| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Adrenalinum PPH 1 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename ml injekcinio tirpalo yra 1,8 mg adrenalino tartrato, atitinkan¢io 1 mg adrenalino
(epinefrino).

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis zinomas: hatrio metabisulfitas (E223), natris.
Kiekviename ml injekcinio ar infuzinio tirpalo yra 1 mg natrio metabisulfito ir 3,4 mg natrio.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Injekcinis ar infuzinis tirpalas

Bespalvis arba beveik bespalvis skaidrus tirpalas.

4, KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

- Sirdies funkcijos atstatymas gaivinant irdies sustojimo atveju.

- Uminiy anafilaksiniy reakcijy (Soko, bronchy spazmo, kitokiy sunkiy alerginiy reakcijy)
gydymas.

- Sunkios bradikardijos gydymas gaivinimo metu.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas
Suaugusiesiems

Sirdies funkcijos atstatymas gaivinant Sirdies sustojimo atveju
- I vena leisti 1 mg adrenalino (epinefrino), praskiesto 10 karty arba nepraskiesto, po to i§ karto
(bolus) suleidziant 10 ml 0,9 % natrio chlorido tirpalo. Jei reikia, doze galima kartoti kas 3-5 minutes.

Uminiy anafilaksiniy reakcijy (Soko, bronchy spazmo, kitokiy sunkiy alerginiy reakcijy) gydymas

- Leisti 0,5 mg j raumenis. Gydant anafilaksinj Soka leidimas j raumenis yra pirmojo pasirinkimo
adrenalino vartojimo metodas. Jei paciento biiklé negeréja, adrenalino dozg j raumenis reikia leisti
pakartotinai. Véliau dozes galima kartoti mazdaug kas 5-15 minuciy, atsizvelgiant j paciento
organizmo atsakg j gydyma.

- I veng adrenaling galima leisti tik esant sunkiam ar gyvybei pavojingam Sokui arba esant
specialioms indikacijoms, pvz., bendrosios anestezijos metu. | vena adrenalino reikia leisti titruojant
50 mikrogramy smigines dozes (bolus), praskiestas 10 karty, atsizvelgiant j paciento organizmo
atsaka.

Sunkios bradikardijos gydymas gaivinimo metu
- Galima vartoti intravening 2-10 pg/min adrenalino infuzija. Vaistinj preparatg reikia leisti tol,
kol pasiekiamas norimas rezultatas.



Vaiky populiacija

Vaikams

Sirdies funkcijos atstatymas gaivinant Sirdies Sustojimo atveju

- Leisti 10 ug/kg kiino svorio j vena. Didziausia vienkartiné doz¢ yra 1 mg. Jei reikia, doz¢
galima kartoti kas 3-5 minutes.

Atstacius kraujotaka, gali reikéti nepertraukiamos adrenalino infuzijos. Hemodinaminis jo poveikis
priklauso nuo dozés, todél dozé turi biti palaipsniui didinama, kol bus pasiektas norimas organizmo
atsakas. Vaikams atsakas j adrenalino vartojimg yra labai jvairus.

Anafilaksija ar kitos iiminés alerginés reakcijos

AmzZius Adrenalino 1 mg/ml (1:1000 tirpalas) dozeé
Vyresniems nei 12 mety 0,5mg i.m. (0,5 ml 1:1000 tirpalo)

6 — 12 mety 0,3 mgi.m. (0,3 ml 1:1000 tirpalo)

6 ménesiy — 6 mety 0,15 mg i.m. (0,15 ml 1:1000 tirpalo)
Jaunesniems nei 6 ménesiy 0,01 mg/kg i.m. (0,01 ml/kg 1:1000 tirpalo)

Gydant anafilaksinj Soka injekcija j raumenis (i.m.) yra pirmojo pasirinkimo adrenalino vartojimo
metodas. Jei reikia, dozg galima kelis kartus kartoti kas 5-15 minuciy, atsizvelgiant j kraujopsudj,
pulsg ir kvépavimo funkcijg.

Turi biiti vartojamas mazo ttirio Svirkstas.

I veng adrenalino (praskiesto 10 ar daugiau karty) leisti galima tik esant sunkiam Sokui ar specialioms
indikacijoms, pavyzdziui, bendrosios anestezijos metu.

Sunki bradikardija
- Poveikis priklauso nuo dozés, todél doze reikia palaipsniui didinti, kol bus pasiektas norimas
atsakas. Vaikams atsakas j adrenalino vartojima yra labai jvairus.

TIK GYVYBEI PAVOJINGOMS BUKLEMS!

Suaugusiesiems ir vaikams
- Jei nejmanoma leisti  vena, vaistinj preparata galima vartoti j kauly Ciulpus intraveninémis
dozémis.

PASTABA: galima vartoti tik SvieZiai paruosta tirpala.

Vartojimo metodas
Vaistinj preparatg galima leisti j raumenis ir j vena.

4.3 Kontraindikacijos

Kontraindikacijos yra salyginés, nes $is vaistinis preparatas skiriamas esant gyvybei pavojingai buklei.
Jei gyvybei pavojingos biiklés néra, reikia apsvarstyti Sias kontraindikacijas: hipertirozé, hipertenzija,
iSeminé Sirdies liga, cukrinis diabetas, uzdaro kampo glaukoma ir padidéjes jautrumas
simpatomimetiniams aminams.

44 Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Sie specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés yra salyginiai, nes §is vaistinis preparatas skiriamas
esant gyvybei pavojingai buklei.



Senyviems pacientams ir pacientams, sergantiems iSemine Sirdies liga, hipertenzija, cukriniu diabetu,
hipertiroze ar neuroze, vaistinj preparatg leisti reikia létai ir atsargiai. Pacientams, sergantiems létine
bronchine astma ir emfizema, ir kuriems iSsivysté degeneraciné Sirdies liga, skirti reikia ypac atsargiai.
Jei yra $irdies vainikiniy arterijy nepakankamumas, gali pasireiksti kraitinés anginos skausmas.

Pacientams, kuriems yra §irdies aritmijy, skirti reikia atsargiai. Jei Sio vaistinio preparato leidziama
netinkamoje vietoje, pvz., pirSty ar sédmeny srityje, injekcijos vietoje gali pasireiksti audiniy nekroze.

Skirti atsargiai: pacientams, sergantiems autonomine disrefleksija (hiperrefleksija), ypac jei pazeistos
nugaros smegenys (pvz., yra tetraplegija); pacientams su padidéjusiu jautrumu sulfitams ir pacientams
Su prostatos hipertrofija ar §lapinimosi sutrikimais.

Endotrachéjinis adrenalino vartojimo metodas gali uztersti kolorimetrinio anglies dioksido nustatymo
detektoriy ir dél to tyrimo rezultatas gali buti klaidingai teigiamas (spalvos pokytis — fiksuota geltona
spalva).

Su girdies funkcijos atstatymu gaivinant nesusijusiais atvejais intraveninis adrenalino vartojimas yra
siejamas su padidéjusia komplikacijy rizika, todél yra skiriamas tik pacientams, kuriy biiklé yra
pavojinga gyvybei. Tinkamas skiedimas ir 1éta intraveniné injekcija padidina gydymo saugumg ir
sumazina nepageidaujamo poveikio rizika.

Gydant anafilaksinj Soka injekcija j raumenis (i.m.) paprastai yra pirmojo pasirinkimo adrenalino
vartojimo metodas. Injekcija j veng (i.v.) labiau tinkama intesyviosios terapijos ar skubios pagalbos
skyriuje. 1:1000 (1 mg/ml) adrenalino tirpalo negalima leisti j vena. Jei néra 1:10000 (0,1 mg/ml)
adrenalino tirpalo, pries leidziant j veng 1:1000 adrenalino tirpalg reikia skiesti iki 1:10000.
Adrenaling leisti j vena reikia ypatingai atsargiai, ir §j vartojimo buida gali taikyti tik specialistai,
susipazing su intraveniniu adrenalino (epinefrino) vartojimu.

Sio vaistinio preparato 1 ml injekcinio tirpalo/ ampuléje yra 3,4 mg natrio, tai atitinka 0,17 %
didziausios PSO rekomenduojamos paros normos suaugusiesiems, kuri yra 2 g natrio.

Sj vaistinj preparata galima skiesti - Zr. 6.6 skyriy.

Apskaiciuojant bendra paruosto injekcinio tirpalo natrio kiekj, reikia atsizvelgti j skiediklio natrio
kiekj. Norédami gauti i§samesnés informacijos apie natrio kiekj tirpale, naudojamame gaminiui
skiesti, skaitykite naudojamo skiediklio produkto savybes.

Vaistinio preparato sudétyje yra natrio metabisulfito, kuris retais atvejais gali sukelti sunkiy
padidéjusio jautrumo reakcijy ir bronchy spazma.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Tricikliai antidepresantai gali stiprinti adrenalino poveikj. Lakis skystieji anestetikai, tokie kaip
halotanas, esant hipoksijai padidina adrenalino sukeliamos skilvelinés aritmijos ir plauc¢iy edemos
rizika. Vartojant neselektyviyjy beta adrenoreceptoriy blokatoriy, tokiy kaip propranololis, gali
pasireiksti sunki hipertenzija ir bradikardija. Propranololis taip pat slopina bronchodilatacinj
adrenalino poveikj. Sirdies aritmijy rizika padidéja, jei adrenalino skiriama pacientams, vartojantiems
digoksino, chinidino ar kokaino. Adrenalino sukelta hiperglikemija gali lemti gliukozés kiekio
kraujyje kontrolés praradima cukriniu diabetu sergantiems pacientams, vartojantiems hipoglikeminiy
vaistiniy preparaty.

Vazokonstrikcinis ir kraujospiidj didinantis adrenalino poveikis, pasireiskiantis dél jo alfa adrenerginio
veikimo, gali biiti sustiprintas, kartu skiriant panasaus poveikio vaistiniy preparaty, tokiy kaip skalsiy
alkaloidy ar oksitocino. Adrenalinas specifiskai neutralizuoja adrenerginiy neurony blokatoriy, tokiy
kaip guanetidinas, antihipertenzinj poveikj, kartu sukeliant sunkios hipertenzijos rizika.



Vartojimas kartu su monoaminooksidazés inhibitoriais, ar 2 savaites po jy vartojimo nutraukimo,
padidina nepageidaujamo poveikiy rizikg. Simpatomimetiniai vaistiniai preparatai (pvz.,
izoproterenolis) padidina sunkiy $irdies aritmijy rizika. Alfa adrenoreceptoriy blokatoriai padidina
hipotenzijos ir tachikardijos rizikg. Vaistiniai preparatai, mazinatys kalio koncentracija
(kortikosteroidai, kalj Salinantys diuretikai, aminofilinas, teofilinas), padidina hipokalemijos rizika.
Adrenalinas didina levodopos sukeliamy nepageidajamy Sirdies sutrikimy rizika.

Entakapono vartojimas gali stiprinti chronotropinj ir aritmogeninj adrenalino poveikj.
4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Adrenalinas prasiskverbia per placenta. Yra duomeny, rodanciy nedidelj jgimty vystymosi sutrikimy
daznio padidéjimg. Adrenalino injekcija gali sukelti vaisiaus tachikardijg, Sirdies sutrikimus,
ekstrasistoles ir garsesnj Sirdies ritmg. Gimdymo metu adrenalinas gali uzdelsti antraja faze. NéStumo
metu adrenalino galima skirti tik tuo atveju, jeigu galima nauda persveria rizikg vaisiui.

v

Zindymas
Adrenalinas i$siskiria ] motinos piena, bet laikoma, kad adrenalino vartojimas moterims Zindymo

laikotarpiu yra saugus, nes farmakologiskai aktyvi koncentracija plazmoje néra pasickama vartojant jo
per burng.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Pacientams nerekomenduojama vairuoti ar valdyti mechanizmus po adrenalino injekcijos dél biklés,
dél kurios reikéjo jo vartoti.

4.8 Nepageidaujamas poveikis
Nepageidaujamo poveikio daznis yra nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis).

Psichikos sutrikimai
Nerimas.
Nerimastingumas.

Nervy sistemos sutrikimai

Dél hipertenzijos pasireiSkiantis kraujavimas j smegenis.
Galvos skausmas.

Svaigulys.

Drebulys.

Sirdies sutrikimai

Galimai sunkus nepageidaujamas adrenalino poveikis, pasireiskiantis dél jo poveikio kraujosptdziui ir
Sirdies ritmui.

Skilveliy virpéjimas.

Miokardo iSemija.

Miokardo infarktas.

Streso sukelta kardiomiopatija.
Hipertenzijos sukelta plauciy edema.
Dispnéja.

Palpitacijos.

Tachikardija.

Kriitinés anginos skausmas.

Kraujagysliy sutrikimai



Zarny nekrozé.
Saltos galtinés.

Inksty ir slapimo taky sutrikimai
Slapinimosi sutrikimai ir Slapimo susilaikymas.

Bendrigji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai

Blyskumas.

Silpnumas.

Pykinimas.

Vémimas.

Lokali iSeminé nekrozé.

Biocheminiai poky¢iai, jskaitant insulino sekrecijos slopinima, augima reguliuojanc¢io hormono
sekrecijos stimuliavima, hiperglikemija (net ir vartojant mazas dozes), gliukogenezés, glikolizés,
lipolizés ir ketogenezés procesy pokycius.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato
registracijos, nes tai leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos
priezitiros ar farmacijos specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas,
tiesiogiai uzpildg praneSimo forma internetu Tarnybos Vaistiniy preparaty informacingje sistemoje
https://vapris.vvkt.It/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba uzpilde Sveikatos priezitiros ar farmacijos
specialisto praneSimo apie jtariama nepageidaujama reakcija (INR) forma, kuri skelbiama
https://www.vvkt.It/index.php?1399030386, ir atsiysti elektroniniu pastu (adresu
NepageidaujamaR@vvkt.It).

49 Perdozavimas

Simptomai

Adrenalino perdozavimas gali sukelti smegeny hemoragija, staigiai padidéjus kraujosptdziui.
Dél periferiniy kraujagysliy konstrikcijos ir Sirdies stimuliacijos gali kilti iminé plauciy edema,
pasibaigianti mirtimi.

Gydymas
Neselektyvis alfa ir beta adrenoreceptoriy blokatoriai, tokie kaip labetalolis, gali neutralizuoti

adrenalino poveikj, arba beta adrenoreceptoriy blokatorius gali biti vartojamas gydyti bet kokia
supraventrikuling aritmijg ir fentolaminas gali biiti vartojamas kontroliuoti alfa adrenoreceptoriy
poveikiui periferinei kraujotakai. Greitai veikiantys vazodilatatoriai, tokie kaip nitratai ir natrio
nitroprusidas, taip pat gali biiti naudingi.

Turi buti uztikrinta, kad prireikus biity galima nedelsiant taikyti gaivinimo priemones.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — adrenerginés bei dopaminerginés medziagos, ATC kodas — CO1CA24.

Adrenalinas yra simpating nervy sistemg stimuliuojantis aminas, fiziologinis antinks¢iy Serdingje
dalyje gaminamas hormonas. Vaistiniame preparate adrenalinas yra vandenilio tartrato pavidalu, kuris
gaunamas sintez€s metu.

Mazos adrenalino dozés sutraukia odos bei vidaus organy kraujagysles, didina Sirdies susitraukimo
jéga ir dirgluma, gerina laidumg ir daznina susitraukimus. Padidéja miokardo deguonies poreikis.
Mazos ar vidutinés dozés paprastai mazina bendrg periferinj pasiprieSinima.


https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist
https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386

Dél Sirdies stimuliavimo bei periferinio pasiprieSinimo didéjimo kyla sistolinis kraujo spaudimas. Jei
koncentracija didesné, did¢ja ir diastolinis kraujo spaudimas, taciau ne taip stipriai.

Adrenalinas plecia bronchus, atpalaiduoja virskinimo trakto bei tulzies taky lygiuosius raumenis.
Adrenalinas daro poveikj angliavandeniy apykaitai: aktyvinamas fosforilinimas, todél stipréja
glikogenolize ir didéja gliukozés koncentracija kraujyje. Toks poveikis susijes su cAMF stimuliavimu.
Dél fosforilinimo suaktyvéjimo stipréja ir lipolizé, todél didéja laisvyjy riebaly rigsciy koncentracija.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Adrenalinas, pavartojus parenteraliai, organizme yra greitai neutralizuojamas, daugiausia kepenyse,
veikiant katechol-o-metiltransferazei (KOMT) ir (monoaminooksidazei (MAO). Didzioji adrenalino
dozés dalis metabolity pavidalu pasalinama su §lapimu. | vena suleisto adrenalino pusinés eliminacijos
laikas yra mazdaug 2-3 minutés. Mazdaug 50 % jungiasi su plazmos baltymais.

Kai vaistinio preparato suleidziama j raumenis, dél vietinés vazokonstrikcijos absorbcija gali sulététi ir
pusinés eliminacijos laikas pailgéti.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Reiksmingy ikiklinikiniy tyrimy duomeny, nepaminéty kituose §ios preparato charakteristiky
santraukos skyriuose, néra.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Natrio metabisulfitas (E223)
Natrio chloridas
Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Adrenaling (epinefring) greitai denattiruoja oksiduojantys ir Sarminiai preparatai, jskaitant natrio
bikarbonata, halogenus, nitratus, nitritus ir gelezies, vario bei cinko druskas. Adrenaling (epinefring)
galima skiesti su 0,9 % natrio chlorido injekciniu tirpalu, ta¢iau jis néra suderinamas su 5 % natrio
chlorido injekciniu tirpalu. Adrenalino (epinefrino) stabilumas 5 % gliukozés injekciniame tirpale
mazgja, kai pH yra didesnis kaip 5,5.

Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais, i§skyrus i§vardytus 6.6 skyriuje.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.
Praskiesta tirpalg vartoti iS karto.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti saldytuve (2 °C - 8 °C).

Negalima uzsaldyti

[$émus 1§ Saldytuvo galima laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje ne ilgiau kaip 6 meénesius.
Kartg i8émus, atgal j Saldytuva déti nebegalima. Ampules laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistinis
preparatas biity apsaugotas Sviesos.

Praskiesto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.



6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys
Kartono dézuté, kurioje yra deSimt 1 ml bespalvio stiklo ampuliy.
6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Adrenalinas paprastai vartojamas tokiomis koncentracijomis:

1:1000 (1 mg adrenalino/ 1 ml tirpalo) — vartojimui paruostas vaistinis preparatas,

1:10000 (1 mg adrenalino/ 10 ml tirpalo),

1:100000 (1 mg adrenalino/ 100 ml tirpalo).

Vaistinj preparatg galima skiesti $iais infuziniais tirpalais: 0,9 % natrio chlorido tirpalu, injekciniu
vandeniu arba 5 % gliukozés tirpalu. Tirpalus reikia paruosti pries§ pat vartojima.

Vaistinio preparato nevartoti, jei pakito jo spalva.

Nesuvartotg vaistinj preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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