Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2022/05450-ZME

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Adrenalin Léciva

1 mg/1 ml

injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
Adrenalinium-chlorid 1,2 mg (= adrenalin 1 mg) v 1 ml injekéného roztoku (1:1000).

Pomocna latka so zndmym ucinkom: 0,08 mmol (1,95 mg) sodika v 1 ml injekéného roztoku.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok

Ciry bezfarebny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

o zastavenie srdca - tonizacia myokardu pri kardiopulmonalnej resuscitacii, jemnovinna fibrilacia
komoér rezistentna na defibrila¢ny vyboj;

o zlyhavanie periférneho krvného obehu pri dostatoénej naplni krvného rieciska (low-output-
syndrom);

o anafylaxia, anafylakticky a endotoxinovy $ok, bronchospazmus, angioedém;

o na vazokonstrikciu pri lokalnej anestézii, na obmedzenie kapilarneho krvacania, na dekongesciu
sliznic.

Adrenalin Léciva je indikovany dospelym aj detom.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Davkovanie je individualne, dospelym sa podava priemerne 0,1 mg/min az 1 mg kazdych 3 - 5 minut,
novorodencom 0,01 - 0,03 mg/kg kazdych 3 - 5 minut a star§im detom 0,01 - 0,2 mg/kg kazdych

5 minut.

Zastavenie srdca:

Dospeli
1 mg intravenozne alebo intraosealne. Davku mozno opakovat’ podl'a potreby kazdych 3 — 5 minut.

Pediatricka populacia
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0,01 mg/kg telesnej hmotnosti intravenozne nebo intraosealne, d’alsie davky 0,1 mg/kg telesnej
hmotnosti kazdych 3 - 5 minat podl'a potreby. Pri refraktérnosti na dve predchadzajice davky sa
moéze davka dalej zvysit’ az na 0,2 mg/kg telesnej hmotnosti.

Novorodenci

0,01 - 0,03 mg/kg telesnej hmotnosti intravendzne alebo intraosealne kazdych 3 - 5 mintt

(u novorodencov a deti je absorpcia z endotrachealnej aplikacie neista a koncentracie v plazme
nepredvidatelné).

Anafylaxia a anafylakticky Sok

Dospeli
0,3-0,5 mg (0,3-0,5 ml) do maximalnej jednotlivej davky 1 mg.

Podéva sa intramuskularne alebo subkutanne s moznostou opakovania davky po 10—15 mintutach.
Intramuskulérne podanie sa odporuca najma v tivodnej faze anafylaxie kvoli spol'ahlivejSiemu
a rychlejSiemu nastupu ucinku.

Ak pacient neodpoveda na niekol’ko i.m. alebo s.c. podani, je vhodné podat’ nariedeny adrenalin,
najlepsie na koncentraciu 1:100 000 (5 ml adrenalinu /500 ml fyziologického roztoku) intravendzne vo
forme infuzie.

Pediatricka populacia

>12 rokov: 0,5 mg i.m. (0,5 ml)

>6 — 12 rokov: 0,3 mg i.m. (0,3 ml)

>6 mesiacov — 6 rokov: 0,15 mg i.m. (0,15 ml)

<6 mesiacov: 0,01 mg/kg i.m. (0,01 ml/kg)

Ak je to nutné, davka sa méze niekol’kokrat opakovane podat’ v 5 — 15 mintatovych intervaloch
v zavislosti od hodndt krvného tlaku, tepovej frekvencie a respiracnej funkcie. Ma sa pouzit’
nizkoobjemova injekcna striekacka.

Ako vazokonstringens sa Adrenalin LécCiva d’alej riedi na koncentraciu 1:200 000 (1 ml adrenalinu do
200 ml roztoku). Celkova davka 0,25 ml (t.j. 0,25 mg) povodného, nie zriedeného roztoku sa nema
prekracovat’.

Spdsob podavania

Adrenalin Léciva sa podava, intravendzne, intraosealne, intramuskularne, subkutanne, pripadne
endotracheélne a intrakardialne, riedi sa 5% gluko6zou alebo 5% gluk6zou vo fyziologickom roztoku
(glukéza brani oxidacii, ktora by znizila u€innost’ lieku).

Adrenalin [é¢iva sa nesmie podavat intraarterialne (pozri ¢ast’ 4.3 a 4.4).

4.3 Kontraindikacie

Adrenalin Léciva sa nesmie pouzivat’ v tychto pripadoch:

. Precitlivenost’ na lieCivo, disiri¢itan sodny alebo na ktorukoI'vek z pomocnych latok uvedenych
v Casti 6.1. Adrenalin Léciva sa nesmie pouZzivat’ u pacientov s precitlivenostou na siricitany,
najma u tych pacientov, ktori maju aj bronchialnu astmu.

Hypertenzia

Hypertyre6za

Feochromocytom

Anestézia halotanom, divinyléterom, trichloretylénom a cyklopropanom

Glaukoém so zatvorenym uhlom

Adenom prostaty s tvorbou zvySkového mocu

Paroxyzmalna tachykardia

Kontinualna arytmia s vysokou frekvenciou
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Zavazna porucha funkcie obli¢iek

Koronarne ochorenie a ochorenia myokardu

Zavazna hypoxia a hyperkapnia

Sklerotické zmeny na cievach

Cor pulmonale

Stucasné podéavanie inhibitorov monoaminooxidéazy, liecba tricyklickymi antidepresivami
Hypovolémia

Pokrocily vek s tazkou ateroskler6zou

Hypertrofickd subaortalna sten6za

Anestézia v terminalnej vaskularnej oblasti, najmé konca nosa a usi
Anestézia v terminalnej vaskuldrnej oblasti, najma prstov

V ojedinelych pripadoch je pouzitie Adrenalinu Léciva pri resuscitéacii alebo na liecbu tazkych
anafylaktickych/anafylaktoidnych reakcii opodstatnené aj napriek pritomnosti niektorej z vyssie
uvedenych kontraindikacii. V tychto pripadoch ale je bezpodmiene¢ne nutné stiasne upravit’ hypoxiu,
hyperkapniu a hypovolémiu s laktdtovou acidozou.

Pri Zivot ohrozujucom stave je nutné individualne zvazit' pomer mozného prinosu a rizika pri:

. hypertenzii

. tyreotoxikoze, tyreotoxickej krize

. tazSej ischemickej chorobe srdca

. tachyarytmii

. hypovolémii

. hyperkapnii

. tazsej hypoxii

. akutnom infarkte myokardu

. kongestivnej srdcovej nedostato¢nosti
. predavkovani kardiotonikami

Adrenalin LécCiva sa nesmie pouzit’ intraarteridlne (pozri Cast’ 4.4).
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

V nasledujucich pripadoch sa méze Adrenalin Léciva pouzit’ po dokladnom postdeni o¢akavaného
prinosu v porovnani s moznymi rizikami, pricom sa pouZije najniz§ie mozné davkovanie a je potrebny
starostlivy dohl’ad:

hypertenzia

tachyarytmia

hypertyredza

feochromocytom

koronarne ochorenie a ochorenia myokardu alebo infarkt myokardu

tazka arteriosklerdza (najméd mozgova arterioskler6za)

cor pulmonale

tazka porucha funkcie obliciek

chronické ochorenie plic

mitralna sten6za

hyperplazia prostaty s tvorbou zvyskového mocu.

Na predchadzanie neziaducich kardiovaskularnych ucinkov sa odporti¢a namiesto zvySovania davok
adrenalinu, skér kombinacia s d’alsimi katecholaminmi, napr. dobutaminom, dopaminom.
Intraarterialne podanie sa neodporaca pre riziko gangrény.

Obzvlast starostlivo musia byt sledovani pacienti so zvySenou vnimavostou na neziaduce u¢inky
adrenalinu, napriklad pacienti subezne lieCeni inymi liekmi, ktoré mézu zvysit’ pravdepodobnost’ alebo
zavaznost’ vedl'ajSich ucinkov adrenalinu (pozri Cast’ 4.5); takymto pacientom sa musia podavat
najniz§ie mozné davky.
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Plati to aj pre pacientov, u ktorych predstavuji neziaduce tc¢inky osobitné riziko, napriklad deti a
dojcata, starsi pacienti, pacienti s diabetom a pacienti s ur¢itymi poruchami elektrolytov, ako je
hypokaliémia, hyperkalciémia alebo acidoza.

Pediatricka populacia

V uvodne;j faze lieCby anafylaxie sa obvykle preferuje i.m. podanie. Podanie i.v. je obvykle vyhradené
pre zariadenia jednotky intenzivnej starostlivosti a pohotovost’. Liek Adrenalin Léciva 1 mg/ml nie je
vhodny na intravenozne podanie. Ak nie je dostupny injekény roztok adrenalinu s koncentraciou

1:10 000 (0,1 mg/ml), je mozné pouzit’ lieck Adrenalin Léc¢iva 1 mg/ml (1:1 000) nariedeny pred i.v.
podanim na koncentraciu 1:10 000. Intravenozny sposob podania sa ma pouzivat’ s najvyssou
opatrnostou a ma byt’ vyhradeny len pre Specialistov, ktori maju skiisenosti s i.v. podavanim
adrenalinu.

V priebehu liecby je nutné monitorovat’ krvny tlak, pulzovi frekvenciu, saturaciu kyslika, funkcie
obli¢iek, event. EKG.

Liek obsahuje 0,08 mmol sodika (1,28 mg disiri¢itanu sodného a 6 mg chloridu sodného) v 1 ml
injekéného roztoku, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Ak sa adrenalin pouZiva v tom istom case ako enfluran, izofluran, halotan alebo in¢ inhala¢né
anestetikd, ktoré senzibilizuju srdce voci posobeniu katecholaminov, méze sa vyskytnut’ tachyarytmia
alebo dokonca ventrikularna fibrilacia.

Ak sa adrenalin pouziva ako doplnok k lokdlnemu anestetiku alebo na zastavenie krvacania, je
potrebné dodrziavat’ ur¢iti maximalnu hladinu davky adrenalinu (pozri Sthrn charakteristickych
vlastnosti anestetika).

Pridanie adrenalinu k roztoku lokalneho anestetika oneskoruje jeho lokalnu absorpciu a tak zosiliiuje
a predlzuje ucinok lokalneho anestetika.

Ak sa adrenalin podava stibezne s inymi sympatomimetikami (napr. orciprenalin — okrem iného na
lieCbu astmy) nastava kumulécia t¢inkov.

Rozklad adrenalinu méZze byt spomaleny a citlivost’ na adrenalin ako aj nachylnost’ na srdcovi
arytmiu a iné nezelané vedl'ajsie ucinky sa moze zvysit’ nasledkom ucinku L-tyroxinu, teofylinu,
oxytocinu, ornipresinu, karbazochromu, srdcovych glykozidov (napr.digoxin), anticholinergik (napr.
atropin), ur¢itych antihistaminik (napr. difenhydramin, chlorfenamin), tricyklickych alebo
tetracyklickych antidepresiv (napr. maprotilin), guanetidinu, rezerpinu, levodopy, inhibitorov MAO,
inhibitorov COMT alebo alkoholu.

Blokatory alfa-receptoru (napr. fenoxybenzamin) a fenotiaziny mozu eliminovat’ uc¢inok adrenalinu na
zvySenie krvného tlaku a betablokatory zase bronchodilatacny ucinok adrenalinu a i¢inok na srdce.

Najmai podévanie neselektivnych betablokatorov méze vyvolat’ hypertenznt krizu spojenu
s bradykardiou alebo dokonca zastavenie srdca.

Adrenalin m6ze zvysit’ hladinu glukézy v krvi a preto moze oslabit’ ucinok antidiabetik.

Stcasna aplikacia namel'ovych alkaloidov (najméi ergotaminu) mdze viest’ k vyznamnejse;j
vazokonstrikcii s rizikom ischémie az gangrény.

Soli litia mézu pri si€asnom podavani sympatomimetik vyvolat’ arytmie.
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4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Adrenalin prechddza cez placentu. V niektorych pripadoch sa mbze znizit prietok krvi v placente.
Treba o¢akavat’ tokolyticky u¢inok. Udaje taktieZ poukazuju na moznost kontrakcii maternice

a vazokonstrikciu maternice.

Adrenalin Léciva sa ma pouzivat’ pocas gravidity iba vtedy, ak jeho potencialne prinosy prevysuju
mozné rizika pre plod.

V case porodu adrenalin predlzuje II. dobu pérodnu a tlmi G€inky oxytocinu.

Dojcenie
Adrenalin prechddza do materského mlieka. Nakol'’ko sa pri peroralnom peuzitiuziti dietatom
absorbuje iba mierne a rychlo sa odburava, prerusenie dojcenia nie je potrebné.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Pri lokalnom podani
Ak sa aplikuje do oka, je potrebné mat’ na mysli, Ze aj pri sprdvnom podani méze zhorsit’ videnie
a teda aj schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Pravdepodobnost’ vyskytu a zavaznost’ neziaducich uc¢inkov zavisi od davky adrenalinu
a individualnej citlivosti pacienta. Nizsie uvedené neziaduce ucinky sa mézu vyskytnut’ pri
systémovom alebo lokalnom podani.

V nasledujucej tabul’ke si zhrnuté neziaduce ucinky adrenalinium-chloridu rozdelené do skupin podla
terminoldgie MedDRA s uvedenim frekvencie vyskytu: vel'mi Casté (=1/10), Casté (=1/100 az <1/10),
menej Casté (=1/1 000 az <1/100), zriedkavé (=1/10 000 az <1/1 000), vel'mi zriedkavé (<1/10 000),
nezname (z dostupnych tdajov)

Trieda Frekvencia NeZiaduci ucinok
organovych

systémov podl’a

databazy

MedDRA

Poruchy vel'mi zriedkavé alergicka reakcia na
imunitného disiri¢itan

systému z injek¢éného roztoku,

ktora sa moze prejavit
vo forme vracania,
hnacky, sipotu,
akutneho
astmatického
zachvatu, straty
vedomia alebo Soku,
najmi u pacientov s
bronchialnou astmou

Poruchy vyzivy a nezname hyperglykémia,

metabolizmu metabolicka acidoza,
hypokaliémia,
hypomagneziémia

Psychiatrické menej Casté uzkost, nepokoj,

poruchy nervozita

nezname halucinacie,

psychotické stavy

Poruchy nervového | Casté bolest hlavy
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systému menej Casté triaska

nezname zavrat, mozgové kice

Poruchy oka nezname mydridza

Poruchy srdca a Casté arytmie, tachykardia,
srdcovej ¢innosti bradykardia,
stenokardia,
hypotenzia

nezname koronarny
arteriospazmus,
ischémia srdca,
stresova
kardiomyopatia,
kardiogénny Sok v
suvislosti so stresovou
kardiomyopatiou,
extrasystoly a iné
tachyarytmie,
ventrikularna
fibrilacia alebo
zastavenie srdca,
angina pectoris,
palpitacie

Poruchy ciev Casté hypertenzia, v
niektorych pripadoch
s rizikom mozgovej
hemoragie

zriedkavé cievna mozgova
prihoda

nezname periférna ischémia,
ktora moze vyustit’ do
gangrény koncatin

v suvislosti

s vysokymi davkami
alebo dlhodobejsim
podavanim alebo
subeznym podavanim
sympatomimetik,
vazokonstrikcie v
mnohych
vaskularnych 16zkach,
a to najma v oblasti
koze, sliznice

a v oblickach, chlad

v koncatinach

Poruchy dychacej nezname dyspnoe, plucny edém
sustavy, hrudnika a

mediastina

Poruchy Casteé nauzea, vracanie
gastrointestindlneho | nezname hypersalivacia

traktu

Poruchy koze nezname bledost’, hyperhidroza
a podkozného

tkaniva

Poruchy kostrovej | nezname muskularne spazmy

a svalovej sustavy
a spojivoveho
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tkaniva

Poruchy obliciek nezname oliguria, poruchy

a mocovych ciest mocenia, anuria

Celkové poruchy a | zriedkavé ischemicka nekroza

reakcie v mieste okolo vstupu do

podania periférnej zily (napr.
koze), najma pri
paravaskularnom
alebo perivaskularnom
podani.

nezname asténia

Neziaduce ucinky sa vyskytuju ¢astejsie u pacientov s hypertenziou a/alebo s hypertyre6zou.
Pri podéavani vysokych davok sa mozu objavit’ angindzne t'azkosti, dychavicnost’, bradykardia,
tachykardia, hypotenzia aj hypertenzia, palpitacie a komorové arytmie.

Niektoré prejavy sa mdzu antagonizovat’ alfa-blokatormi (hypertenzia), d’alSie beta-blokatormi
(tachyarytmia) alebo nitratmi (stenokardia).

Lokalne podanie v oftalmologickej praxi vedie k melanoze spojovky, sfarbeniu rohovky, suchosti
nosovej sliznice. M6ze dojst k alergickej kontaktnej senzibilizacii.

Pri dlhSie trvajicom infuznom podani vznika tachyfylaxia.

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky a prejavy

Priznaky intoxikéacie: v pripade intoxikacie sposobenej predavkovanim sa mézu vyskytnut’ nasledkom
vSeobecnej vazokonstrikcie nasledujtice priznaky.

Systémové:

Zvysenie krvného tlaku; bleda az bledoseda, studena koza so slabou perfuziou, tachykardia, cirkulaéna
centralizacia, dyspnoe, zavrat, mdloby, ventrikularna fibrilacia, respira¢na paralyza, pl'ucny edém.
Systémovym priznakom je periférna ischémia, ktora moze vyustit’ do gangrény koncatin v stvislosti

s vysokymi davkami alebo dlhodobej$im podavanim.

Lokalne:
Spotiatku biele odfarbené oblasti koze pozdiz cievy, do ktorej sa podéva infiizia; neskor rozsiahla
a hlbkova nekréza koze.

Liecba

Liecba intoxikdcie:

Poloha na chrbte, opatrna infuizia vazodilatatora alebo opatrna infiizia nitroprusidu sodného alebo
nitroglycerinu.

Poskodenie perivaskularneho tkaniva:

Prerusenie inftzie, alebo pokracovat’ v nej cez brachiocefalicky katéter alebo kavalny katéter.
Infiltracia s vazodilatatorom v hyaluronidaze.

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
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Farmakoterapeuticka skupina: Kardiaka, adrenergika a dopaminergika
ATC kod: CO1CA24

Adrenalin stimuluje alfa- i beta-adrenergné receptory a to v zavislosti od podanej davky.

V davke do 2 pg/min vyvolava predovsetkym zvySené vychytavanie draslika do buniek kostrovej
svaloviny, aktivaciu glykogenolyzy v peceni, vyraznu relaxaciu hladkej svaloviny maternice,
respiracného traktu a niektorych ciev (pokles diastolického tlaku) a stredne zvysuje silu a frekvenciu
srdcovych stahov.

V davkach 4 - 10 pg/min zostavaji rovnaké ucinky na kostrovi svalovinu, na hladkd svalovinu
maternice, respiracného traktu a niektorych ciev, aktivuje glykogenolyzu v peceni, zosiliiuje ti€inky na
srdce a priddvaju sa slabé ti€inky na vacSinu inervovanej cievnej a pilomotorickej hladkej svaloviny
(vazokonstrikcia, mydriaza a pod.).

V davkach nad 10 pg/min zostavajt rovnaké ucinky na kostrovi svalovinu, na hladki svalovinu
maternice, respiraéného traktu a niektorych ciev a na srdce, aktivacia glykogenolyzy v peceni, vyrazne
sa zosiliiuju ucinky na celu cievnu a pilomotoricka hladka svalovinu, dochadza k zvySeniu celkového
periférneho odporu (systolického a diastolického tlaku), k zvySenej agregacii trombocytov a k inhibicii
lipolyzy v tukovych bunkéach.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po intravendznom podani sa adrenalin rychlo enzymaticky inaktivuje vdzbou v adrenergnych
neurénoch, v plazme, v peceni a v oblickach — v cytoplazme oxidaciou MAO (monoaminooxidazou),
v postsynaptickych zakonceniach metylaciou COMT (katechol-O-metyltransferazou) - na inaktivne
metabolity. Jeho biologicky polcas je preto len asi 1 mintta (celkové trvanie jeho G¢inku 1 - 2
mintty). Prestupuje cez placentdrnu, ale nie cez hematoencefalickl bariéru. 95% sa vylucuje mo¢om
vo forme metabolitov (predovsetkym glukuronidov a konjugétov siranov, hlavne ako kyselina
vanilmandlova).

5.3 Predklinické uidaje o bezpe¢nosti

Akutna toxicita (LDso) po i.p. aplikacii u mysi je 4 mg/kg, po i.v. aplikacii u potkana 0,98 mg/kg.
Dlhodobé studie karcinogenity a mutagenity a Specialne toxikologické testy sa neuskutocnili.

Pri podavani vyssich davok potkanom (25-krat vyssich ako humannych) sa zistili teratogénne tc¢inky.
6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

disiri¢itan sodny

chlorid sodny

kyselina chlorovodikova

voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

V roztokoch s alkalickym pH sa lie¢ivo inaktivuje.

6.3 Cas pouZitePnosti
1 rok
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote 10 — 25°C v povodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkostou.

8
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6.5 Druh obalu a obsah balenia

Druh obalu: sklenené zatavené ampulky z bezfarebného skla, vhodna vlozka s prepazkami, pisomna
informéacia pre pouzivatel'a, papierova skatulka.

Velkost balenia: 5 x 1 ml
6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky
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