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Pribalova informace: informace pro pacienta

Adrenalin Léc¢iva 1 mg/ml injek¢ni roztok
epinephrinum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
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Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

Tento piipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl
by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkl, sdélte to svému lékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které¢ nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

naleznete v této piibalové informaci
Co je pripravek Adrenalin Léciva a k ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Adrenalin Léciva pouzivat
Jak se pripravek Adrenalin Léciva pouziva
Mozné nezadouci ucinky
Jak ptipravek Adrenalin Léciva uchovavat
Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Adrenalin Lé¢iva a k ¢emu se pouZiva

Adrenalin Léciva je injekéni roztok k 16€bé zivot ohrozujicich stavi.

Adrenalin Léciva je urCen k 1é¢bé: srde¢ni zastavy v prubéhu neodkladné resuscitace, fibrilace
(mihani) komor; periferniho selhavani krevniho obéhu pti dostatecné naplni krevniho feciste,
anafylaktického a endotoxinového Soku; akutniho zuzeni praduSek, otok hrtanu na alergickém
podklad¢; k zGzeni cév pfi mistnim znecitlivéni, k omezeni kapilarniho krvaceni, k odstranéni
prekrveni sliznic.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek Adrenalin Léciva pouzivat

Nepouzivejte pripravek Adrenalin Léciva

jestlize jste alergicky(a) na epinefrin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

pii anestezii halotanem, vinyl-ether, trichlorethylenem a cyklopropanem.

pfi glaukomu s uzavienym komorovym thlem (zeleném zékalu).
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pii z&vazné hypoxii (snizené mnozstvi kysliku v krvi).
pti hyperkapnii (zvySené mnozstvi oxidu uhli¢itého v krvi).

pii soucasné lécbé tricyklickymi antidepresivy a antidepresivy ze skupiny inhibitort
monoaminooxidazy (IMAO).

pti vysokém krevnim tlaku nebo snizeném objemu obihajici krve.

v pokrocCilém véku s té¢zkou aterosklerozou.

pti feochromocytomu (nador dfené nadledvin).

pti poruse zvané hypertroficka subaortalni stendza (porucha srdce s prekazkou pii vytoku krve).

k odstranéni piekrveni (vazokonstrikci) pfi mistnim znecitlivéni nosu, usi a prstt.

Vsechny tyto stavy musi byt zcela individualné posouzeny pii stavech bezprostfedné ohrozujicich
zivot: nahla zéstava srdecni, akutni zazeni priduSek a anafylakticky Sok. Uziti epinefrinu v téchto
ptipadech je indikovéano, ale je bezpodminecné nutné soucasné lécit hypoxii (nedostatek kysliku)
a hyperkapnii (nadbytek oxidu uhli¢itého v krvi) s laktatovou acidézou (hromadénim kyseliny mlé¢né
v krvi) a hypovolemii (sniZeny objem télnich tekutin).

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku Adrenalin Léciva se porad’te se svym lékaiem nebo lékarnikem

pokud mate glaukom (zeleny zakal) s uzavienym komorovym thlem.

pokud mate cukrovku.

pokud mate problémy se srdcem.

pti predavkovani kardiotoniky (digoxinem).

pii thyreotoxikoze — onemocnéni z nadmérného mnozstvi hormoni S$titné zlazy, pti thyreotoxické
krizi.

v pokro¢ilém téhotenstvi, v II. dob¢ porodni.

ve vysokém véku.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Adrenalin Léciva

Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Adrenalin Lé¢iva a nasledujici léky by se nemély kombinovat:

Inhala¢ni halogenovana anestetika (halotan, enfluran, isofluran apod.).

Antidepresiva — inhibitory monoaminooxidazy a tricyklicka antidepresiva.

Adrenalin Léciva a nasledujici 1éky by se mély kombinovat s opatrnosti:

Betablokatory (k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku nebo srde¢nich problémi).
Digoxin (k 1é¢bé srdecnich problémil).

Namelové alkaloidy, zvlasté ergotamin (k 1é¢b¢ migrény).

Oxytocin (uzivany v porodnictvi).

Guanethidin (k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku).

Soli lithia (uzivané v psychiatrii).
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Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mlizete byt t€hotna, nebo planujete otc¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento pfipravek uzivat.

Podani v dobé tchotenstvi a kojeni je nutno feSit individualné z hlediska mozného prospéchu
pro matku a eventualniho rizika pro plod (v dob¢ porodu epinefrin prodluzuje II. dobu porodni a tlumi
ucinky oxytocinu; neni znamo, zda epinefrin piechazi do matetského mléka).

Piipravek Adrenalin Léciva obsahuje sodik a disiFi¢itan sodny
Lécivy ptipravek obsahuje 0,08 mmol sodiku v 1 ml injekéniho roztoku, tj. v podstaté ,,bez sodiku®.

Disifi¢itan sodny mutze vzicn€ zplsobovat tézkou alergickou reakci a bronchospasmus (zizeni
pradusek).

3. Jak se pripravek Adrenalin Léciva pouZiva

Adrenalin Léciva podava vzdy lékai nebo jiny zdravotnicky personal do Zzily, do kosti, pod kizi,
do svalu, event. dovniti pridusnice (endotrachedln¢) a nitrosrdecné (intrakardialn¢).

Jestlize jste pouzil(a) vice pripravku Adrenalin Léciva, neZ jste mél(a)

Nejvyrazngj§im projevem pieddvkovani je téz$i forma akutni hypertenze (vysoky tlak). Mize se
objevit porucha prokrveni okrajovych ¢asti téla, ktera muze vést ke gangréné koncetin (mistni
odumfeni tkang).

Protoze ucinek lécivé latky je kratkodoby, vétSinou se vystaéi s omezenim rychlosti infuzniho
podavani, poptipadé prerusenim infuze.

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

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pfi podavani epinefrinu (lécivé latky pripravku Adrenalin Léciva) se mohou vyskytnout nasledujici
nezadouci ucinky sefazené dle Cetnosti vyskytu:

Casté (vyskyt u vice jak u 1 pacienta ze 100 pacientt): poruchy srdec¢niho rytmu, zrychleni nebo
zpomaleni srdecni frekvence, bolest na hrudi, bolesti hlavy, nutkdni na zvraceni, zvraceni, vysoky
nebo nizky krevni tlak.

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

Vzacné (vyskyt u vice jak u 1 pacienta z 10 000 pacientti): cévni mozkova piihoda, odumteni kiize
a podkozi v okoli mista podani do periferni Zily.
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Velmi vzacné (vyskyt u méné€ jak u 1 pacienta z 10 000 pacientil): alergicka reakce na sifiitan
(pomocna latka v injek¢énim roztoku).

Neni znamo (z dostupnych tidajt nelze urcit): koronarni arteriospasmus (kiecovity stah srde¢nich
tepen), kardiogenni Sok (stav, kdy srdce neni schopné pumpovat do ob&hu dostate¢né mnozstvi krve).
Ptiznaky kardiogenniho Soku jsou nizky krevni tlak, slaby puls a zrychleny srde¢ni rytmus. Porucha
prokrveni okrajovych ¢asti téla, kterd mize vést ke gangréné koncetin, zvlasté pokud se podavaji
vysoké davky po dlouhou dobu.

Nezadouci ucinky se vyskytuji Castéji u pacientll s vysokym krevnim tlakem a/nebo se zvySenou
funkeci $titné zlazy.

Pfi podavani vysokych dédvek se mohou objevit bolesti na hrudi, dusnost, zrychleni i zpomaleni
srdecni frekvence, vysoky i nizky krevni tlak, buseni srdce (palpitace), poruchy srde¢niho rytmu.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky mtizete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uCinkti muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Adrenalin Léciva uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

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

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Adrenalin Léciva obsahuje

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

Pomocnymi latkami jsou hemihydrat chlorobutanolu, disifi¢itan sodny, chlorid sodny, kyselina
chlorovodikova 35%, voda na injekci.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

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

DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, Praha, Ceska republika

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 13. 3. 2018.

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Davkovani a zpisob podani

Adrenalin Léciva se fedi 5% glukosou nebo 5% glukosou ve fyziologickém roztoku (glukosa
zabranuje oxidaci, ktera by snizila u¢innost pripravku).

Davkovani je individualni, podava se primérné dospélym 0,1 mg/min. az 1 mg kazdych 3—5 minut,
novorozencim 0,01-0,03 mg/kg kazdych 5 minut a star§im détem 0,01 mg/kg kazdych 3—5 minut.

Srdeéni zastava

Dospéli: 1 mg intraven6zné (i. v.) nebo intraosealné (i. 0.), event. 2—3 mg kanylou endotrachealné v
10 ml aq. pro inj. kazdych 3—5 minut.

Déti: 0,01 mg/kg télesné hmotnosti i. v. nebo i. o. kazdych 3-5 minut (maximalné 1 mg),
popt. alternativné 0,1 mg/kg endotrachealné v intervalu kazdych 3—5 minut.

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

Anafylakticky 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 0,5 mg i. m. (0,5ml roztoku 1:1 000)

612 let 0,3 mg i. m. (0,3ml roztoku 1:1 000)

6 mésicti — 6 let 0,15 mg i. m. (0,15ml roztoku 1:1 000)
Méné nez 6 mesici 0,01mg/kg i. m. (0,01ml/kg roztoku 1:1 000)

Podava se intramuskuldrmé (i. m.) nebo subkutanné (s. c.), i. m. podani je doporucené zejména v
uvodni fazi neodkladné 1écby anafylaktického Soku pfi pfitomnosti celkovych ptfiznakd kvili

v

spolehlivéj$imu a rychlejSimu nastupu u¢inku. Pokud je to nutné, je mozné tyto davky opakovat v
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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 nékolik s. c. nebo i. m. podani, je vhodné podat nafedény Adrenalin
Léciva, nejlépe na koncentraci 1:100 000 (5 ml epinefrinu / 500 ml fyziologického roztoku) i. v.
ve forme infuze.

Alergické stavy
Dospéli: hluboko s. c. nebo i. m. 1 mg (1 ml), béhem 24 hodin maximalné 2 mg (2 ml).

Deti: do 1roku 0,1-0,2 mg, od 1 do 61let 0,2-0,3mg, od 6 do 15let 0,3-0,5 mg; i. m. podani
je ucinnéjsi vzhledem k rychlejsi resorpci.

Jako vazokonstringens se Adrenalin LécCiva dale fedi na koncentraci 1:200 000. Celkova davka
0,25 ml (tj. 0,25 mg) nema byt piekracovana.

Inkompatibility
V roztocich s alkalickym pH se 1éCiva latka inaktivuje.
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