Sp. zn. sukls27706/2022
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Adrenalin Bradex 1 mg/ml injek¢ni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden ml obsahuje epinephrinum 1 mg (jako epinephrini tartras).

Pomocné latky se znamym ucinkem:

Disifi¢itan sodny 0,1 mg/ml

Chlorid sodny 8,0 mg/ml

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) na ml, tj. v podstat¢ je
,,bez sodiku®.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA

Injekeni roztok.

Ciry, bezbarvy nebo nazloutly, sterilni roztok s pH 2,8 - 3,6 a osmolalitou 250 - 280
mOsmol/kg.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Akutni anafylaxe
Kardiopulmonalni resuscitace

4.2 Davkovani a zptusob podani
Akutni anafylaxe

Intramuskularni (i.m.) podani je volba pro vétSinu jedinct, kterym musi byt podavan
epinefrin pro zvladnuti akutni anafylaxe, za pouziti davek v tabulce 1.

Obecné doporucena davka epinefrinu je 0,01 mg na kilogram télesné hmotnosti (10
mikrogrami/kg).

U dospélych je obvykla doporucend davka epinefrinu 0,5 mg (500 mikrogrami).



U déti, pokud neni znama véha, je mozno doporucit nésledujici tabulku s doporu¢enymi
davkami podle veéku:

Tabulka ¢. 1. Davka i.m. injekce adrenalinu (epinefrinu)l mg/ml v pripade tézké
anafylaktické reakce

Vek Davka Objem epinefrinu (1 mg/ml)
Dospély 500 mikrogramt (0,5 mg) 0,5 ml
Dité > 12 let 500 mikrogramu (0,5 mg) 0,5 ml
Dit¢ 6 - 12 let 300 mikrogramt (0,3 mg) 0,3 ml
Dité 6 mésicti — 6 let 150 mikrogrami (0,15 mg) 0,15 ml
Mladsi 6 mésict 10 mikrogramti/kg (0,01 0,01 ml/kg
mg/kg)
V piipadé¢ nutnosti se tyto davky mohou opakovat né¢kolikrat v intervalech 5 - 15 minut
podle krevniho tlaku, pulzu a respira¢nich funkei.
Je tfeba pouzit injek¢ni stiikacku s malym objemem.

Pokud je pacient t€Zce nemocny a existuji skutecné pochybnosti o pfimétenosti cirkulace a
absorpce z mista i.m. injekce, Adrenalin Bradex mulize byt podan intravendzni injekci (i.v.).
Intravenodzni epinefrin maji podavat pouze osoby, které maji zkuSenosti s pouzivanim a titraci
vazopresorl v bézné klinické praxi (viz bod 4.4). V ptipad¢ intraven6zniho epinefrinu musi
byt davka titrovana pomoci 50 mikrogramt bolust podle reakce. Tato davka mize byt podana
pouze s pouzitim roztoku 0,1 mg/ml (tj. 1:10 ml fedéni obsahu ampule). Nepodavejte i.v.
nefedény roztok 1 mg/ml epinefrinu.

Pokud jsou potiebné opakované davky epinefrinu, doporucujeme i.v. infuze epinefrinu,
pfi¢emz titracni hodnota je titrovana podle reakce za ptitomnosti pokracujiciho
hemodynamického sledovani.

Kardiopulmonalni resuscitace

Dospéli

1 mg epinefrinu intraven6zné nebo intraosealné, opakované kazdych 3-5 minut do navratu
spontanni cirkulace. Je-li injektovan periferni kanylou, musi nésledovat vyplachnuti nejméné
20 ml tekutiny a zvednuti koncetiny po dobu 10-20 sekund, aby se 1é¢ivy ptipravek snadnéji
dostal do centralniho ob&hu.

Pediatricka populace

Doporucend intravendzni nebo intraosealni davka epinefrinu u déti je 10 mikrogramt/kg.
Podle hmotnosti mohou byt takové davky podavany v roztoku 0,1 mg/ml (t.j. obsah ampulky
je nafedén v poméru 1:10 ml). Nasledné davky epinefrinu lze podavat kazdych 3-5 minut.
Maximalni jednordzova davka je 1 mg.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Tento ptipravek je uren pouze v naléhavych pfipadech a po podani je nutny lékai'sky dohled
nad pacienty.



Intramuskularni (i.m.) podani je obecn¢ upiednostiiovano pii pocatecni 1é€b¢ anafylaxe,
intravenozni (i.v.) podani je obecné vhodnéjsi pro pacienty umisténé na jednotce intenzivni
péce (JIP) nebo na anesteziologicko-resuscitacnim oddéleni (ARO). Injekce epinefrinu 1
mg/ml (1: 1000) neni vhodna pro i.v. pouziti. Pokud injekce epinefrinu 0,1 mg/ml (1: 10000)
neni k dispozici, injekce epinefrinu 1 mg/ml (1: 1000) musi byt pied i.v. podanim ziedéna na
0,1 mg/ml (1: 10 000). Injekce s epinefrinem 1.v. musi byt podana s velkou opatrnosti, nejlépe
odborniky, ktefi jsou obeznameni s i.v. poddnim epinefrinu.

Epinefrin mé byt podavan jen s velkou opatrnosti v ptipad¢:

starSich pacientd, pacientl s hypertyre6zou, diabetes mellitus, feochromocytomu, glaukomu s
uzkym uhlem, hypokalemie, hyperkalcémie, té¢zkého poSkozeni ledvin a adenomem prostaty,
cerebrovaskularni choroby, organického poskozeni mozku, arterioskler6zy, koronarni
nedostatecnost, u pacientd v Soku (kromé anafylaktického Soku) a pii organické srdecni
chorobé¢ nebo srdecni dilataci (t¢zkéa angina pectoris, obstruk¢éni kardiomyopatie, hypertenze),
stejn¢ jako u vétSiny pacientid s arytmii (napf. s ventrikularni fibrilaci). Anginélni bolest mize
byt vyvolana ptitomnosti koronarni insuficience.

Epinefrin miize zvysit intraokularni tlak u pacientl s glaukomem s Gzkym thlem.
Epinefrin mize zpusobit nebo zhorsit hyperglykémii, doporu¢ujeme monitorovat hladinu
glukézy v krvi, zejména u diabetickych pacientt.

Opakované lokalni podani mize v mistech injekce vyvolat nekrozu.

Nejlepsim mistem pro i.m. injekci je anterolaterdlni ¢ast stfedni tfetiny stehna. Jehla pouzita k
injekci musi byt dostatecné dlouhd, aby se zajistilo, ze epinefrin je injektovan do svalu.
Intramuskularni injekce ptipravku Adrenalin Bradex se nesmi podavat do hyzdi, kvili riziku
nekrozy tkéani.

Dlouhodobé podavani mize vyvolat metabolickou acidozu, renalni nekroézu a odolnost vici
epinefrinu nebo tachyfylaxi.

U pacientt, ktefi podstupuji anestezii halotanem nebo jinymi halogenovanymi anestetiky, je
vhodné se pouziti epinefrinu vyhnout nebo jej 1ze pouzit pouze s velkou opatrnosti, vzhledem
k riziku vyvoléni fibrilace komor.

Epinefrin nema byt pouzivan s lokalni anestezii perifernich struktur véetné prstti, uSniho
laloku.

Zamezte miseni s jinymi pfipravky, pokud neni zndma kompatibilita.
Epinefrin nesmi byt pouzivan béhem druhé doby porodni (viz bod 4.6).

Naéhodna intravaskularni injekce mtize zptisobit krvaceni do mozku v disledku nahlého
zvyseni krevniho tlaku.

Monitorujte pacienta co nejdiive (pulz, krevni tlak, EKG, pulzni oximetrie), abyste
vyhodnotili reakci na epinefrin.

Disificitan sodny, jedna z pomocnych latek tohoto 1é¢ivého ptipravku, mize vzacné
zpusobovat té¢zkou alergickou reakci a bronchospasmus (zzeni priidusek). Pfitomnost



disifi¢itanu sodného v parenteralnim epinefrinu a moznost reakci alergického typu by neméla
odrazovat od pouzivani 1é¢ivého ptipravku, pokud je indikovan k 1écbé zdvaznych
alergickych reakci nebo jinych naléhavych situaci.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) na ml, tj. v podstat¢ je
,.bez sodiku‘.

Pted podanim by mél byt ptipravek vizudln€ zkontrolovan na ptitomnost ¢astic a barvy
roztoku. M4 byt pouzit pouze ¢iry, bezbarvy nebo nazloutly roztok bez ¢astic nebo srazenin.

4.5 Interakce s jinymi léCivymi pripravky a jiné formy interakce
Sympatomimetika, oxytocin

Epinefrin nesmi byt podavan soubézné s oxytocinem nebo jinymi sympatomimetickymi
latkami z divodu moznosti aditivnich uc¢inkt a zvysené toxicity.

Alfa-adrenergni blokatory

Alfa-blokatory, jako je napiiklad fentolamin, antagonizuji vazokonstrikéni a hypertenzni
ucinky epinefrinu. Tento uc¢inek miiZze byt prospésny pii predavkovani epinefrinem (viz bod
4.9).

Beta-adrenergni blokatory

Zavazna hypertenze a reflexni bradykardie se mohou objevit u neselektivnich beta-blokatori,
jako je propranolol, v disledku alfa-zprostiedkované vazokonstrikce. Beta-blokatory, zejména
neselektivni latky, rovnéz antagonizuji srde¢ni a bronchodilata¢ni €¢inky epinefrinu. Pacienti
se zavaznou anafylaxii, ktefi uzivaji neselektivni beta-blokatory, nemusi reagovat na 1écbu
epinefrinem.

Obecna anestetika

Podavani epinefrinu u pacienti pouzivajicich halogenovana uhlovodikova obecné anestetika,
kterd zvySuji podrazdénost srdce a jevi se, Ze zvySuji citlivost myokardu na epinefrin, mohou
vést k arytmii, véetné pired¢asnych komorovych kontrakei, tachykardie nebo fibrilace (viz bod
4.4).

Profylaktické podani lidokainu nebo profylaktické podani propranololu 0,05 mg/kg miize
chranit pted podrazdénosti komor, pokud se epinefrin pouziva pfi anestezii s halogenovanym
uhlovodikovym anestetikem.

Antihypertenziva
Epinefrin specificky méni antihypertenzni u€inky blokatorti adrenergnich neuront, jako je
guanethidin, s rizikem zdvazné hypertenze. Epinefrin zvySuje krevni tlak a mize

antagonizovat ucinky antihypertenziv.

Antidepresiva



Tricyklicka antidepresiva, jako je imipramin, inhibuji zpétné vychytavani ptimo piisobicich
sympatomimetik a mohou potencovat uc¢inek epinefrinu, coz zvysuje riziko vzniku hypertenze
a srde¢nich arytmii.

Ackoli monoaminooxiddza (MAO) je jednim z enzymt odpovédnych za metabolismus
epinefrinu, inhibitory MAO tc¢inky epinefrinu vyznamné nezesiluji.

Fenothiaziny

Fenothiaziny blokuji alfa-adrenergni receptory. Epinefrin nema byt pouzivan k potlaceni
obéhového kolapsu nebo hypotenze zplisobené fenotiazinem, protoze zména presorického
ucinku epinefrinu mize mit za nésledek dalsi snizeni krevniho tlaku.

Jiné 1éCivé pripravky

Epinefrin nema byt pouzivan u pacienttl, kteii dostavaji vysoké davky jinych 1écivych
ptipravkl (napft. srde¢nich glykosidt), které mohou srdce senzibilizovat k arytmii. Néktera
antihistaminika (napf. difenhydramin) a hormony §titné Zl4zy mohou potencovat G¢inky
epinefrinu, zejména na srde¢ni rytmus a frekvenci.

Hypokalémie

Hypokalémicky ucinek epinefrinu miize byt zesilen jinymi 1éCivymi ptipravky, které
zpusobuji ztratu drasliku, véetné kortikosteroidu, diuretik, které snizuji draslik, aminofylinu a
theofylinu.

Inzulin nebo peroralni antidiabetika

Hyperglykémie vyvolana epinefrinem mutize vést ke ztraté kontroly krevniho cukru u
diabetik 1é¢enych inzulinem nebo perordlnimi antidiabetiky.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi

Epinefrin prochazi placentou. Existuji urcité diikazy o mirn€ zvySené incidenci vrozenych
abnormalit. Injekce epinefrinu miize zpusobit anoxii, fetalni tachykardii, srde¢ni

v

nepravidelnosti, extrasystoly a hlasit&jsi srde¢ni ozvy.

Epinefrin inhibuje spontanni nebo oxytocinem indukované kontrakce délohy té¢hotné Zeny a
muze zpomalit druhou fazi porodni. V davce postacujici ke snizeni kontrakei délohy muize
1écivy ptipravek zpusobit prodlouzené obdobi atonie délohy s krvacenim. Parenteralni
epinefrin nesmi byt pouzivan béhem druhé doby porodni.

Kojeni

Epinefrin pfechazi do mateiského mléka. Nedoporucujeme kojeni u matek, které dostavaji
injekci ptipravku Adrenalin Bradex.

Adrenalin Bradex nema byt pouzivan v té¢hotenstvi, pokud to neni nezbytné nutné.



4.7
Neni relevantni.

4.8 Nezadouci ucinky

U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nezadouci ucinky epinefrinu souviseji se stimulaci jak alfa-adrenergnich, tak beta-
adrenergnich receptorti. Vyskyt nezddoucich ucinkt zavisi na citlivosti jednotlivych pacientt

a davce.

Frekvence jsou definovany podle nésledujici konvence: velmi ¢asté (> 1/10), casté (> 1/100
az <1/10), méné Casté (= 1/1000 az <1/100), vzacné (= 1/10000 az <1/1000), velmi vzacné
(<1/10000), neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit).

Trida organovych systémiu

Nezadouci ucinky (frekvence neznama)

Poruchy metabolismu a vyZivy

Hypokalémie
Metabolicka acidoza
Hyperglykémie (i pii nizkych davkach)

Psychiatrické poruchy

Psychotické stavy
Uzkost

Strach

Stav zmatenosti
Podrazdénost
Insomnie

Poruchy nervového systému

Bolest hlavy
Zavrat’
Tremor
Neklid

Srde¢ni poruchy

Poruchy srde¢niho rytmu a frekvence
Palpitace

Tachykardie

Bolest na hrudi / angina pectoris
Potencialné fatalni ventrikularni arytmie
Fibrilace

Amplituda T-vIny elektrokardiogramu
poklesla

Cévni poruchy

Hypertenze (s rizikem mozkového krvaceni)
Chlad v koncetinach

Respiraéni, hrudni a mediastinalni
poruchy

Dyspnoe
Edém plic

Gastrointestinalni poruchy

Sucho v ustech
SniZena chut’ k jidlu
Nauzea

Zvraceni
Hypersalivace

Poruchy ledvin a mocovych cest

Obtiznost moceni
Zadrzovani mo¢i

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Poceni
Slabost




U pacientll s Parkinsonovym syndromem zvysuje epinefrin tuhost a tremor. Subarachnoidalni
hemoragie a hemiplegie jsou diisledkem hypertenze, a to 1 po subkutannim podani obvyklych
davek epinefrinu.

Epinefrin miiZze zpusobit potencidlné smrtelné ventrikularni arytmie, véetné fibrilace, zejména
u pacientil s organickym srdecnim onemocnénim nebo u téch, kteii dostavaji jiné 1écebné
ptipravky, které senzibilizuji srdce k arytmiim (viz bod 4.5).

Edém plic se mize vyskytnout po nadmérné dadvce nebo pii extrémni citlivosti.

Opakované injekce ptipravku Adrenalin Bradex mohou zptisobit nekrozu v disledku
vaskularniho ztuzeni v misté vpichu. Nekrdza tkan¢ miize nastat také v koncetinach, ledvinach
a jatrech.

HlaSeni podezfeni na nezadouci uéinky

HlaSeni podezieni na nezaddouci G€inky po registraci lécivého pripravku je dilezité. Umoziuje
to pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlésili podezieni na neZadouci u€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Mezi mozné ptiznaky predavkovani patti neklid, zmatenost, bledost, tachykardie,
bradykardie, srde¢ni arytmie a zastava srdce. LéCba je predevsim symptomaticka a podptirna.
Okam?Zité podani kratkodobé pusobiciho alfa-blokatoru, jako je fentolamin, nasledovana beta-
blokatorem, jako je propranolol, byla testovana na potlaceni presorického a arytmogenniho
ucinku epinefrinu. RovnéZ byla pouZita rychle plsobici vazodilatacni latka, jako je glycetyl
trinitrat.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: adrenergni a dopaminergni latky, epinefrin,
Kéd ATC: C01CA24

Epinefrin je pfirozené se vyskytujici katecholamin vylucovany dieni nadledvinek jako reakce
na namahu nebo stres. Jedna se o sympatomimeticky amin, ktery je silnym stimuldtorem jak
alfa-, tak beta-adrenergnich receptorii a jeho ucinky na cilové organy jsou proto slozité.
Pouziva se k rychlé uleve pii hypersenzitivite, alergiich nebo anafylaxi vyvolané spontanné
nebo fyzickou aktivitou.


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

Epinefrin ma silny vazokonstrikéni uc¢inek prostiednictvim alfa-adrenergni stimulace. Tato
aktivita neutralizuje vazodilataci a zvySenou vaskuldrni propustnost vedouci ke ztraté
intravaskularni tekutiny a nasledné hypotenzi, coz jsou hlavni farmakologické vlastnosti pii
anafylaktickém Soku.

Epinefrin stimuluje bronchialni beta-adrenergni receptory a ma silny bronchodilata¢ni ucinek.
Epinefrin také zmiriiuje svédéni, koptivku a angioedém spojeny s anafylaxi.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Epinefrin ma po intramuskularnim podani rychly nastup G¢inku a u pacienta v Soku je jeho

absorpce z mista intramuskularniho podéani rychlejsi a spolehlivéjsi nez v podkozi.

Epinefrin je v téle rychle inaktivovan, vétSinou v jatrech, enzymy katechol-O-
methyltransferdzou (COMT) a monoaminooxidazou (MAO). Velka ¢ast davky epinefrinu se
vylucuje jako metabolity v moci. Plazmaticky polocas je piiblizné 2-3 minuty. Pti podani
subkutanni nebo intramuskuldrni injekci vSak lokalni vazokonstrikce miize zpomalit
vstiebavani, takze i¢inky mohou trvat déle nez uvedeny polocas.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Zadné dalsi dulezité informace, nez informace, které jsou uvedeny v ostatnich ¢astech
Souhrnu udajt o ptipravku.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Chlorid sodny

Kyselina chlorovodikova (k tpravé pH)
Hydroxid sodny (k Gpraveé pH)
Disificitan sodny (E223)

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Adrenalin Bradex se nesmi misit s jinymi lécivymi pfipravky, s vyjimkou téch, které jsou
uvedeny v bod¢ 6.6.

6.3 Doba pouzitelnosti
Neoteviené ampule: 2 roky

Po zfedéni:

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouZzit okamzité. Neni-li pouzit okamZzité,
doba a podminky uchovavani pfipravku po otevieni pied pouzitim jsou v odpoveédnosti
uzivatele a pti zfedéni na 0,1 mg/ml v 0,9 % roztoku chloridu sodného doba nema normalné
byt delsi nez 24 hodin pti 2 °C az 8 °C, 3 hodiny pii 23 °C az 27 °C pfi vystaveni svétlu nebo
6 hodin pti 23 °C az 27 °C, pokud je chranén pted svétlem.



6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte ampulky v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
Uchovavejte pfti teploté do 25 °C.
Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého ptipravku po jeho natedéni jsou uvedeny v bodé 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
Jantaroveé hnéda sklenéna ampule.

Velikost baleni: 5x 1 ml v baleni
10 x 1 ml v baleni
25 x 1 ml v baleni
50 x 1 ml v baleni

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Redéni
Je-li Adrenalin Bradex podavén intraven6zn¢, musi byt zfedén na 0,1 mg/ml (fedéni obsahu
ampulky v poméru 1:10) 0,9 % roztokem chloridu sodného.

Manipulace

Pouze pro jednordzové pouziti.

Pokud pouzijete pouze ¢ast roztoku, zbyvajici ¢ast zlikvidujte.
Nevyjimejte ampulky z krabi¢ky, dokud nebude pfipravena k pouZiti.

Likvidace

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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