CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ADRENALINA WZF, 300 mikrogramow/0,3 ml, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml roztworu zawiera 1 mg adrenaliny (Adrenalinum) w postaci adrenaliny winianu.
Jedna dawka 0,3 ml zawiera 300 mikrogramow adrenaliny.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: sodu pirosiarczyn (E 223) 1 mg/1 ml.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan

Bezbarwny lub prawie bezbarwny, przezroczysty ptyn

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie dorazne w naglych przypadkach ostrych reakcji alergicznych (anafilaksji), wywotanych
przez pokarmy, leki, ukaszenia i uzadlenia owadow oraz inne alergeny, jak rowniez w przypadku
anafilaksji samoistnej.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Zazwyczaj stosuje si¢ od 0,005 mg/kg mc. do 0,01 mg/kg mc., jednak w niektorych przypadkach moze
by¢ konieczne zastosowanie wickszej dawki.

Dorosli i dzieci o masie ciala powyzej 30 kg: zazwyczaj stosuje si¢ 300 mikrogramow (0,3 ml).

W przypadku braku poprawy stanu klinicznego lub jego pogorszenia, 5-15 minut po pierwszym
zastrzyku mozna poda¢ drugi zastrzyk z dodatkowa dawka produktu Adrenalina WZF. Zaleca si¢
przepisywanie pacjentom dwoch amputko-strzykawek produktu Adrenalina WZF, ktore powinni mie¢
zawsze przy sobie.

Dzieciom o masie ciala ponizej 30 kg nie mozna poda¢ dawki mniejszej niz 300 mikrograméw
Z odpowiednig doktadnoscig ze wzgledu na konstrukcje amputko-strzykawki. Dlatego tez mniejsze
dawki mogg by¢ stosowane wylacznie w sytuacjach zagrazajacych zyciu i pod kontrolg lekarza.

Sposdb podawania

Produkt nalezy wstrzykiwa¢ wylacznie domie$niowo.

Ampulko-strzykawka ma blokade umozliwiajacg podanie jednorazowej dawki 300 mikrogramow
adrenaliny. Ze wzgledu na stabilno$¢ produktu amputko-strzykawka zawiera 1 ml roztworu. Po



podaniu dawki leku w amputko-strzykawce pozostaje 0,7 ml roztworu, ale amputko-strzykawka nie
nadaje si¢ do ponownego uzytku i nalezy ja w bezpieczny sposob usungc.

Produkt nalezy podawac natychmiast po wystapieniu objawow ci¢zkiej reakcji alergicznej (w tym
wstrzasu anafilaktycznego). Moga one wystapi¢ w ciagu kilku minut od zetknigcia si¢ z alergenem

I zazwyczaj sg to: pokrzywka, zaczerwienienie lub obrzgk naczynioruchowy. Objawy o cigzkim
przebiegu obejmuja uktad oddechowy i krazenia.

Produkt nalezy wstrzykiwac tylko w migsien w przednio-bocznej czgsci uda, nie wstrzykiwac

W miesnie posladka. Miejsce, w ktore wstrzyknieto produkt nalezy lekko masowac przez 10 sekund po
wykonaniu iniekcji.

Pacjenta/opiekuna nalezy poinformowac, ze po kazdorazowym uzyciu produktu Adrenalina WZF:

- nalezy zadzwoni¢ po natychmiastowg pomoc medyczng, wezwac karetke pogotowia oraz
powiedzie¢, ze jest to ,,anafilaksja”, nawet jesli objawy ulegna poprawie (patrz punkt 4.4).

- w przypadku pacjentow przytomnych korzystne jest utozenie ptasko z uniesionymi nogami,
jezeli jednak wystepujg trudno$ci z oddychaniem, powinni oni usig$¢. Nieprzytomnych
pacjentow nalezy utozy¢ na boku w pozycji bezpiecznej.

- pacjent powinien w miar¢ mozliwosci pozosta¢ z inng osoba, do momentu przybycia pomocy
medycznej.

4.3  Przeciwwskazania

UWAGA: w stanach zagrozenia Zycia nie ma bezwzglednych przeciwwskazan do zastosowania
adrenaliny.

Nadwrazliwos$¢ na substancjg¢ czynng lub na ktoérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong

w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Wszystkich pacjentow, ktorym przepisuje si¢ produkt Adrenalina WZF, nalezy doktadnie
poinformowac o wskazaniach do stosowania oraz wtasciwym sposobie podawania (patrz punkt 6.6).
Usilnie zaleca si¢ przeszkolenie 0sob z najblizszego otoczenia pacjenta (np. rodzicow, opiekundéw,
nauczycieli) w zakresie poprawnego stosowania produktu Adrenalina WZF w przypadku koniecznosci
udzielenia pomocy w nagtej sytuacji.

Adrenalina WZF jest przeznaczona do stosowania w sytuacjach zagrozenia zycia, wynikajacego

z wystagpienia ciezkiej reakcji alergicznej. Pacjenci z ryzykiem wystapienia ci¢zkiej reakcji
alergicznej, w tym wstrzasu anafilaktycznego powinni nosi¢ przy sobie produkt (w obowigzujagcym
terminie waznosci dopuszcza si¢ jego przechowywanie przez okres 6 miesiecy w temperaturze ponizej
25°C). Po zastosowaniu produktu pacjent powinien natychmiast uzyska¢ pomoc lekarska.

Pacjent/opiekun powinien by¢ poinformowany o mozliwosci wystgpienia dwufazowej anafilaksji,
ktora charakteryzuje si¢ poczatkowa poprawa, a nastepnie, po kilku godzinach, nawrotem objawow.

U pacjentow ze wspotistniejacg astmg moze by¢ zwigkszone ryzyko wystapienia ciezkiej reakcji
anafilaktycznej. Pacjentow nalezy doktadnie poinstruowaé odnosnie okolicznosci, w ktorych moga
stosowa¢ produkt.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ u 0sob z chorobg serca, np. chorobg wiencowa oraz chorobami migénia
sercowego (lek moze wywotac napad dtawicy piersiowej), sercem plucnym, zaburzeniami rytmu serca
lub tachykardig. U pacjentow z nadczynnoscig tarczycy, schorzeniami sercowo-naczyniowymi (cigzka
dtawica piersiowa, kardiomiopatia przerostowa z zawezeniem drogi odpltywu z lewej komory

i komorowe zaburzenia rytmu lub nadci$nienie t¢tnicze), guzem chromochtonnym, wysokim
ci$nieniem §rodgatkowym, cigzka niewydolno$cig nerek, gruczolakiem gruczotu krokowego
prowadzacym do zalegania moczu, hiperkalcemia, hipokaliemig, cukrzyca, a takze u pacjentow

W podesztym wieku oraz u kobiet w cigzy istnieje ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych po
podaniu adrenaliny.



Dzieciom o masie ciala ponizej 30 kg nie mozna poda¢ dawki mniejszej niz 300 mikrograméw
adrenaliny z odpowiednig doktadno$cia ze wzglgdu na konstrukcj¢ amputko-strzykawki. Dlatego tez
mniejsze dawki moga by¢ stosowane wylacznie w sytuacjach zagrazajacych zyciu i pod kontrola
lekarza.

W przypadku wykonywania wstrzykiwan w to samo miejsce moze wystapi¢ martwica, spowodowana
zwezeniem naczyh krwiono$nych. Przypadkowe wstrzyknigcie do naczynia moze spowodowaé
krwotok mozgowy, spowodowany nagtym wzrostem cis$nienia tetniczego. Przypadkowe wstrzyknigcie
w rece lub stopy moze wywolaé naglte zmniejszenie przeptywu krwi do przylegajacych tkanek

W wyniku zwezZenia naczyn.

Nalezy ostrzec pacjentow o istnieniu alergenow wywolujacych rekcje krzyzowe oraz skierowac na
diagnostyke alergologiczna, aby w miar¢ mozliwosci okresli¢ specyficzne dla nich alergeny.

Adrenalina WZF zawiera 0,044 mmol/0,3 ml, tj. 0,247 mmol/ml (3,39 mg/ml) sodu.
Produkt zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na ampulkostrzykawke, to znaczy produkt uznaje si¢
za ,,wolny od sodu”.

Adrenalina WZF zawiera sodu pirosiarczyn (E 223) - produkt rzadko moze powodowac¢ cigzkie
reakcje nadwrazliwos$ci i skurcz oskrzeli.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dziatanie adrenaliny moga nasila¢ trojpier§cieniowe leki przeciwdepresyjne, mieszane selektywne
inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny, takie jak wenlafaksyna, sybutramina lub
milnacypran oraz inhibitory monoaminooksydazy (nagte zwigkszenie ci$nienia tetniczego i zaburzenia
rytmu serca), inhibitory COMT, hormony tarczycy, teofilina, oksytocyna, leki parasympatykolityczne,
niektore leki przeciwhistaminowe (difenhydramina, chlorofeniramina), lewodopa i alkohol.

Podczas podawania adrenaliny i nieselektywnych B-adrenolitykéw moze wystapic cigzkie
nadci$nienie t¢tnicze i bradykardia.

Jednoczesne stosowanie lekow sympatykomimetycznych i adrenaliny moze nasila¢ dziatanie
adrenaliny.

Produkt nalezy stosowa¢ ostroznie u 0sob przyjmujacych leki, ktore moga zwiekszac¢ ryzyko
wystapienia zaburzen rytmu serca, np. glikozydy naparstnicy, chinidyna, chlorowcowane srodki
znieczulajace.

Dziataniu hipertensyjnemu adrenaliny mozna przeciwdziata¢ przez podanie szybko dziatajacych
lekoéw rozszerzajacych naczynia krwiono$ne lub lekéw blokujacych receptory a-adrenergiczne.

Dziatanie przeciwanafilaktyczne moze by¢ antagonizowane przez leki f-adrenolityczne, szczeg6lnie
niewybidrcze.

Adrenalina hamuje wydzielanie insuliny, dlatego u 0s6b z cukrzyca moze by¢ konieczne zwickszenie
dawki insuliny lub innych lekéw hipoglikemicznych.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza
Nie przeprowadzono kontrolowanych badan dotyczacych stosowania adrenaliny u kobiet w cigzy.
Adrenalina moze by¢ stosowana w okresie cigzy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza
spodziewana korzys¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.
Adrenalina moze znacznie zmniejszy¢ przeptyw krwi tozyskowej, aczkolwiek wstrzas anafilaktyczny
roOwniez wywiera takie dzialanie.
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Karmienie piersia
Adrenalina nie wchtania si¢ po podaniu doustnym; przypuszcza si¢, ze adrenalina wydzielana
z mlekiem matki nie bedzie oddziatywata na niemowle karmione piersig.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Po zastosowaniu adrenaliny, pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdow i obslugiwaé maszyn, przede
wszystkim z uwagi na objawy ciezkiej reakcji alergicznej.

4.8 Dzialania niepozadane

Wystapienie dziatan niepozadanych zalezy od wrazliwo$ci pacjenta na adrenaling oraz od podane;j
dawki.

Dziatania niepozadane wystepujace czgsto, nawet po podaniu matych dawek adrenaliny to:

Zaburzenia psychiczne

- stan lekowy,

- pobudliwo$¢ nerwowa,
- niepokoj.

Zaburzenia uktadu nerwowego

- bol glowy, zawroty glowy,
- ostabienie,

- drzenie.

Zaburzenia serca
- kotatanie serca,
- tachykardia.

Zaburzenia naczyn
- zimne konczyny.

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i §rodpiersia
- trudnos$ci w oddychaniu.

Zaburzenia zotadka i jelit
- nudnosci, wymioty.

Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej
- bladosé.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
- nadmierna potliwos¢.

Dziatania niepozadane wystepujace rzadko:

Zaburzenia metabolizmu i1 odzywiania
- hiperglikemia,

- hipokaliemia,

- kwasica metaboliczna.

Zaburzenia psychiczne
- omamy.




Zaburzenia ukladu nerwowego
- omdlenia.

Zaburzenia oka
- rozszerzenie zrenic.

Zaburzenia nerek i drég moczowych
- trudno$ci w oddawaniu moczu z zatrzymaniem moczu wigcznie.

Zaburzenia mie$niowo-szkieletowe i tkanki tacznej
- drzenia migéniowe.

Dziatania niepozadane, ktore wystgpowaty po zastosowaniu wigkszych dawek adrenaliny lub u 0sob
wrazliwych: zaburzenia rytmu serca (migotanie przedsionkdéw lub zatrzymanie czynnos$ci serca), nagly
wzrost ci$nienia tetniczego (czasami prowadzacy do krwotoku mézgowego) oraz skurcz naczyn (np.
skory, bton $luzowych, nerek).

Produkt zawiera sodu pirosiarczyn, ktory moze powodowac reakcje alergiczne, w tym reakcje
anafilaktyczne lub reakcje zagrazajace zyciu lub mniej cigzkie napady astmy u osob wrazliwych.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Przedawkowanie lub przypadkowe podanie donaczyniowe adrenaliny, na skutek nagtego zwigkszenia
ci$nienia tetniczego, moze wywotac¢ krwotok mozgowy.

Zwezenie naczyn obwodowych i pobudzenie serca moze prowadzi¢ do ostrego obrzgku ptuc

i w konsekwencji do zgonu.

Dziataniu hipertensyjnemu mozna przeciwdziata¢ przez podanie szybko dziatajacych lekoéw
rozszerzajacych naczynia krwionosne lub blokujacych receptory a-adrenergiczne. Jezeli w wyniku
tego nastagpi dlugotrwate niedocisnienie tetnicze, konieczne moze by¢ podanie innego leku
zwigkszajacego cisnienie tetnicze, np. noradrenaliny.

W przypadku ostrego obrzeku plucnego z zaburzeniami oddechowymi, ktory wystepuje po
przedawkowaniu adrenaliny, nalezy poda¢ szybko dziatajgcy lek blokujgcy receptory a-adrenergiczne,
np. fentolaming i (lub) zastosowa¢ wentylacj¢ przerywanym cisnieniem dodatnim.

Po przedawkowaniu adrenaliny moze wystgpi¢ przemijajgca bradykardia, a nastepnie tachykardia. Po
nich moga wystapi¢ potencjalnie zagrazajace zyciu cigzkie zaburzenia rytmu serca, ktore mozna
leczy¢ lekami blokujacymi receptory B-adrenergiczne. Przed ich podaniem lub jednoczesnie z nimi
nalezy podac¢ lek blokujgcy receptory a-adrenergiczne w celu utrzymania pod kontrolg dziatan na
krazenie obwodowe zachodzacych za posrednictwem receptorow alfa.



5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki adrenergiczne i dopaminergiczne,
kod ATC: CO1CA24

Adrenalina to naturalnie wystepujaca katecholamina wydzielana przez rdzen nadnerczy w odpowiedzi
na wysitek lub stres. Jest to sympatykomimetyczna amina, ktora silnie pobudza receptory alfa-, jak

i beta-adrenergiczne i dlatego jej dziatanie na narzady docelowe jest ztozone. Jest to lek z wyboru

w przypadku szybkiego tagodzenia reakcji nadwrazliwosci (na alergeny) lub w przypadku anafilaksji
idiopatycznej lub powysitkowe;.

Adrenalina silnie zweza naczynia krwiono$ne w wyniku pobudzenia receptoréw alfa. Przeciwdziala to
rozszerzaniu naczyn krwiono$nych i zwigekszonej przepuszczalno$ci naczyn, prowadzacej do utraty
ptynu wewnatrznaczyniowego i1 niedoci$nieniu, ktore sg glownymi cechami farmakotoksycznymi
wstrzasu anafilaktycznego. Poprzez pobudzenie receptorow beta-adrenergicznych znajdujacych si¢

W oskrzelach, adrenalina silnie rozszerza oskrzela, co tagodzi §wiszczacy oddech i dusznosci.
Adrenalina tagodzi réwniez §wiad, pokrzywke i obrzek naczynioruchowy zwigzane z anafilaksja.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Adrenalina ulega szybkiej inaktywacji w organizmie, glownie w watrobie przez enzymy COMT
(katecholo-O-metylotransferaze) i MAO (oksydaze monoaminowa). Duza cz¢$¢ dawki adrenaliny jest
wydalana w postaci metabolitow w moczu. Okres pottrwania wynosi okoto 2 do 3 minut. Jednakze po
wstrzyknieciu podskornym lub domigéniowym miejscowe zwezenie naczyn moze opdznic
wchlanianie, przez co dziatanie moze by¢ dtuzsze niz wynika to z okresu pottrwania.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Adrenalina jest szeroko stosowana jako lek z wyboru w doraznym leczeniu nagtych reakcji
alergicznych od wielu lat. Nie ma przedklinicznych danych istotnych dla lekarza przepisujacego lek,
ktore nie bytyby wymienione w innych punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Sodu pirosiarczyn (E 223)

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C).

W obowigzujacym terminie waznosci dopuszcza si¢ przechowywanie leku przez okres 6 miesigcy

W temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed
$wiattem. Nie zamrazac.



6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Ampulko-strzykawka szklana zawierajaca 1 ml roztworu, z igla o dtugosci 1,27 cm, zamknigta
korkiem gumowym z zamontowanym popychaczem i blokada umozliwiajacg podanie jednorazowe;j
dawki 300 mikrograméw adrenaliny. Amputko-strzykawka jest pakowana w blister z folii PVC

i papieru.

Tekturowe pudetko zawiera 1 lub 2 amputko-strzykawki.

6.6  Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Amputko-strzykawka jest przeznaczona do jednorazowego uzycia. Roztwor, ktory po podaniu dawki
leku zawsze pozostaje w amputko-strzykawce (nadmiar) nie nadaje si¢ do ponownego uzycia
i powinien by¢ usunigty w sposob zgodny z lokalnymi przepisami.

Zdja¢ ostonke zabezpieczajaca z igly. Nie zdejmowac blokady umieszczonej na tloku amputko-
strzykawki. Wbi¢ igte w migsien w przednio-bocznej czgéci uda i nacisnaé ttok do oporu. W razie
potrzeby wstrzyknigcie mozna wykona¢ przez lekka odziez. Po uzyciu amputko-strzykawki na igle
natozy¢ ostonke zabezpieczajaca.

Nie uzywac produktu w przypadku stwierdzenia zmiany zabarwienia.

Patrz punkt 4.2 — wskazowki, jak informowa¢ pacjenta/opiekuna odno$nie postepowania po

kazdorazowym uzyciu produktu Adrenalina WZF.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
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