sp.zn. sukls326144/2024
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Adrenalin Léc¢iva 1 mg/ml injek¢ni roztok

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENi

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

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.
Popis pripravku: ¢iry bezbarvy roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Srdecni zastava — tonizace myokardu pii kardiopulmonalni resuscitaci, jemnovinnd fibrilace komor
rezistentni na defibrila¢ni vyboj; selhavani periferniho krevniho ob&hu pti dostate¢né naplni krevniho
reCisté (low-output-syndrom); anafylakticky a endotoxinovy Sok, bronchospasmus, Quinckeho edém.

Epinefrin je vhodny pro déti i dospélé.
4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani
Davkovani je individualni, podava se pramérné dospélym 0,1 mg/min az 1 mg kazdych 3-5 minut,
novorozencim 0,01-0,03 mg/kg kazdych 5 minut a star§im détem 0,01 mg/kg kazdych 3-5 minut.

Srdecni zéstava

Dospeli

1 mg intravendzné (i. v.) nebo intraosealné (i. 0.), event. 2-3 mg kanylou endotrachealné v 10 ml aqg.
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. 0. kazdych 3-5 minut. Endotrachealni aplikace
se nedoporucuje, ale pokud je pouzita, aplikuji se davky 3—10x vyssi (0,03—0,1 mg/kg).

Anafylakticky Sok
Dospeli
0,3-0,5 mg (0,3-0,5 ml) do maximalni jednotlivé davky 1 mg.

Deti
Vék Davka epinefrinu 1mg/ml (roztok 1:1 000)
Nad 12 let 0,5mg i. m. (0,5ml roztoku 1:1 000)
6-12 let 0,3 mgi. m. (0,3ml roztoku 1:1 000)
6 mésict — 6 let 0,15 mg i. m. (0,15ml roztoku 1:1 000)
Méné nez 6 mésict 0,01mg/kg i. m. (0,01ml/kg roztoku 1:1 000)

Podava se intramuskularné (i. m.) nebo subkutanné (S. c.), i.m. podani je doporucené zejména v
uvodni fazi neodkladné 1é¢by anafylaktického Soku pfi pfitomnosti celkovych ptiznakt kvuli

N

spolehlivéjsimu a rychlejsimu nastupu G¢inku. 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
injekéni stiikacku o malém objemu.

Pokud pacient neodpovida na n€kolik s.c. nebo i.m. podani, je vhodné podat nafedény piipravek
Adrenalin Léciva, nejlépe na koncentraci 1:100 000 (5 ml epinefrinu/500 ml fyziologického roztoku)
i. v. ve forme infuze.

Alergické stavy
Dospeli
Hluboko s.c. nebo i.m. 1 mg (1 ml), béhem 24 hodin maximalné 2 mg (2 ml).

Deéti
Do 1 roku 0,1-0,2 mg, od 1 do 6 let 0,2-0,3 mg, od 6 do 15 let 0,3-0,5 mg; i. m. podani je u¢inngjsi
vzhledem k rychlejsi resorpci.

Zpusob podani
Adrenalin Léciva se podavai. v., i. 0, S. €. nebo i. m., event. endotrachealn¢ a intrakardialng, fedi se

5% glukosou nebo 5% glukosou ve fyziologickém roztoku (glukosa zabratiuje oxidaci, ktera by snizila
ucinnost piipravku).

4.3 Kontraindikace
—  Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
44 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

V nasledujicich ptfipadech se mize ptipravek Adrenalin Léciva podavat pouze po peclivém posouzeni
ocekavaného poméru piinosi a rizik. Pouziti epinefrinu v téchto pripadech je indikovano, zejména pii
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stavech bezprostiedné ohrozujicich Zivot: pfi nahlé zastaveé srde¢ni, bronchospasmu a anafylaktickém
Soku, ale je bezpodmine¢né nutné soucasné upravit hypoxii, hyperkapnii s laktatovou acidoézou,
hypovolémii a je zapotiebi peclivého sledovani.

— Glaukom s uzavienym uhlem

— Zévazna hypoxie a hyperkapnie

— Hypertenze

— Hypertyreoza

— Hypovolemie

— Hypokalémie

— Hyperkalcémie

— Ateroskler6za

— Feochromocytom

— Hypertrofické subaortalni sten6za
— Ischemicka choroba srde¢ni

— Adenom prostaty se zbytkovou tvorbou moci

— Srdec¢ni arytmie jako jsou naptiklad. tachyarytmie, trvalé arytmie s vysokou frekvenci ¢i
paroxysmalni tachykardie

— Zavazné poskozeni funkce ledvin
— Cor pulmonale

K ptedchdzeni nezadoucich kardiovaskularnich tc¢inkii se doporucuje misto zvySovani davek
epinefrinu spise kombinace s dal§imi katecholaminy, napf. dobutaminem, dopaminem.

Intraarteridlni podani se nedoporucuje pro riziko gangrény.

Obzvlast peclivé musi byt sledovani pacienti se zvySenou citlivosti na nezadouci ¢inky epinefrinu,

naptiklad pacienti soub&ézné léceni jinymi 1éky, které mohou zvysit pravdépodobnost nebo zavaznost
vedlejsich ucinku epinefrinu (viz bod 4.5).

Adrenalin Léciva ma byt pouzivan s opatrnosti u déti a starSich pacientll. Epinefrin mize zpusobit
nebo zhorsit hyperglykémii, doporucujeme monitorovat hladinu glukoézy v krvi, zejména u
diabetickych pacientti.

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

Anafyvlakticky Sok u pediatrické populace

Obecné se v vodu 1é¢by anafylaxe upfednostiiuje intramuskularni cesta podani, intravendzni podani
je vhodngjsi na jednotkach intenzivni péce nebo pohotovostne.

Injekce epinefrinu 1:1 000 (1mg/ml) neni vhodna pro intravendzni podani. Pokud neni dostupna
injekce epinefrinu 1:10 000 (0,1 mg/ml), musi byt pfed intravendznim podanim injekce 1:1000
natedéna na 1:10 000. Intraveno6zni injekce epinefrinu musi byt podana s maximalni opatrnosti a
nejlépe pouze specialisty, ktefi jsou s intraven6znim podani epinefrinu jiz obeznameni.

Tento 1écivy piipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jednom ml, to znamena, zZe je
V podstaté ,,bez sodiku®. Disifi¢itan sodny mize vzacné zplisobovat té€zké alergické reakce a
bronchospasmus (zGzeni prudusek) (viz bod 4.8).

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
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Vinyl-ether, cyklopropan a inhala¢ni halogenovana anestetika (halotan, enfluran, isofluran,
trichlorethylenem apod.) senzibilizuji myokard vuéi ptisobeni katecholamint a zvysuji tak riziko
arytmii, az se miZe objevit i fibrilace komor. Pokud se epinefrin podava v takovych piipadech jako
dopln¢k k lokalnimu anestetiku nebo k zastaveni krvaceni, je tfeba dodrzovat urcitou maximalni
hladinu davky epinefrinu (viz Souhrn udaji o pfipravku u daného anestetika).

Pfidani epinefrinu k roztoku lokalniho anestetika zpozd'uje jeho lokalni absorpci, a tak zesiluje a
prodluzuje ucinek lokalniho anestetika.

Pokud se epinefrin podava souc¢asné s jinymi sympatomimetiky nastava aditivni efekt.

Rozklad epinefrinu mize byt zpomalen a citlivost na epinefrin i nachylnost k srde¢nim arytmiim a
jinym nezadoucim uéinkiim se mohou zvysit nasledkem G¢inku L-tyroxinu, theofylinu, oxytocinu,
ornipresinu, karbazochromu, srde¢nich glykosidu, anticholinergik (napf. atropin), urcitych
antihistaminik (napf. difenhydramin, chlorfenamin), tricyklickych nebo tetracyklickych antidepresiv
(napf. maprotilin), guanetidinu, reserpinu, levodopy, inhibitord MAO, inhibitort COMT nebo
alkoholu.

Blokatory alfa-receptoru (napft. fenoxybenzamin) a fenothiaziny mohou eliminovat G¢inek epinefrinu
na zvyseni krevniho tlaku.

Betablokatory mohou eliminovat bronchodilata¢ni ucinek epinefrinu a G¢inek na srdce, zejména
podavani neselektivnich betablokator mize vyvolat hypertenzni krizi spojenou s bradykardii.

Epinefrin muze zvysit hladinu cukru v krvi, a proto miize oslabit u¢inek antidiabetik.

Soucasna aplikace namelovych alkaloidii (zvlaste ergotaminu) mize vést k vyznamngjsi
vazokonstrikci s rizikem ischemie az gangrény. Tyto latky a také oxytocin mohou téz zvySovat
presoricky ucinek epinefrinu (vedouci az k mozkovému krvaceni).

Soli lithia mohou pfi sou¢asném podéavani sympatomimetik vyvolat arytmie.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi
Epinefrin prochazi placentou. V nékterych ptipadech se muze snizit prutok krve v placenté. Je tieba
oc¢ekavat tokolyticky u¢inek. Dostupné udaje také poukazuji na vazokonstrikci délohy.

Epinefrin se ma pouzivat béhem téhotenstvi pouze tehdy, pokud jeho potencialni prospéch pievysuje
mozné riziko pro plod.

Teratogenni u€inky epinefrinu byly popsény na zvitecich experimentech (viz bod 5.3). V dob¢& porodu
epinefrin tlumi ucinky oxytocinu a prodluzuje II. dobu porodni.

Kojeni

Informace o podavani epinefrinu béhem kojeni nejsou dostupné. Vzhledem k tomu, Ze se vSak po
peroralnim poziti prakticky nevstiebava, ovlivnéni kojeného ditéte neni pravdépodobné. Navic se
epinefrin velmi rychle inaktivuje a eliminuje (i.v. davka je eliminovana cca za 5-10 minut po aplikaci),
proto neni nutné, aby matka, které byl aplikovan epinefrin, pterusila kojeni.

4.7 U¢inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Vzhledem k indikacim ptipravku neni relevantni.



4.8 Nezadouci ucinky

Pravdépodobnost vyskytu a zavaznost nezadoucich u¢inka zavisi na davce epinefrinu a individualni
citlivosti pacienta. Nize uvedené nezadouci uc¢inky se mohou vyskytnout pii systémovém nebo
lokalnim podani.

V nasledujici tabulce jsou shrnuty nezadouci ucinky epinefrinu v bézném davkovani rozdélené

do skupin podle terminologie MedDRA s uvedenim frekvence vyskytu: velmi ¢asté (> 1/10); Casté
(> 1/100 az < 1/10); méné Casté (> 1/1 000 az < 1/100); vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000); velmi
vzacné (< 1/10 000), neni znamo (z dostupnych tdaji nelze urcit).

MedDRA tfidy organovych Frekvence Nezadouci ucinek
systému
Srde¢ni poruchy Casté Arytmie, tachykardie, bradykardie, angina
pectoris
Neni zndmo Ischemické poruchy koronarnich arterii,

stresova kardiomyopatie, fibrilace komor nebo
srde¢ni zastava, palpitace

Poruchy nervového systému Casté Bolesti hlavy
M¢én¢ Casté Ttes
Neni znamo Zavrat
Poruchy oka Neni znamo Mydriaza
Gastrointestinalni poruchy Casté Nauzea, zvraceni
Neni zndmo Hypersalivace
Cévni poruchy Casté Hypertenze, hypotenze
Vzacné Cévni mozkova ptihoda

Neni znamo Vazokonstrikce**, chladné koncetiny,
periferni ischémie, kterd mize vést ke
gangréné koncetin*.

Celkové poruchy a reakce v Vzacné Nekroza kuze a podkozi v okoli vstupu do
miste aplikace periferni zily
Neni zndmo Asténie, bledost, hyperhidroza
Poruchy imunitniho systému Velmi vzacné | Alergicka reakce na disifiitan z injek¢éniho
roztoku (viz bod 4.4)***
Poruchy metabolismu a vyzivy Neni znamo Hyperglykémie, metabolicka acidoza,
hypokalémie
Psychiatrické poruchy Méné casté Uzkost, neklid, nervozita

* Periferni ischémie muize vést ke gangréné koncetin v souvislosti s vysokou davkou nebo
prodlouzenym podavanim nebo soucasnym podavanim sympatomimetickych 1ék.

** Zejména v oblasti sliznic, klize a ledvin.

*** Alergicka reakce se muze projevit zvracenim, prijmem, sipotem, akutnim astmatickym
zachvatem, poruchou az ztrdtou védomi zejména u pacientli s bronchidlnim astmatem

Nezadouci u¢inky se vyskytuji Castéji u pacientti s hypertenzi a/nebo s hyperthyreézou.

Pfi podavani vysokych davek se mohou objevit angindzni obtize, dyspnoe, bradykardie i tachykardie,
hypotenze i hypertenze, palpitace, komorové arytmie. Nékteré projevy lze antagonizovat a-blokatory
(hypertenzi), dalsi B-blokatory (tachyarytmii), stenokardie nitraty.

Lokalni podani_v oftalmologické praxi vede k melandze spojivky, zbarveni rohovky, suchosti nosni
sliznice. Muize dojit i k alergické kontaktni senzibilizaci.
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Pii delsim infuznim podani vznika tachyfylaxe.

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dulezité. Umoznuje
to pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého pripravku. Zaddme zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezddouci ucinky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1&¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Pfiznaky a projevy

Priznaky intoxikace: v pfipadech intoxikace zptisobené predavkovanim se mohou vyskytnout
nasledkem celkové vazokonstrikce nasledujici ptiznaky.

Systémové:
Zvyseni krevniho tlaku; bleda az bledoseda, studena kiize se slabou perfuzi, tachykardie, centralizace
krevniho obéhu, dusnost, zavraté, mdloby, komorova fibrilace, respiracni paralyza, plicni edém.

Lokalni:
Zpocatku bilé odbarvené oblasti klize podél cévy, do které se podava infuze; pozdéji rozsahla a
hloubkova nekroza kize.

Lécba

Lécba intoxikace
Poloha na zadech, opatrna infuze vazodilata¢niho ptipravku, nebo opatrna infuze nitroprusidu sodného
nebo nitroglycerinu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: kardiaka, kardiotonika, kromé srde¢nich glykosidu;
ATC kod: CO1CA24.

Epinefrin stimuluje a- i f-adrenergni receptory, a to v zavislosti na podané davce.

V davce do 2 pg/min vyvolava piedevsim zvysené vychytavani drasliku do bunék kosterni svaloviny,
aktivaci glykogenolyzy v jatrech, vyraznou relaxaci hladké svaloviny délohy, respiracniho traktu

a neékterych cév (pokles diastolického tlaku) a stfedné zvétSuje silu a frekvenci srdeCnich stahi.

V davkach 4 — 10 pg/min ziistavaji stejné ucinky na kosterni svalovinu, hladkou svalovinu

délohy, respirac¢niho traktu a nékterych cév, aktivuje glykogenolyzu v jatrech, zesiluje G¢inky na srdce
a pridavaji se slabé G¢inky na vétSinu inervované cévni a pilomotorické hladké svaloviny
(vazokonstrikce, mydriaza apod.).


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

V davkach nad 10 pg/min zistavaji stejné Gc¢inky na kosterni svalovinu, na hladkou svalovinu
délohy, respira¢niho traktu a nékterych cév a na srdce, aktivace glykogenolyzy v jatrech, vyrazné
se zesiluji G¢inky na veskerou cévni a pilomotorickou hladkou svalovinu, dochazi ke zvyseni
celkového periferniho odporu (systolického a diastolického tlaku), ke zvySené agregaci trombocytt
a k inhibici lipolyzy v tukovych burikach.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po i.v. podani je epinefrin rychle enzymaticky inaktivovan vazbou v adrenergnich neuronech,

V plazmé, v jatrech a v ledvinach — v tkanich oxidaci MAO (monoaminooxidézou) a V jatrech
methylaci COMT (katechol-0-metyltransferazou) — na inaktivni metabolity. Jeho biologicky polocas
je proto jen asi 1 minuta (celkové trvani jeho Géinku 1 — 2 minuty). Prochazi placentarni, ale nikoli
hematoencefalickou bariérou. Vylucuje se z 95 % moci ve formé metabolitl (pfedevs§im glukuronidi
a konjugétt sirant).

5.3 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe€nosti piipravku
Akutni toxicita (LD50) 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 potkantim (25x vyssich nez humannich).
Dlouhodobé studie karcinogenity a mutagenity ani specialni toxikologické testy nebyly provedeny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

disifi¢itan sodny (E223)
chlorid sodny

kyselina chlorovodikova 35%
voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

V roztocich s alkalickym pH se 1éCiva latka inaktivuje.
6.3 Doba pouZitelnosti

15 mésict

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Ampule z bezbarvého skla s odlamovacim prvkem oznacenym bilou teckou, plastova vlozka
s prepazkami, krabicka.

Velikost baleni: 5x1 ml.



6.6 Zv1astni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

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