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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRiIPRAVKU
Emerade 150 mikrogramut
Emerade 300 mikrogramui
Emerade 500 mikrogramui
injekéni roztok v pfedplnéném peru
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedno piedplnéné pero obsahuje 0,5 ml roztoku epinefrinum 1 mg/ml.
Emerade 150 mikrogrami obsahuje jednu davku 0,15 ml obsahujici epinefrinum 150 mikrogrami
(jako tartras).
Emerade 300 mikrogramt obsahuje jednu davku 0,3 ml obsahujici epinefrinum 300 mikrogramu (jako
tartras ).
Emerade 500 mikrogramti obsahuje jednu davku 0,5 ml obsahujici epinefrinum 500 mikrogrami (jako
tartras ).
Jedna davka 0,15 ml (150 mikrogramt) obsahuje 0,075 mg disifi¢itanu sodného (E 223).
Jedna davka 0,3 ml (300 mikrogramil) obsahuje 0,15 mg disifi¢itanu sodného (E 223).
Jedna davka 0,5 ml (500 mikrogramii) obsahuje 0,25 mg disifi¢itanu sodného (E 223).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok v predplnéném peru (auto-injektoru).

Ciry a bezbarvy roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Emerade je indikovan k akutni 1é¢bé zavaznych alergickych reakci (anafylaxe) zplisobenych alergeny
v potravindch, lécich, pii hmyzim bodnuti ¢i kousnuti nebo jinymi alergeny. Zaroven se pouziva pti
reakcich indukovanych namahou nebo idiopatickych anafylaxi.

4.2 Davkovani a zptsob podani

Dévkovani

Uc¢inna davka je obvykle v rozmezi 5-10 mikrogramti na kg télesné hmotnosti, nicméné v nékterych

ptipadech je mozno pouzit vyssi davky.

Pediatrickd populace
Emerade 500 mikrogrami neni uréen pro pouziti u déti.

Deéti o télesné hmotnosti pod 15 kg



U déti vazicich méné nez 15 kilogramid neni mozno podat davku nizsi nez 150 mikrogramd s
dostate¢nou piesnosti, a proto se v téchto pfipadech pouziti nedoporucuje, pokud nejde o Zivot
ohroZzujici situaci.

Déti o telesné hmotnosti 15-30 kg
Obvykla dévka je 150 mikrogramii.

Déti o telesné hmotnosti vetsi nez 30 kg
Obvykla davka je 300 mikrogramii.

Dospivajici o télesné hmotnosti vetsi nez 30 kg
Doporucené davkovani je shodné jako u dospélych pacientt.

Dospeli

Doporucena davka je 300 mikrogramil u pacientt s télesnou hmotnosti pod 60 kg. Doporucena davka
je 300 az 500 mikrogrami u pacientt s télesnou hmotnosti nad 60 kg, s ohledem na klinické
posouzeni.

Pocatecni davka ma byt podana ihned poté, co se objevi ptiznaky anafylaktického Soku.

Pokud po prvni davce nedojde ke klinickému zlepSeni stavu, nebo pokud se stav zhor$i, mtize byt po
5-15 minutach od prvni aplikace nezbytna aplikace druhé injekce Emerade. Je doporuceno, aby 1ékar
pacientovi predepsal dvé pera Emerade které by s sebou nosil za vSech okolnosti.

Zpiisob podani
Intramuskularni podani.

K jednorazovému pouziti.

Emerade se aplikuje intramuskularné, jakmile se objevi ptiznaky anafylaktického Soku. Slabsi
odeznivani anafylaktické reakce je spojeno s pozdnim podanim epinefrinu.

Emerade musi byt aplikovan do anterolateralni oblasti stehna.

Masirovani kolem oblasti aplikace urychluje absorpci.

Injekce miize byt podana i pres odév.

Pacient/jeho opatrovnik maji byt informovani, Ze po kazdém pouziti ptipravku Emerade:

e Maji vyhledat okamzitou Iékaifskou pomoc a oznamit, Ze se jedna o "anafylakticky Sok" atoiv
pripadé, Ze maji pocit, Ze se piiznaky zlepSily (viz bod 4.4).

e Pacient, ktery je pfi védomi, ma pokud mozno leZet rovné na zadech s nohama ve zvySené poloze,
pokud ma problémy s dychanim, mtize se i posadit, Pacient v bezvédomi ma byt ulozen do
stabilizované polohy.

e Pacient nema pokud mozno zistat sam, dokud nedorazi lékaiska pomoc.

Podrobné informace o pouziti viz bod 6.6.

4.3 Kontraindikace

Nejsou znamé zadné kontraindikace pro pouziti Emerade v pfipad¢ akutni alergické reakce.
4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Neodstranujte kryt jehly az do doby tésné€ pied pouzitim.

Emerade se aplikuje pouze do anterolateralni oblasti stehna.

K uvolnéni davky dochazi okamzité po zatlaceni autoinjektoru do ktize. Pacienti musi byt pouceni,
aby neaplikovali injekci Emerade do hyzd’ového svalu vzhledem k riziku podani injekce do Zzily.
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Emerade je tfeba pouzit v nouzovych situacich, jako je zivot zachranujici 1é¢ba.
Po pouziti Emerade musi pacient urychlen¢ vyhledat Iékatskou pomoc k dal$imu sledovani.

Vsichni pacienti, kterym byl pfedepsan Emerade, maji byt dikladné pouceni tak, aby dobie rozuméli
indikacim a spravnému zptsobu aplikace (viz bod 6.6). Dlrazné€ se doporucuje také proskolit blizké
osoby pacienta (napf. rodice, opatrovniky, ucitelé) jak spravn¢ pouzit Emerade v pfipadé, Ze je potieba
ho pouZit v nouzové situaci.

Pacient/opatrovnik ma byt informovan o moznosti vzniku bifazické anafylaxe, ktera je
charakterizovana recidivou symptomt o nékolik hodin pozdéji.
U pacientl s astmatem mize byt zvySené riziko zavazné anafylaktické reakce.

Opatrnosti je zapotfebi pii pouziti u pacientli s kardiovaskularnim onemocnénim, v¢etné anginy
pectoris, srde¢ni arytmie, cor pulmonale, obstrukéni kardiomyopatie a ateroskler6zy. U pacientd s
hypertyredzou, hypertenzi, feochromocytomem, glaukomem, tézkou poruchou funkce ledvin,
adenomem prostaty, hyperkalcemii, hypokalemii, diabetem, u starSich pacientt a u t€hotnych zen
existuje po podani epinefrinu riziko nezadoucich ucinkd.

Ptipravek obsahuje disifi¢itan sodny, ktery mize zptsobit u citlivych pacientt alergické reakce véetné
priznaki anafylaxe a bronchospasmu, zv1asté maji-li v anamnéze astma.
Takovi pacienti proto musi byt pfesné pouceni, za jakych okolnosti mohou Emerade pouzivat.

Pii netimysIné aplikaci injekce do ruky nebo nohy miize dojit k periferni ischemii, ktera mize
vyzadovat naslednou 1écbu.

Pacienti musi byt upozornéni na existenci piibuznych druhti alergent a méli by byt co nejdiive
vySetfeni, aby bylo mozné jejich konkrétni alergeny zaznamenat.

Emerade je v podstaté bez sodiku (obsahuje mén¢ nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce).

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

Nékteré 1éky mohou zvysit ucinek epinefrinu: tricyklicka antidepresiva, inhibitory monoaminooxidazy
(IMAO), inhibitory katechol-O-methyltransferazy (inhibitory COMT). Epinefrin se musi pouzivat s
opatrnosti u pacientl 1écenych halogenovanymi uhlovodiky a souvisejici 1écbou a léky, které mohou

zapricinit srde¢ni arytmii, napt. digitalis, chinidin, halogenovana anestetika.

Podavani rychle ptisobicich vazodilatatorti nebo alfablokatord miize ovliviiovat Ui€inky epinefrinu na
krevni tlak. Betablokatory mohou inhibovat stimulacni ucinek epinefrinu.

Hyperglykemicky ucinek epinefrinu mtize zptisobit potiebu zvyseni davky inzulinu nebo peroralnich
hypoglykemickych 1éka u diabetickych pacientt.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Nejsou k dispozici adekvatni a dobte kontrolované studie epinefrinu v prub&hu té¢hotenstvi. V
téhotenstvi je mozné podavat epinefrin pouze v ptipadech, kdy ocekavany piinos prevysi potencialni

riziko pro plod.

Vzhledem k Spatné peroralni biologické dostupnosti a kratkému eliminacnimu polocasu je
nepravdépodobné, Ze by se epinefrin vylu¢oval do matefského mléka a mél Gcinek na kojence.



4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Emerade nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje, piesto se
nedoporucuje, aby pacienti po podani epinefrinu fidili nebo obsluhovali stroje z divodu anafylaktické
reakce.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci u€inky epinefrinu jsou obecné spojeny s alfa a beta receptorovym ptisobenim epinefrinu.
Nasledujici nezadouci Gc¢inky byly hlaseny v souvislosti s pouZzitim epinefrinu.

Nezadouci u€inky byly klasifikovany dle nasledujicich frekvenci:
Velmi ¢asté (>1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)

Méné Casté (=1/1000 az <1/100)

Vzacné (=1/10 000 az <1/1 000)

Velmi vzacné (<1/10 000)

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit).

Tridy organovych systému Frekvence Nezadouci ucinek

Poruchy metabolismu a vyzivy Neni znamo hyperglykemie, hypokalemie,
acidoza

Psychiatrické poruchy Neni znamo uzkost, halucinace

Poruchy nervového systému Neni znamo bolest hlavy, zavrat, ttes,
synkopa

Srdec¢ni poruchy Neni znamo tachykardie, arytmie,

palpitace, angina pectoris,
stresova kardiomyopatie

Cévni poruchy Neni znamo hypertenze, vazokonstrikce,
periferni ischemie

Respiracni, hrudni a mediastinalni | Neni znamo bronchospasmus

poruchy

Gastrointestinalni poruchy Neni znamo nauzea, zvraceni

Celkové poruchy a reakce v mist¢ | Neni znamo hyperhidroza, astenie

aplikace

Emerade obsahuje disitfi¢itan sodny, ktery miize vzacné zplsobit zavazné hypersenzitivni reakce (viz
bod 4.4).

HlaSeni podezieni na nezddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého piipravku je dilezité. Umoziiuje to
pokradovat ve sledovani poméru ptinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hléasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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



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

4.9 Predavkovani

Predavkovani nebo netimyslna intravaskularni injekce epinefrinu mize zptisobit mozkovou
haemoragii jako nasledek rychlého vzestupu krevniho tlaku. Fatalni nasledky mohou také nastat v
pripadé plicniho edému, protoze spolu s periferni vasokonstrikci dochézi k srde¢ni stimulaci.
Zavazny plicni edém s dechovymi obtizemi mize byt 1é¢en podanim rychle G¢inkujicich
alfablokatorii. Zivot ohrozujici arytmie lze 1é¢it podanim betablokatort.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: kardiotonika, kromé srde¢nich glykosidi, adrenergni a dopaminergni
latky, epinefrin.
ATC kod: CO1CA24

Epineftin je ptirodni aktivni sympatomimeticky hormon produkovany dfeni nadledvin. Stimuluje alfa
a betaadrenergni receptory. Epinefrin je prvni volbou akutni 1é¢by zavaznych alergickych reakci a
idiopatickych nebo namahou indukovanych anafylaxi.

Diky své alfaadrenergni stimulaci ma epinefrin silny vasokonstrikéni ti€inek. Tento uc¢inek plisobi
proti vazodilataci a zvySené vaskularni perfuzi vedouci ke ztraté intravaskularni tekutiny a hypotenzi,
coz jsou hlavni farmakotoxikologické u¢inky spojené s anafylaktickym Sokem.

Stimulaci beta receptorti v plicich ma epinefrin silny bronchodilata¢ni u¢inek a zmirnuje sipot a
dusnost. Epinefrin také zmiriiuje svédéni, urtikarii a angioedém spojeny s anafylaxi.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Epinefrin je metabolizovan v jatrech a dalsich tkanich a je inaktivovan enzymy COMT a MAO.
Neaktivni metabolity jsou vylucovany moci.

Plazmaticky polocas epinefrinu je ptiblizn€ 2 az 3 minuty. Nicméné pii subkutannim nebo
intramuskularnim podani je absorpce zpomalovana lokalni vasokonstrikci, takze ucinky nastupuji
pozvolna a pfetrvavaji mnohem déle, nez by pfedpovidal plazmaticky polocas. Pro urychleni
vstiebavani je doporu¢ovana masaz v okoli mista vpichu.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Epinefrin se rozsahle pouziva pti akutni lécbé zavaznych alergickych reakci jiz mnoho let. Pro
predepisujici 1ékate neexistuji zadné dalsi predklinické udaje nez ty, které jiz byly popsany v tomto
souhrnu udaju o pripravku.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

chlorid sodny

disifi¢itan sodny (E 223)

dihydrat dinatrium-edetatu

kyselina chlorovodikova (k upravé pH)
voda pro injekei



6.2 Inkompatibility

Vzhledem k absenci studii kompatibility nesmi byt tento 1€¢ivy piipravek podavan s jinymi lécivymi
ptipravky.

6.3 Doba pouZzitelnosti

18 mésici

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v piivodni vnéjsi krabi¢ce, nicménég, pokud ho nosi pacienti/osetfovatelé, mohou
ptipravek uchovavat ve specialné navrzeném pouzdru. Pero musi byt vzdy uchovavano v tomto
pouzdru, aby se zajistila jeho ochrana.

Uchovavejte pfi teploté do 25°C. Chrarite pfed mrazem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Emerade se sklada ze sklenéné piedplnéné injekeni stiikacky s pistem z polyizoprenové pryze s jehlou
v autoinjektoru. Emerade neobsahuje latex.

Odkryta délka jehly
Emerade 150 mikrogrami: 16 mm
Emerade 300 mikrogramt a 500 mikrogramuti: 23 mm

Obal
Emerade je uloZen ve vngjsi krabicce, v niZ je plastové pouzdro s autoinjektorem.
Velikost baleni: 1 nebo 2 piedplnéna pera.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim
Je dulezité informovat pacienty o tom, jak se Emerade pouziva.

Pouze k jednordzovému pouZziti.

Doba pouzitelnosti je uvedena na Stitku a na vnéjsi krabi¢ce. NepouZivejte Emerade po uplynuti doby
pouzitelnosti.

Zlikvidujte a vyméiite autoinjektor po uplynuti doby pouzitelnosti.

Pravideln¢ kontrolujte roztok ptes kontrolni okénko zvednutim Stitku, abyste se presvédcili, Ze je Ciry
a bezbarvy. Pokud je roztok zabarveny nebo obsahuje ¢astice, zlikvidujte a vyméente Emerade.
Emerade pouzijte vzdy, pokud hrozi riziko anafylaxe.

Emerade je navrzeno pro snadné pouzivani jako prvni pomoc. Emerade se aplikuje pouze do vngjsi
strany stehna. K uvolnéni davky dochazi okamzité po zatlaceni pera do kiize. Je mozné jej pouzit pres
odeév. Emerade se dé otevfit pouze na stran€ konce jehly, z opacné strany nelze otevrit.

Zpusob podani

Pokyny pro pouzivani musi byt dodrzovany piesné, aby se zabranilo nahodné injekci. Doporucuje se,
aby také Vasi rodinni pfislusnici, peCovatelé nebo ucitelé byli pouceni jak spravné pouzivat Emerade.
Emerade se aplikuje pouze do vné&jsi strany stehna. K uvolnéni davky dochazi okamzité pti zatlaceni
pera do kiize stehna. Je mozné jej pouzit pres odév.
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1. Odstrante kryt jehly.

Stisknéte

h

2. Umistéte a stisknéte Emerade proti vngjsi strané stehna. Uslysite cvaknuti, jakmile dojde
k uvolnéni davky do svalu.
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3. Po dobu 5 vtefin drzte pero ve stehné. Poté lehce masirujte misto vpichu. Okamzité vyhledejte
lékarskou pomoc.

Jehla v Emerade je chranéna pted, béhem a po podani injekce.
Po aplikaci davky je v kontrolnim okénku po zvednuti stitku viditelny pist.

V nékterych piipadech nemusi postacit jedna davka epinefrinu k uleveé od t€zké anafylaktické reakce.
Proto miize 1ékar doporucit vzit si po 5-15 minutach dal$i davku Emerade. Z tohoto diivodu se
doporucuje mit vzdy u sebe vice nez jednu davku Emerade.

Emerade je ur€en pouze k akutni 1é€bé. Okamzité po aplikaci Emerade zavolejte 1ékatskou pomoc
nebo navstivte nejblizs§i nemocnici kvili dalsi 1écbé. Oznamte svému 1ékafi, Ze jste pouzil(a) injekei
epinefrinu. Pouzity autoinjektor vezméte s sebou.

Instrukce pro pacienty/oSetfovatele tykajici se opatieni po kazdém pouziti Emerade viz bod 4.2

Neodstranujte kryt jehly aZ do doby, neZ injekci pouZijete.
Po pouziti injekce ziistane v autoinjektoru zbytek roztoku. Autoinjektor nelze znovu pouZzit.

Zlikvidujte Emerade v souladu s mistnimi poZadavky.
Névod k pouziti je uveden na §titku, obalu a v ptibalové informaci.

Autoinjektor bez jehly je uren k nacviku.



7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.

Jankovcova 1569/2¢

170 00 Praha 7

Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

Emerade 150 mikrogramti: 78/342/15-C

Emerade 300 mikrogramti: 78/343/15-C

Emerade 500 mikrogramti: 78/344/15-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 22. 7. 2015

10. DATUM REVIZE TEXTU

14.9.2018



