidova srde¢ni
frekvence), angina pectoris (bolest na hrudi s riiznou intenzitou)

*  vysoky krevni tlak

*  chlad v pazich nebo v nohou

*  dusnost (potize s dychanim — zkraceny dech)

*  snizena chut’ k jidlu, nevolnost nebo zvraceni

*  opakované injekce mohou poskodit tkan€ v miste vpichu, mohou se vyskytnout i poSkozeni
koncetin, ledvin a jater

*  potize s neschopnosti vylouc¢it vodu, zadrzovani moc¢i

*  muze se objevit metabolicka acidoza (nerovnovaha nékterych slozek v krvi)

*  zvySeni tfesu a ztuhlosti u pacientt trpicich stavem nazyvanym parkinsonsky syndrom

*  krvaceni do hlavy

*  paralyza (ochrnuti, obrna) jedné poloviny téla

*  zvySena hladina cukru v krvi

*  snizena hladina drasliku v krvi

*  plicni edém

NahlaSeni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezddoucich Géinku, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci.



Nezadouci ucinky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Adrenalin Bradex uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a na Stitku
ampulky za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfti teploté do 25 ° C. Uchovévejte ampulky v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred
svétlem.

Pouze pro jednorazové uziti. Pokud je pouZita pouze ¢ast ampulky, zbyvajici roztok musi byt
zlikvidovan.

Nevyjimejte ampulku z krabicky, dokud nebude pfipravena k pouZiti.

Po ztedéni roztok pripraveny k pouziti musi byt podan co nejdiive, ale nesmi byt za zadnych okolnosti
skladovan déle nez 24 hodin pfi teploté 2 °C az 8 °C, 3 hodiny pfi 23 °C az 27 °C pii vystaveni svétlu
nebo 6 hodin pii 23 az 27 °C, pokud je chranén pred svétlem.

Ma byt pouzit pouze ¢iry, bezbarvy nebo nazloutly roztok bez ¢astic nebo srazenin.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Adrenalin Bradex obsahuje

. Lécivou latkou je epinephrinum (jako epinephrini tartras). Jeden ml tohoto injek¢éniho roztoku
obsahuje epinephrinum 1 mg (jako epinephrini tartras).
. Pomocnymi latkami jsou disific¢itan sodny (E223), chlorid sodny, voda pro injekci, kyselina

chlorovodikova a hydroxid sodny.
Jak pripravek Adrenalin Bradex vypada a obsah baleni

Pripravek Adrenalin Bradex je Ciry, bezbarvy nebo nazloutly sterilni injekéni roztok v jantaroveé hnédé
sklenéné ampulce ttidy I.
Pripravek Adrenalin Bradex je k dispozici v balenich po 5, 10, 25 a 50 ampulich.

Drzitel rozhodnuti o registraci
BRADEX S.A., 27 Asklipiou street, 14568 Kryoneri, Recko

Vyrobce

DEMO S.A. PHARMACEUTICAL INDUSTRY, 21st km National Road Athens-Lamia, 14568
Krioneri, Attiki, Recko

Tento 1écivy pripravek je registrovan v ¢lenskych statech EHP pod témito nazvy:

Velka Britanie: Adrenaline 1:1000 (1 mg/mL) Solution for injection
Némecko: Epinephrin BRADEX 1 mg/ml Injektionslosung
Spanélsko: Adrenalina BRADEX 1 mg/ml Solucién inyectable
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Mad’arsko: Adrenalin BRADEX 1 mg/ml oldatos injekcio
Francie: ADRENALINE BRADEX 1 mg/mL, solution injectable

Belgie: Adrenaline (tartrate) Bradex 1 mg/ml solution injectable
Adrenaline (tartrate) Bradex 1 mg/ml oplossing voor injectie
Adrenaline (tartrate) Bradex 1 mg/ml Injektionslosung

Lucembursko: ADRENALINE BRADEX 1 mg/mL, solution injectable
Dansko: Adrenalin Bradex 1 mg/ml injektionsveske, oplesning
Svédsko: Adrenalin Bradex 1 mg/ml injektionsvitska, 16sning
Slovenska republika: Adrenalin Bradex 1 mg/ml injekény roztok

Ceska republika: Adrenalin Bradex 1 mg/ml injek¢ni roztok

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 1. 2. 2022

Nésledujici informace jsou urc¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Piiprava a manipulace

Ma byt pouZit pouze Ciry, bezbarvy nebo nazloutly roztok bez castic nebo sraZenin.

Opakované lokalni podani mtize v mistech injekce vyvolat nekrozu.

Nejlepsim mistem pro i.m. injekci je anterolateralni pohled stfedni tietiny stehna. Jehla pouzita k
injekci musi byt dostatecné dlouhd, aby se zajistilo, Ze epinefrin je injektovan do svalu.
Intramuskulérni injekce pripravku Adrenalin Bradex se nedoporucuje do hyzdi, vzhledem k riziku

nekrozy tkani.

Dlouhodobé podavani mize vyvolat metabolickou acidézu, renalni nekrézu a odolnost vici epinefrinu
nebo tachyfylaxi.

U pacientt, ktefi podstupuji anestezii halotanem nebo jinymi halogenovanymi anestetiky, epinefrin
nepouzivejte nebo jej pouzivejte s velkou opatrnosti, vzhledem k riziku vyvoléni fibrilace komor.
Epinefrin nema byt pouzivan s lokalni anestezii perifernich struktur véetné prstii a uSniho laloku.
Zamezte miseni s jinymi piipravky, pokud neni zndma kompatibilita.

Epinefrin nema byt pouzivan béhem druhé doby porodni.

Nahodna intravaskularni injekce mtize zptuisobit krvaceni do mozku v disledku nadhlého zvyseni
krevniho tlaku.

Monitorujte pacienta co nejdfive (pulz, krevni tlak, EKG, pulzni oximetrie), abyste vyhodnotili reakci
na epinefrin.

Inkompatibility

Redéni

Je-li pripravek Adrenalin Bradex podavan intravendzné, musi byt zfedén na 0,1 mg/ml (fedéni obsahu
ampule v poméru 1:10) 0,9% roztokem chloridu sodného.

Davkovani a zpisob podani

Ptipravek Adrenalin Bradex je urcen pro intramuskularni a intraosealni podéani. Pro intraven6zni
podani pouze po ziedéni.



Akutni anafylaxe

Intramuskularni (i.m.) podani je volba pro vétSinu jedinci, kterym musi byt podavan epinefrin
(adrenalin) pro zvladnuti akutni anafylaxe, za pouziti davek v tabulce 1.

Obecné doporucena davka epinefrinu je 0,01 mg na kilogram télesné hmotnosti (10 mikrogramut/kg).
U dospélych je obvykla doporucena davka epinefrinu 0,5 mg (500 mikrogramil).
U déti, pokud neni znama hmotnost, je mozno doporucit nasledujici tabulku s doporuc¢enymi davkami

podle véku:

Tabulka ¢. 1. Davka i.m. injekce adrenalinu (epinefrinu) 1l mg/ml v pripadé tézké anafylaktické reakce

Vek Davka Objem epinefrinu (1 mg/ml)
Dospély 500 mikrogramt (0,5 mg) 0,5 ml

Dité > 12 let 500 mikrogramu (0,5 mg) 0,5 ml

Dité 6 — 12 let 300 mikrogramt (0,3 mg) 0,3 ml

Dité 6 mésicti — 6 let 150 mikrogrami (0,15 mg) 0,15 ml

Mladsi 6 mésict 10 mikrogrami/kg (0,01 mg/kg) 0,01 ml/kg

V ptipadé nutnosti se tyto ddvky mohou opakovat nékolikrat v intervalech 5 - 15 minut podle
krevniho tlaku, pulzu a respiracnich funkeci.

Musi byt pouzita stiikacka s malym objemem.

Pokud je pacient téZzce nemocny a existuji skuteéné pochybnosti o pfiméfenosti cirkulace a absorpce z
mista i.m. injekce, ptipravek Adrenalin Bradex mtze byt podan intravendzni injekci (i.v.).
Intraveno6zni epinefrin maji podavat pouze osoby, které maji zkuSenosti s pouzivanim a titraci
vazopresord v bézné klinické praxi (viz bod 4.4 v Souhrnu informaci o pfipravku). V piipadé
intravenozniho epinefrinu musi byt davka titrovana pomoci 50 mikrogramt bolust podle reakce. Tato
davka mtze byt podana pouze s pouzitim roztoku 0,1 mg/ml (tj. 1:10 ml fedéni obsahu ampule).
Nepodavejte i.v. nefedény roztok 1 mg/ml epinefrinu.

Pokud jsou pottebné opakované davky epinefrinu, doporucujeme i.v. infuze epinefrinu, pficemz
titrani hodnota je titrovana podle reakce za ptitomnosti pokracujiciho hemodynamického sledovani.

Kardiopulmonélni resuscitace

Dospeli

1 mg epinefrinu intraven6zné nebo intraosealné, opakovang kazdych 3-5 minut do navratu spontanni
cirkulace. Je-li injektovan periferni kanylou, musi nasledovat vyplachnuti nejméné 20 ml tekutiny a
zvednuti koncetiny po dobu 10-20 sekund, aby se 1¢k snadnéji dostal do centralniho ob¢hu.

Pediatricka populace

Doporucena introvendzni nebo intraosealni davka epinefrinu u déti je 10 mikrogramii/kg. Podle
hmotnosti mohou byt takové davky podavany v roztoku 0,1 mg/ml (tj. obsah ampulky je natedén v
pomeéru 1:10 ml). Nasledné davky epinefrinu lze podavat kazdych 3-5 minut. Maximalni jednorazova
davka je 1 mg.



Likvidace
Nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
Piedavkovani

Priznaky

Predavkovani 1é¢ivym ptipravkem Adrenalin Bradex vede k neklidu, zmatenosti, bledosti, tachykardii,
bradykardii, srde¢ni arytmii a zastave srdce.

Lécba

Lécba je predev§im symptomaticka a podptrna. Okamzité podani kratkodobé plisobiciho alfa-
blokatoru, jako je fentolamin, nasledovana beta-blokatorem, jako je propranolol, byla testovana na
potlaceni presorického a arytmogenniho ¢inku epinefrinu. Rovnéz byla pouzita rychle plisobici
vazodilatacni latka, jako je glycetyl trinitrat.



