Schvéleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2019/04806-ZME

Pisomna informécia pre pouzZivatel’a
Adrenalin Bradex 1 mg/ml injekény roztok

adrenalin

Pozorne si preditajte celi pisomni informaciu predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomntl informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit,, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Adrenalin Bradex a na ¢o sa pouZiva.

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Adrenalin Bradex.
3. Ako pouzivat’ Adrenalin Bradex.

4. Mozné vedlajsie ucinky.

5. Ako uchovavat’ Adrenalin Bradex.

6. Obsah balenia a d’alie informacie.

1. Co je Adrenalin Bradex a na ¢o sa pouZiva

Adrenalin patri do skupiny liekov nazyvanych adrenergné a dopaminergné latky. Adrenalin Bradex sa
pouziva v zivot ohrozujucich pripadoch, ako st zavazné alergické reakcie alebo zastavenie ¢innosti
srdca.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Adrenalin Bradex

NepouZivajte Adrenalin Bradex:
. ak ste alergicky na adrenalin alebo na ktorukol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Adrenalin Bradex, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:
. ak ste starsi;

. ak mate akykol'vek problém so srdcom, najmé ak ovplyviiuje srdcovu frekvenciu alebo mate
bolest’ na hrudniku;

. ak mate problémy s mozgom, ako je mftvica, poskodenie mozgu alebo ochorenie krvnych ciev;

. ak mate zvySenu funkciu $titnej zl'azy, cukrovku alebo glaukom (vysoky tlak v oku);

. ak mate feochromocytom (nador nadobliciek);

. ak mate nizke hladiny draslika v krvi alebo vysoké hladiny vapnika v krvi;

. ak mate nador prostaty alebo ochorenie obliciek;

. ak ste v Soku alebo ste stratili vel'a krvi;

. ak budete mat’ operaciu v celkovej anestézii,

. ak mate vysoky krvny tlak;
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. ak mate aterosklerdzu, €o je zuzovanie a strata pruznosti ciev v tele (vas lekar vam poradji).

Ak sa vas nieCo z vyssie uvedeného tyka, porad’te sa so svojim lekarom predtym, ako za¢nete tento
liek uzivat.

Iné lieky a Adrenalin Bradex
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uZzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Vel'ké mnozstvo liekov mdze interagovat’ (navzajom sa ovplyviiovat) s Adrenalinom Bradex, o moze

vyznamne zmenit' ich G¢inky. Tieto lieky zahfnaji:

. inhibitory monoaminooxidazy (IMAO), ako je moklobemid alebo tricyklické antidepresiva, ako
st imipramin a amitriptylin, pouzivané na lieCbu depresie;

. srdcové glykozidy, ako je digoxin, pouzivany pri zlyhavani srdca;

. guanetidin, pouzivany na rychle znizenie krvného tlaku;

. diuretik4 (tablety na odvodnenie), ako su hydrochlorotiazid a furosemid;

. inhalac¢né celkové anestetika, ako je halotan;

. lieky na zvysenie alebo znizenie krvného tlaku vratane betablokatorov, napr. propranolol,
atenolol, bisoprolol, fentolamin;

. lieky proti cukrovke, ako su inzulin alebo peroralne antidiabetika (napr. glipizid);

. aminofylin a teofylin (na liecbu astmy);

. kortikosteroidy (lieky pouZzivané na lieCbu zapalovych stavov vo vasom tele, ako st astma alebo
artritida);

. antihistaminika (napr. difenhydramin) pouzivané na liecbu alergii;

. lieky pouzivané na liecbu dusevnych chorob, ako st chlorpromazin, periciazin alebo flufenazin;

. lieky pouzivané na liecbu znizenej ¢innosti Stitnej zl'azy;

. oxytocin (pouziva sa na vyvolanie poérodu v termine a na kontrolu krvacania po pdrode);

. akékol'vek lieky proti kasl'u alebo nachladnutiu (sympatomimetika).

Ak uz uzivate niektory z tychto liekov, porozpravajte sa so svojim lekarom predtym, ako zacnete
uzivat’ Adrenalin Bradex.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Adrenalin Bradex sa nema pouzivat’ v tehotenstve a pocas porodu.

Adrenalin sa vylucuje do materského mlieka. Ak dojcite, pred podanim Adrenalinu Bradex sa porad’te
so svojim lekarom.

Adrenalin sa ma pocas tehotenstva a dojcenia pouzit’ len v pripade, Ze to vas lekar povazuje za
nevyhnutné.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Je malo pravdepodobné, Ze budete viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje, pretoze nebudete schopni
vykonavat’ tieto ¢innosti.

Skor, ako budete uvazovat nad takouto ¢innost'ou, porad’te sa so svojim lekarom.

Adrenalin Bradex obsahuje disiri¢itan sodny a chlorid sodny

Disiri¢itan sodny (konzervacna latka) moze zriedkavo vyvolat’ tazké alergické reakcie (reakcie
z precitlivenosti) a k¢ svalstva priedusiek (sipot).

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 1 davke (t.j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika).

Adrenalin Bradex sa moze zriedit’ 0,9 % roztokom chloridu sodného. Toto sa ma vziat’ do tivahy
u pacientov na diéte s kontrolovanym obsahom sodika.
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3.  Ako pouzivat’ Adrenalin Bradex

Adrenalin sa m6ze podat’ do svalu (intramuskularne) alebo do kosti (intraosealne). Pred podanim do
cievy sa musi zriedit’. Injekcia adrenalinu by sa nemala podavat’ do oblasti, ako su prsty na rukach
alebo nohdach, usi, nos alebo penis, pretoze privod krvi do tychto oblasti sa moZze stat’ nedostatocnym.
Liek vam poda vyskoleny zdravotnicky pracovnik. Vas lekar rozhodne o najvhodnejSom davkovani
a sposobe podania pre vas konkrétny pripad na zéklade vasho veku a fyzického stavu.

Ak si myslite, Ze ste dostali viac Adrenalinu Bradex, ako ste mali

Je to nepravdepodobné, pretoze injekcia bude podavana lekarom alebo zdravotnou sestrou.

Mozné priznaky predavkovania zahfnaji nepokoj, zmétenost’, bledost’, nezvycajne rychlu pokojovi
tepovu frekvenciu (tachykardiu), pomalua srdcovu frekvenciu (bradykardiu), nepravidelna ¢innost’
srdca (srdcovu arytmiu) a zastavu srdca.

Ak sa u vas vyskytnu akékol'vek vedlajsie u€inky, povedzte svojmu lekarovi, aby vam mohol
poskytnut’ vhodnu liecbu.

Ak ste uz opustili lekarsku ordinaciu, kontaktujte najbliz§iu nemocnicu, lekéra alebo lekarnika.
Ak mate d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra, lekarnika alebo
zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck mdze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Boli hlasen¢ aj nasledujtce vedl'ajsie ti€inky (neznama frekvencia):
. bolest” hlavy, zavraty;

. pocit uzkosti, strachu alebo nepokoja;

. tras;

. nespavost’, zmétenost’, podrazdenost’;

. nezvycajna nalada alebo spravanie;

. sucho v tstach alebo zvySena tvorba slin;

. slabost’ alebo potenie;

. zmeny srdcového rytmu a frekvencie;

. palpitacia (rychla alebo nepravidelna srdcova ¢innost’), tachykardia (nezvycajne rychla

pokojova tepova frekvencia), srdcova angina (bolest’ na hrudniku réznej intenzity);
. vysoky krvny tlak;

. studené ruky alebo nohy;

. dychavic¢nost’;

. znizena chut’ do jedla, nevolnost’ alebo vracanie;

. opakované injekcie mézu poskodit’ tkaniva v mieste podania injekcie; mdze sa vyskytnut’ aj
poskodenie koncatin, obliciek a pecene;

. stazené mocenie, zadrziavanie mocu,

. metabolicka acidoza (nerovnovaha urcitych zloziek vo vasej krvi);

. zhorSenie trasu a stuhnutosti u pacientov s Parkinsonovym syndromom;

. krvacanie do mozgu;

. ochrnutie jednej polovice tela;

. zvysena hladina cukru v krvi;

. znizena hladina draslika v krvi;

. placny edém.

Hlasenie vedlajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekéra. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie u¢inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V.
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Hlasenim vedl'ajsich i€inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Adrenalin Bradex
Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a na stitku po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deti v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Ampulky uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
Len na jednorazové pouzitie. Ak sa pouZije iba Cast’ ampulky, zostavajici roztok sa ma zlikvidovat'.

Nevyberajte ampulku zo Skatul’ky, kym nie je pripravena na pouzitie.

Po nariedeni musi byt pripraveny roztok podany co najskor, nesmie vSak byt’ za ziadnych okolnosti
uchovavany dlhsie ako 24 hodin pri teplote 2 az 8 °C, 3 hodiny pri teplote 23 az 27 °C pri expozicii
svetlu alebo 6 hodin pri 23 az 27 °C, ak je chraneny pred svetlom.

Ma sa pouzit’ len ¢iry, bezfarebny alebo Zltkasty roztok bez Castic alebo zrazenin.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Adrenalin Bradex obsahuje

. Liecivo je adrenalin (epinefrin) vo forme adrenalinium-hydrogentartaratu. Kazdy 1 ml
injekéného roztoku obsahuje 1 mg adrenalinu (epinefrinu) vo forme adrenalinium-
hydrogentartaratu.

. Dalsie zlozky su disiri¢itan sodny (E223), chlorid sodny, voda na injekcie, kyselina

chlorovodikova a hydroxid sodny.
Ako vyzera Adrenalin Bradex a obsah balenia
Adrenalin Bradex je Ciry, bezfarebny alebo Zltkasty sterilny injekény roztok v sklenenej ampulke typu
I jantarovej farby.
Adrenalin Bradex je dostupny v baleniach po 10, 25 a 50 ampuliek.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Spojené kralovstvo: Adrenaline 1:1000 (1 mg/mL) Solution for injection
Nemecko: Epinephrin BRADEX 1 mg/ml Injektionslosung
Spanielsko: Adrenalina BRADEX 1 mg/ml Solucién inyectable
Mad’arsko: Adrenalin BRADEX 1 mg/ml oldatos injekcio
Francuzsko: ADRENALINE BRADEX 1 mg/mL, solution injectable
Adrenaline (tartrate) Bradex 1 mg/ml solution injectable
Belgicko: Adrenaline (tartrate) Bradex 1 mg/ml oplossing voor injectie
Adrenaline (tartrate) Bradex 1 mg/ml Injektionslosung
Luxembursko: ADRENALINE BRADEX 1 mg/mL, solution injectable
Dansko: Adrenalin Bradex 1 mg/ml injektionsvaske, oplesning
Svédsko: Adrenalin Bradex 1 mg/ml injektionsvétska, 16sning
Slovensko: Adrenalin Bradex 1 mg/ml injek¢ény roztok
Ceska republika: Adrenalin Bradex 1 mg/ml injek¢ni roztok
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii: BRADEX S.A. 27 Asklipiou street, 14568 Kryoneri, Grécko, T:
+30 2106221801, +30 2106220323, F: +30 2106221802

Vyrobca: DEMO S.A. Pharmaceutical Industry, 21st km National Road Athens-Lamia, 14568
Krioneri, Attiki, Grécko

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 10/2020.

Nasledujuce informacie su ur€ené len pre zdravotnickych pracovnikov:
Priprava a zaobchadzanie

Ma sa pouzit’ len ¢iry, bezfarebny alebo Zltkasty roztok bez Castic alebo zrazenin.
Opakované lokalne podanie moze spdsobit’ nekrdézu v mieste podania.

Najlepsim miestom pre i.m. podanie je anterolateralny pristup do strednej tretiny stehna. Thla, ktora sa
pouzije na podanie injekcie, musi byt dostatocne dlha, aby sa zabezpecilo podanie adrenalinu do
svalu. Je potrebné vyhnut sa intramuskularnemu podaniu Adrenalinu Bradex 1 mg/ml injekény roztok
do sedacieho svalu kvoli riziku vzniku tkanivovej nekrozy.

Dlhodob¢ podavanie mdze vyvolat’ metabolicktl acidozu, renalnu nekrozu a toleranciu na ucinky
adrenalinu alebo tachyfylaxiu.

Je potrebné vyhnut sa podaniu adrenalinu alebo ho pouzivat’ s mimoriadnou opatrnostou u pacientov
podstupujticich anestéziu halotanom alebo inymi halogénovanymi anestetikami, vzh'adom na riziko
vzniku fibrilacie komor.

Adrenalin sa nema pouzivat spolu s lokdlnou anestéziou periférnych struktir vratane prstov a uSného
laloka.

Nemiesajte s inymi latkami, ak nie je znama kompatibilita.
Adrenalin sa nesmie pouzivat’ pocas druhej porodnej fazy.

Néhodné¢ intravaskularne podanie méze v dosledku nahleho zvysenia krvného tlaku sposobit’
krvacanie do mozgu.

Pacienta zacnite monitorovat’ o najskor za ucelom vyhodnotenia odpovede na adrenalin (pulz, krvny
tlak, EKG, pulzn4 oxymetria).

Inkompatibility

Riedenie

Pred intraven6znym podanim musi byt Adrenalin Bradex 1 mg/ml injek¢ny roztok zriedeny na
0,1 mg/ml roztok (zriedenie obsahu ampulky v pomere 1:10) za pouzitia 0,9 % roztoku chloridu
sodného.
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Davkovanie a spésob podavania

Adrenalin Bradex 1 mg/ml injek¢ny roztok je ur€eny na intramuskularne a intraosealne podanie.
Intraven6zne sa méze podat’ len po zriedeni.

Akutna anafylaxia

Intramuskularne podanie (i.m.) je podanim vol'by u vac¢Siny pacientov, ktori vyZaduji podanie
adrenalinu na zvladnutie akttnej anafylaxie, pri pouziti ddvok uvedenych v Tabulke 1.

Odporacana davka adrenalinu je vo vSeobecnosti 0,01 mg/kilogram telesnej hmotnosti
(10 mikrogramov/kg).

Zvycajna odporucana davka adrenalinu pre dospelych je 0,5 mg (500 mikrogramov).
Pre deti, ak nie je zndma hmotnost’, je mozné odporucit’ nizSie uvedenu tabulku s odporic¢anymi

davkami podl'a veku:

Tabulka 1. Davka i.m. injekcie Adrenalinu Bradex 1 mg/ml injekcny roztok pri zavaznej
anafylaktickej reakcii

Vek Davka Objem adrenalinu
(1 mg/ml)

Dospely 500 mikrogramov (0,5 mg) 0,5 ml

Diet’a > 12 rokov 500 mikrogramov (0,5 mg) 0,5 ml

Diet’a 6 — 12 rokov 300 mikrogramov (0,3 mg) 0,3 ml

Diet’a 6 mesiacov - 6 rokov 150 mikrogramov (0,15 mg) 0,15 ml

Menej ako 6 mesiacov 10 mikrogramov/kg (0,01 mg/kg) | 0,01 ml /kg

Ak je to potrebné, tieto davky sa mozu zopakovat’ niekol’kokrat v 5 — 15 mintitovych intervaloch
v sulade s hodnotami krvného tlaku, pulzu a respiracnych funkcii.

Mali by sa pouzivat strickacky s malym objemom.

Ak je stav pacienta vazny a existuju realne pochybnosti o adekvatnosti cirkuldcie a absorpcie z miesta
podania i.m. injekcie, Adrenalin Bradex 1 mg/ml injek¢ny roztok sa méze podat’ intraven6znou
injekciou (i.v.).

Adrenalin sa ma podat’ intravendzne len osobami, ktoré maju skiisenosti s pouzivanim a titraciou
vazopresorov v ich beznej klinickej praxi (pozri ast’ 4.4 Suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku).
V pripade intraven6zneho podania adrenalinu sa davka musi titrovat’ za pouzitia 50 mikrogramovych
bolusov podla klinickej odpovede pacienta. Tato davka sa moze podat’ len pri pouziti roztoku

0,1 mg/ml (t.j. 1:10 ml riedenie obsahu ampulky). Nepodavajte neriedeny roztok adrenalinu 1 mg/ml
intravenozne.

Ak je potrebné opakované podanie adrenalinu, odporuaca sa i.v. infuzia adrenalinu, s rychlostou
titrovanou na zaklade klinickej odpovede a za kontinualneho monitoringu hemodynamiky.

Kardiopulmonalna resuscitacia

Dospeli

1 mg adrenalinu intraven6zne alebo intraosealne opakovane kazdych 3—5 minut az do navratu
spontannej cirkulacie. Pri podani z periférie musi nasledovat’ bolus najmenej 20 ml tekutiny a
vyvysenie konc€atiny na 10-20 sekiind na ul'ahcenie dodania lieku do centralnej cirkulacie.
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Pediatricka populacia

Odporucana intravendzna alebo intraosealna davka adrenalinu u deti je 10 mikrogramov/kg.

V zavislosti od hmotnosti mézu takéto davky vyzadovat’ podanie vo forme roztoku 0,1 mg/ml (t.].
1:10 ml riedenie obsahu ampulky). Dalie davky adrenalinu sa mozu podat’ kazdych 3—5 minit.
Maximalna jednotliva davka je 1 mg.

Likvidacia

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa mé zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.

Predavkovanie

Priznaky

Predavkovanie Adrenalinom Bradex 1 mg/ml injek¢ny roztok sa prejavuje nepokojom, zmétenost'ou,
bledost’ou, tachykardiou, bradykardiou, srdcovou arytmiou a zastavou srdca.

Liecha

Liecba je symtomaticka a podporna. Skusalo sa okamzité podanie alfablokatora s rychlym nastupom
ucinku, ako je fentolamin s naslednym podanim betablokatora, ako je propranolol, za i¢elom zvratenia
presorickych a arytmogénnych u¢inkov adrenalinu. Pouzil sa tieZ rychlo pdsobiaci vazodilatator, ako
je glyceroltrinitrat.



