Sp.zn. sukls215938/2017

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Adrenalin Léc¢iva 1 mg/ml injekéni roztok

2. KVALITATIVNiI A KVANTITATIVNI SLOZENI

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

Pomocna latka se znamym Uc¢inkem: 1 ml injek¢éniho roztoku obsahuje 0,08 mmol sodiku (1,28 mg
disifi¢itanu sodného a 6 mg chloridu sodného).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekeéni roztok
Popis piipravku: ¢iry bezbarvy roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Adrenalin Léciva je indikovan k 1écbé néasledujicich stavi:

Srdecni zastava — tonizace myokardu pfi kardiopulmonalni resuscitaci, jemnovlnna fibrilace komor
rezistentni na defibrila¢ni vyboj; selhavani periferniho krevniho obéhu pii dostatecné naplni krevniho
reCisté (low-output-syndrom); anafylakticky a endotoxinovy Sok, bronchospasmus, Quinckeho edém;
vazokonstrikce pii lokalni anestezii, omezeni kapilarniho krvaceni, dekongesce sliznic.

Epineftrin je vhodny pro déti i dospélé.

4.2 Davkovani a zptisob podani

Davkovani

Davkovani je individualni, podava se primérné dospélym 0,1 mg/min. az 1 mg kazdych 3—5 minut,

novorozenctm 0,01 — 0,03 mg/kg kazdych 5 minut a star§im détem 0,01 mg/kg kazdych 3—5 minut.

Srdeéni zastava

Dospeli
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1 mg intravendzné (i. v.) nebo intraosealné (i. o.), event. 2—3 mg kanylou endotrachealné v 10 ml aq.
pro inj. kazdych 3—5 minut.

Deti
0,01 mg/kg télesné hmotnosti i.v. nebo i. 0. kazdych 3—5 minut (maximalné 1 mg), popf. 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. o. kazdych 3— 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 maximdlni jednotlivé davky 1 mg.

Deéti

Vék Dévka 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 mésict — 6 let 0,15 mg i. m. (0,15ml roztoku 1:1 000)
Mén€ nez 6 mésict 0,01mg/kg i. m. (0,01ml/kg roztoku 1:1 000)

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

v

spolehlivéjsimu a rychlejSimu nastupu ucinku. 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 pouzit
injekeéni 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 form¢ infuze.

Alergické stavy

Dospeli

Hluboko s.c. nebo i.m. 1 mg (1 ml), béhem 24 hodin maximaln¢ 2 mg (2 ml).

Deti

Do 1roku 0,1-0,2mg, od 1 do 6let 0,2—-0,3mg, od 6 do 15let 0,3—0,5mg; i. m. podani

je ucinnéjsi vzhledem k rychlejsi resorpci.

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

Zpusob podani
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Adrenalin Léciva se podava i. v., 1. 0., s. ¢. nebo i. m., event. endotrachealn¢ a intrakardialn¢, fedi se
5% glukosou nebo 5% glukosou ve fyziologickém roztoku (glukosa zabratiuje oxidaci, ktera by snizila
ucinnost piipravku).

4.3 Kontraindikace

— Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
— Anestezie halotanem, vinyl-ether, trichlorethylenem a cyklopropanem.

— Kongestivni glaukom.

— Zavazna hypoxie a hyperkapnie.

— Soucasné podéavani inhibitord monoaminooxidazy, 1écba tricyklickymi antidepresivy.

— Hypertenze.

— Hypovolemie.

— Pokrocily vék s tézkou aterosklerozou.

— Feochromocytom.

— Hypertroficka subaortalni stenoza.

Vsechny tyto kontraindikace musi byt zcela individualn€ posouzeny pfi téchto stavech bezprostiedné
ohrozujicich Zivot: pti nahlé zastavé srde¢ni, bronchospasmu a anafylaktickém Soku. Uziti epinefrinu
v téchto piipadech je indikovano, ale je bezpodminec¢né nutné soucasn¢ upravit hypoxii a hyperkapnii
s laktatovou acidézou a hypovolemii. Pii Zivot ohrozujicim stavu je nutno individualn€ zvazit pomeér
mozného prospéchu a rizika pifi hypertenzi, hyperthyredze, t€78i ischemické chorobé srdecni,
tachyarytmii, hypovolemii, hyperkapnii, t€z§i hypoxii.

Epinefrin se nesmi pouzit k vazokonstrikci pti lokalni anestezii nosu, usi a prstu.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

ZvySené pozornosti je tieba:
— unemocnych s kongestivnim glaukomem.
— unemocnych s diabetes mellitus.

— prisrdecni ischemické chorobég, srdeCnich arytmiich, akutnim infarktu myokardu, méstnavé
srdecni slabosti.

— pfi predavkovani kardiotoniky.

— pfi thyreotoxikoze, thyreotoxické krizi.

— v pokrocilém téhotenstvi, v II. dobé porodni.
— unemocnych ve vysokém véku.

K ptedchazeni nezadoucich kardiovaskuldrnich uc¢inki se doporucuje misto zvySovani davek
epinefrinu spiSe kombinace s dal§imi katecholaminy, napt. dobutaminem, dopaminem.

Intraarterialni podani se nedoporucuje pro riziko gangrény.

V prubéhu 1écby je nutné monitorovani krevniho tlaku, tepové frekvence, funkce ledvin a eventualné
EKG.

Anafylakticky Sok u pediatrické populace
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Obecné se v uvodu 1éCby anafylaxe uprednostituje intramuskularni cesta podani, intraven6zni podani
je vhodnéjsi na jednotkach intenzivni péce nebo pohotovostné.

Injekce epinefrinu 1: 1 000 (1mg/ml) neni vhodnéd pro intravendzni podani. Pokud neni dostupna
injekce epinefrinu 1: 10 000 (0,1 mg/ml), musi byt pfed intravendéznim podanim injekce 1: 1000
nafedéna na 1: 10 000. Intraven6zni injekce epinefrinu musi byt podana s maximalni opatrnosti a
nejlépe pouze specialisty, ktefi jsou s intravenéznim podani epinefrinu jiz obeznameni.

Lécivy piipravek obsahuje 0,08 mmol sodiku (1,28 mg disifi¢itanu sodného a 6 mg chloridu sodného)
v 1 ml injekéniho roztoku, tj. v podstaté ,,bez sodiku*.

Disifi¢itan sodny mize vzdcné zpusobovat tézkou alergickou reakci a bronchospasmus (zizeni
pradusek).

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Inhala¢ni halogenovana anestetika (halotan, enfluran, isofluran apod.) senzibilizuji myokard a zvysuji
tak riziko tézkych arytmii.

Tricyklicka antidepresiva a maprotilin mohou potencovat kardiovaskularni u€inky epinefrinu vedouci
k tézké hypertenzi, hyperpyrexii, tachykardii a k arytmiim.

Soucasné podani B-blokatorl s epinefrinem vede k vzajemné inhibici terapeutickych uc¢ink.

Soucasné podavani digoxinu muize sice byt terapeuticky vyhodné, vede vSak ke zvySené inotropii
a zvySenému riziku arytmii.

Soucasna aplikace namelovych alkaloidi (zvlast€¢ ergotaminu) mulze vést k vyznamngjsi
vazokonstrikci s rizikem ischemie az gangrény. Tyto latky a také oxytocin mohou téz zvySovat
presoricky ucinek norepinefrinu (vedouci az k mozkovému krvacent).

Guanethidin miZe inhibici vstupu epinefrinu do neuront vést k hypertenzi a k arytmiim.
Soli lithia mohou pfi sou¢asném podavani sympatomimetik vyvolat arytmie.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Podani v dobé tehotenstvi 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 piechdzi do matetského mléka).

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Vzhledem k indikacim pfipravku neni relevantni.
4.8 Nezadouci uinky

V nasledujici tabulce jsou shrnuty nezadouci ucinky adrenalinu v bézném davkovani rozdélené
do skupin podle terminologie MedDRA s uvedenim frekvence vyskytu: velmi ¢asté (> 1/10); Casté
(= 1/100 az < 1/10); méne casté (= 1/1 000 az < 1/100); vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000); velmi
vzacné (< 1/10 000), neni znamo (z dostupnych idaju nelze urcit).
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MedDRA tiidy organovych systému Frekvence NeZadouci ucinek

Srde¢ni poruchy Casté Arytmie, tachykardie, bradykardie,
stenokardie
Neni znamo Koronarni arteriospasmus;

kardiogenni Sok v souvislosti se
stresovou kardiomyopatii, fibrilaci
komor nebo srde¢ni zastavou

Poruchy nervového systému Casté Bolesti hlavy
Méné Casté Neklid, nervozita, tes, uzkost
Gastrointestindlni poruchy Casté Nauzea, zvraceni
Cévni poruchy Casté Hypertenze, hypotenze
Vzacné Cévni mozkova piihoda
Neni znamo Periferni ischémie, kterd muze vést ke
gangréné koncetin®.
Celkové poruchy a reakce v mist¢ aplikace | Vzacné Nekroza ktize a podkozi v okoli
vstupu do periferni Zily
Poruchy imunitniho systému Velmi vzacné | Alergicka reakce na sificitan

z injek¢niho roztoku

* Periferni ischémie miize vést ke gangréné koncetin v souvislosti s vysokou davkou nebo
prodlouzenym podévanim nebo soucasnym podavanim sympatomimetickych 1éki.

Nezadouci ucinky se vyskytuji ¢astéji u pacientd s hypertenzi a/nebo s hyperthyre6zou.

Pii podavani vysokych davek se mohou objevit angindzni obtize, dusnost, bradykardie i tachykardie,
hypotenze i hypertenze, palpitace, komorové arytmie.

Néekteré projevy lze antagonizovat o-blokatory (hypertenzi), dalsi B-blokatory (tachyarytmii),
stenokardie nitraty.

Mistni podéani v oftalmologické praxi vede k melandze spojivky, zbarveni rohovky, suchosti nosni
sliznice. Mize dojit i k alergické kontaktni senzibilizaci.

Pti del§im infuznim podani vznika tachyfylaxe.

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezddouci UCinky po registraci 1éCivého pfipravku je dilezité. UmozZiuje
to pokraovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é&ivého piipravku. Zaddme zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezfeni na nezddouci ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Nejvyrazngjsim projevem je t&éz§i forma akutni hypertenze. Protoze ucinek 1é¢ivé latky je kratkodoby,
vétSinou sta¢i omezeni rychlosti infuzniho podéavéani, popfipad¢ infuzi prerusit. Nedojde-li pfesto
k dostatecnému poklesu krevniho tlaku, je mozné podat kratkodob¢ ptsobici a-adrenergni blokatory.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Periferni ischémie, ktera muize vést ke gangréné koncetin v souvislosti s vysokou davkou nebo
prodlouzenym podavanim

Epinefrin je v t€le rychle inaktivovan a ucinek je kratkodoby. Lécba piredavkovani je hlavné podpiirna.
V mnoha ptipadech bude stacit zastaveni infuze nebo sniZeni jeji rychlosti.

Pokud dojde k extravazaci, méla by byt co nejdiive a nejpozdéji do 12 hodin provedena infiltrace
fentolaminem. To mtiZe zmirnit bolest a zabranit nekroze tkani.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: kardiaka, kardiotonika, kromé srde¢nich glykosidi;
ATC kod: CO1CA24.

Adrenalin (epinefrin) stimuluje a- i f-adrenergni receptory, a to v zavislosti na podané davce.

V davce do 2 pug/min vyvolava predevsim zvysené vychytavani drasliku do bunék kosterni svaloviny,
aktivaci glykogenolyzy v jatrech, vyraznou relaxaci hladké svaloviny délohy, respira¢niho traktu
a neékterych cév (pokles diastolického tlaku) a stfedné zvétsuje silu a frekvenci srdecnich staht.

V davkdch 4 —10 pg/min zGstavaji stejné UCinky na kosterni svalovinu, hladkou svalovinu
de¢lohy, respira¢niho traktu a n¢kterych cév, aktivuje glykogenolyzu v jatrech, zesiluje ucinky na srdce
apridavaji se slabé ucinky na vétSinu inervované cévni a pilomotorické hladké svaloviny
(vazokonstrikce, mydriaza apod.).

V davkach nad 10 ug/min zlstavaji stejné ucinky na kosterni svalovinu, na hladkou svalovinu
dé€lohy, respira¢niho traktu a nekterych cév a na srdce, aktivace glykogenolyzy v jatrech, vyrazné
se zesiluji uCinky na veSkerou cévni a pilomotorickou hladkou svalovinu, dochazi ke zvySeni
celkového periferniho odporu (systolického a diastolického tlaku), ke zvySené agregaci trombocyti
a k inhibici lipolyzy v tukovych bunkach.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po i.v. podani je epinefrin rychle enzymaticky inaktivovan vazbou v adrenergnich neuronech,
v plazmé, v jatrech avledvinach — v tkanich oxidaci MAO (monoaminooxidazou) a v jatrech
methylaci COMT (katechol-0-metyltransferazou) — na inaktivni metabolity. Jeho biologicky polocas
je proto jen asi 1 minuta (celkové trvani jeho ucinku 1 — 2 minuty). Prochazi placentarni, ale nikoli
hematoencefalickou bariérou. Vylucuje se z 95 % moci ve forme metabolith (pfedevsim glukuronidi
a konjugatii sirantt).

53 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti pripravku
Akutni toxicita (LDso) po i.p. aplikaci u mysi je 4 mg/kg, po i.v. aplikaci u potkant 0,98 mg/kg. Byly

zjistény teratogenni ucinky pii podavani vyssich davek potkaniim (25% vyssich nez humannich).
Dlouhodobé studie karcinogenity a mutagenity ani specialni toxikologické testy nebyly provedeny.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Hemihydrat chlorobutanolu,

disifi¢itan sodny (E223),

chlorid sodny,

kyselina chlorovodikova 35%,

voda pro injekci.

6.2 Inkompatibility

V roztocich s alkalickym pH se 1é¢iva latka inaktivuje.
6.3 Doba pouzitelnosti

1 rok.

6.4 Zv1astni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Ampule zbezbarvého skla s odlamovacim prvkem oznaCenym bilou teckou, plastova vlozka
s prepazkami, krabicka.

Velikost baleni: 5x1 ml.
6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1éCivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, Praha, Ceska republika.

8. REGISTRACNI CISLO

78/028/69-C
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9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace:1.9.1969
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 19.12.2012

10. DATUM REVIZE TEXTU

13.3.2018
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