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Pribalova informace: informace pro pacienta

Adrenalin Lé¢iva 1 mg/ml injekéni roztok
epinephrinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ Vam je tento pripravek podan, protozZe
obsahuje pro Vas dilezité udaje.
— Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.
— Mate-li jakékoli dalsi otdzky, zeptejte se svého lékaie nebo 1ékarnika.
— Tento ptipravek byl piedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

— Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich Gc€inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
1. Co je ptipravek Adrenalin Léciva a k ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Adrenalin Lé¢iva pouzivat
Jak se ptipravek Adrenalin Léciva pouziva
Mozné nezadouci ucinky
Jak pripravek Adrenalin Léciva uchovavat

o gk~ wbd

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Adrenalin Lé¢iva a k ¢emu se pouziva

Pripravek Adrenalin Léciva je injekéni roztok k 1é¢bé Zivot ohrozujicich stavii. Obsahuje u€¢innou latku
epinefrin (adrenalin), ktera patii do skupiny lécivych piipravki nazyvanych adrenergni a dopaminergni
latky.

Piipravek Adrenalin LéCiva je urCen k 1é¢bé: srdeéni zastavy v pribéhu neodkladné resuscitace, fibrilace
(mihani) komor; periferniho selhavani krevniho obéhu pii dostatecné naplni krevniho feciste,
anafylaktického a endotoxinového Soku; akutniho zizeni prudusek, otok hrtanu na alergickém podkladg;
k zuZeni cév pti mistnim znecitlivéni, k omezeni kapilarniho krvaceni, K odstranéni piekrveni sliznic.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Adrenalin Léciva pouZivat

Pripravek Adrenalin Léciva se nesmi pouZivat:

— jestlize jste alergicky(a) na epinefrin nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto pfipravku (uvedenou
Vv bodg 6).

Upozornéni a opatieni
V nasledujicich pfipadech Vam muize byt pfipravek Adrenalin LéCiva podan pouze pokud u Vas 1ékaft
pecliveé zvazi ocekavany pifinos v porovnani s moznymi riziky. Jedna se o tyto piipady:
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— glaukom s uzavienym tihlem (zeleném zakalu)

— zavazna hypoxie (snizené mnozstvi kysliku v Krvi)

— hyperkapnie (zvysené mnozstvi oxidu uhli¢itého v Krvi)

— vysoky krevni tlak

— zvysena funkce stitné zlazy

— snizeny objem obihajici krve

— hypokalémie (sniZzeny obsahu drasliku v krvi) a hypokalcémie (snizeny obsah vapniku v Krvi)
— ateroskler6za (ztzeni a ztuhnuti télnich cév)

— feochromocytom (nador dien¢ nadledvin)

— hypertroficka subaortalni stenoza (porucha srdce s piekazkou pti vytoku krve).
— ischemicka choroba srde¢ni (srdeéni porucha)

— adenom (néador) prostaty se zbytkovou tvorbou moci

— porucha srde¢niho rytmu (napf. arytmie, tachyarytmie)

— tézka porucha funkce ledvin

— cor pulmonale (srde¢ni porucha)

Obzvlast’ peclivé budete sledovan(a), pokud patfite k pacientim se zvySenou citlivosti na nezadouci

ucéinky epinefrinu, naptiklad pokud se soub&zné 1é¢ite jinymi léky, které mohou zvysit
pravdépodobnost nebo zavaznost nezadoucich G¢inku epinefrinu (viz "Dalsi 1é¢ivé piipravky a
Adrenalin Léciva").

Ptipravek Adrenalin Lé¢iva ma byt podavan s opatrnosti u déti a starSich pacientti. Ptipravek
Adrenalin Lé¢iva muze zpusobit nebo zhorsit hyperglykémii (zvySena hladina cukru v krvi), je
doporuceno monitorovat hladinu glukézy v krvi, zejména pokud jste pacient trpici cukrovkou.
Béhem 1é¢by Vam bude sledovan krevni tlak, tepova frekvence, funkce ledvin, pfipadné EKG.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Adrenalin Léciva

Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Je velmi dualezité, abyste informoval(a) svého 1ékaie nebo 1ékdrnika, pokud uzivate:

— vinyl-ether, cyklopropan, enfluran, isofluran, halotan, trichlorethylen nebo jina inhala¢ni anestetika

— jina sympatomimetika (napf. orciprenalin - k 1é¢bé astmatu)

— L-thyroxin (k 1écbé poruch $titné zlazy)

— theofylin (k 1é¢b¢ astmatu)

— oxytocin (pouziva se v porodnictvi)

— ornipresin (pouziva se v zubnim lékafstvi)

— karbazochrom (pouziva se k omezeni nebo zastaveni krvacent)

— srdecni glykosidy (napt. digoxin, pouziva se k 1é¢b¢é srdecniho selhani)

— anticholinergika (napft. atropin, pouzivaji se na uvolnéni kieci hladkého svalstva)
— urcitd antihistaminika (napf. difenhydramin, chlorfenamin, pouZzivaji se k 1é¢bé astmatu)
— tricyklicka nebo tetracyklicka antidepresiva, maprotilin (k 16¢bé€ deprese)

— guanetidin, reserpin (k 1é¢be vysokého tlaku)

— levodopa (k 1é¢be Parkinsonovy choroby)

— inhibitory MAO (uzivané k 1é¢b¢€ deprese)

— inhibitory COMT (k 1é¢b¢ Parkinsonovy choroby)
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— blokatory alfa-receptoru (napf. fenoxybenzamin) a fenothiaziny
— Dbetablokatory (k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku)

— antidiabetika (k 1é¢bé cukrovky)

— namelové alkaloidy (ergotamin) (pouzivané k 1¢¢bé migrény)

— soli lithia (pouzivané v psychiatrii k 1é¢b€é maniodepresivni poruchy)

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Téhotenstvi

Podani v dob¢ tehotenstvi a kojeni je nutno fesit individualné z hlediska mozného prospéchu pro matku
a eventualniho rizika pro plod. V dobé porodu epinefrin prodluzuje II. dobu porodni a tlumi u¢inky
oxytocinu.

Kojeni

Informace o podavani epinefrinu béhem kojeni nejsou dostupné. Vzhledem k tomu, Ze se v piipadé
poziti prakticky nevstiebava, a navic se rychle odbourava, vliv na kojence je nepravdépodobny a
preruseni kojeni neni nutné.

Pripravek Adrenalin Léciva obsahuje sodik a disiFi¢itan sodny

Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jednom ml, to znamena, Ze je
V podstaté ,bez sodiku“. Disifi¢itan sodny mulze vzacné zpusobovat tézké alergické reakce a
bronchospasmus (ztzeni prudusek).

3. Jak se pripravek Adrenalin Lédiva pouziva

Adrenalin Léciva podava vzdy lékatf nebo jiny zdravotnicky personal do zily, do kosti, pod kuzi,
do svalu, event. dovniti pradusnice (endotrachealng€) a nitrosrde¢né (intrakardialné).

JestliZe Vam bylo podano vice piipravku Adrenalin Lé¢iva, neZ jste mél(a) dostat
Nejvyrazngj§im projevem piedavkovani je t€z§i forma akutni hypertenze (vysoky tlak), bledd az
bledoSeda, studena kiize se slabym prokrvenim, zrychleny tep, obéhova porucha, duSnost, zavrate,
mdloby, komorova fibrilace (porucha srde¢niho rytmu), potize s dychanim, plicni otok. Pfi lokalnim
pouziti zpocatku bilé odbarvené oblasti kiize podél cévy, do které se podava infuze; pozdéji rozsahla a
hloubkova nekroza (odumfteni) kiize. V takovych ptipadech 1ékat ucini vhodna opatieni.

Protoze ucinek 1écivé latky je kratkodoby, vétSinou se vystaci s omezenim rychlosti infuzniho podéavani,
popfipad¢ prerusenim infuze.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky



Podobné¢ jako vSechny 1éky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci u¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Pfi podavani epinefrinu (1é¢ivé latky piipravku Adrenalin Léciva) se mohou vyskytnout nésledujici
nezadouci ucinky setazené dle Cetnosti vyskytu:

Casté (vyskyt u vice jak u 1 pacienta ze 100 pacientil): poruchy srdeéniho rytmu, zrychleni nebo
zpomaleni srde¢ni frekvence, bolest na hrudi, bolesti hlavy, pocit na zvraceni, zvraceni, vysoky krevni
tlak nebo nizky krevni tlak.

Méné ¢Casté (vyskyt u vice jak u 1 pacienta z 1 000 pacienttr): neklid, nervozita, tfes, uzkost.

Vzéacné (vyskyt u vice jak u 1 pacienta z 10 000 pacientd): mozkova mrtvice, odumieni kiize v okoli
mista podani do periferni zily.

Velmi vzacné (vyskyt u méné jak u 1 pacienta z 10 000 pacienti): alergicka reakce na disifiitan
(pomocna latka v injekénim roztoku), ktera se miize projevit zvracenim, prijmem, sipotem, akutnim
astmatickym zachvatem, poruchou az ztratou védomi, zejména u pacientdl s pruduskovym astmatem.

Neni znamo (z dostupnych 0dajii nelze urdit): koronarni arteriospasmus (kieGovity stah srde¢nich
tepen), stresova kardiomyopatie (onemocnéni srdeéniho svalu), fibrilace komor, srdeéni zastava, buseni
srdce, zvySena hladina cukru v krvi, prekyseleni organismu, nizka hladina drasliku v krvi, bledost,
nadmérné poceni, zavraté, rozsifené zornice, smrsténi nebo zizeni cév v oblastech ktize, sliznice a v
ledvinach, chlad v konc¢etinach, nadmérna tvorba slin, slabost.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ti€¢inki, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd mazete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Adrenalin Léciva uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na etiketé na ampuli a obalu za
,»EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte tento piipravek pii teploté do 25 °C.

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1¢karnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chréanit zivotni prostiedi.


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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Adrenalin Léciva obsahuje

Lécivou latkou je epinephrinum. Jeden ml injek¢niho roztoku obsahuje epinephrinum 1 mg (ve formé
epinephrini hydrochloridum 1,2 mg) (1:1 000).

Pomocnymi latkami jsou disifi¢itan sodny, chlorid sodny, kyselina chlorovodikova 35%, voda pro
injekci.

Jak pripravek Adrenalin Léciva vypada a co obsahuje toto baleni
Adrenalin Léciva je Ciry bezbarvy roztok.
Velikost baleni: 5 ampuli po 1 ml.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana . 12. 1. 2023

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Davkovani a zpiisob podani

Adrenalin Léciva se fedi 5% glukosou nebo 5% glukosou ve fyziologickém roztoku (glukosa zabraiuje
oxidaci, ktera by snizila G¢innost piipravku). Davkovani je individualni, podava se primérné dospélym
0,1 mg/min. az 1 mg kazdych 3-5 minut, novorozenciim 0,01-0,03 mg/kg kazdych 5 minut a starSim
détem 0,01 mg/kg kazdych 3—5 minut.

Srdecni zastava

Dospeli: 1 mg intravendzné (i. v.) nebo intraosealné (i. 0.), event. 2-3 mg kanylou endotrachealné v 10
ml ag. pro inj. kazdych 3-5 minut.

Deti: 0,01 mg/kg télesné hmotnosti i. v. nebo i. 0. kazdych 3-5minut (maximalné¢ 1 mg),
popf. alternativné 0,1 mg/kg endotrachealné v intervalu kazdych 3-5 minut.

Novorozenci: 0,01-0,03 mg/kg té€lesné hmotnosti i. V. nebo i. 0. kazdych 3-5 minut. Endotrachealni
aplikace se nedoporucuje, ale pokud je pouzita, aplikuji se davky 3—10x vyssi (0,03-0,1 mg/kg).

Anafyvlakticky Sok
Dospeli: 0,3-0,5 mg (0,3-0,5 ml) do maximalni jednotlivé davky 1 mg.

Deti
Vék Davka epinefrinu 1mg/ml (roztok 1:1 000)
Nad 12 let 0,5mgi. m. (0,5ml roztoku 1:1 000)
6-12 let 0,3 mgi. m. (0,3ml roztoku 1:1 000)
6 mésicu — 6 let 0,15 mg i. m. (0,15ml roztoku 1:1 000)
Méné nez 6 mésicu 0,01mg/kg i. m. (0,01ml/kg roztoku 1:1 000)
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Podava se intramuskularné (i. m.) nebo subkutanné (s. ¢.), i. m. podani je doporu¢ené zejména v tivodni
fazi neodkladné 1é€by anafylaktického Soku pii pfitomnosti celkovych ptiznakt kvili spolehlivéjsimu a
rychlej$imu nastupu uéinku. Pokud je to nutné, je mozné tyto davky opakovat v intervalu 5-15 minut v
zavislosti na krevnim tlaku, pulsu a dechovych funkcich. Je tfeba uzit injekéni stiikacku o malém
objemu.

Pokud pacient neodpovida na né€kolik s. c. nebo i. m. podani, je vhodné podat nafedény piipravek
Adrenalin Léciva, nejlépe na koncentraci 1:100 000 (5 ml epinefrinu / 500 ml fyziologického roztoku)
i. v. ve form¢ infuze.

Alergickeé stavy
Dospeéli: hluboko s. ¢. nebo i. m. 1 mg (1 ml), béhem 24 hodin maximalné 2 mg (2 ml).

Deéti: do 1 roku 0,1-0,2 mg, od 1 do 6 let 0,2-0,3 mg, od 6 do 15 let 0,3-0,5 mg; i. m. podani je G¢inn&jsi
vzhledem k rychlejsi resorpci.

Inkompatibility
V roztocich s alkalickym pH se 1é¢iva latka inaktivuje.



