Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

ADRENALINA WZF 0,1%, 1 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan
Adrenalinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Adrenalina WZF 0,1% i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Adrenalina WZF 0,1%
Jak stosowac lek Adrenalina WZF 0,1%

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Adrenalina WZF 0,1%

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Coto jestlek Adrenalina WZF 0,1% i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku jest adrenalina. Adrenalina zwe¢za naczynia krwionos$ne, przyspiesza czynnos¢
serca oraz rozszerza drogi oddechowe. Lek podaje lekarz w sytuacjach zagrozenia zycia pacjenta
w naste;pu] acych przypadkach:
w naglym zatrzymaniu krazenia - resuscytacji krazeniowo-oddechowej (tj. przywracaniu do
zycia polegajacym na przeprowadzeniu zabiegdw, ktore okresowo zastepuja czynnosé serca
i ptuc);
- we wstrzgsie anafilaktycznym oraz innych reakcjach alergicznych o cigzkim przebiegu;
- w napadzie astmy oskrzelowej - w celu przerwania skurczu oskrzeli;
- w cigzkiej bradykardii (zwolnienie czynnosci serca);
- we wstrzgsie kardiogennym - jako wazopresor (lek obkurczajacy naczynia krwionosne).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Adrenalina WZF 0,1%

Kiedy nie stosowa¢ leku Adrenalina WZF 0,1%

- jesli pacjent ma uczulenie na adrenaling lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku
(wymienionych w punkcie 6), aczkolwiek w stanach zagrozenia zycia nie ma bezwzglednych
przeciwwskazan do zastosowania leku.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Adrenalina WZF 0,1% nalezy oméwic to z lekarzem lub
farmaceutg.

Zachowac szczegdlng ostrozno$é stosujac lek Adrenalina WZF 0,1% w przypadkach:

- chorob serca (np. choroba wiencowa, zaburzenia rytmu serca, przerost prawej komory serca);
- nadczynnosci tarczycy;

- nadci$nienia t¢tniczego;

- cukrzycy;

- zwickszonego cisnienia $rodgatkowego;

- guza chromochtonnego nadnerczy;



- gruczolaka gruczotu krokowego (prowadzgcego do zalegania moczu);
- zwigkszonego stezenia wapnia we krwi,

- zmniejszonego stezenia potasu we krwi,

- cigzkiej niewydolnosci nerek;

- u pacjentow w podesztym wieku.

Adrenalina WZF 0,1% a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

o Adrenaling mozna stosowac¢ z innymi lekami, jednak jej dziatanie mogg nasilaé:
- leki stosowane w leczeniu depresji (np. wenlafaksyna, milnacypran oraz leki z grupy
inhibitor6w monoaminooksydazy);
- leki stosowane w leczeniu choroby Parkinsona (np. entakapon z grupy lekow blokujacych
enzym zwany metylotransferaza; lewodopa);
- hormony tarczycy;
- teofilina (lek przeciwastmatyczny);
- oksytocyna (lek hormonalny stosowany w potoznictwie);
- parasympatykolityki (np. atropina);
- niektore leki przeciwalergiczne, takie jak np. difenhydramina, chlorfeniramina;
- leki sympatykomimetyczne (np. leki wziewne rozszerzajace oskrzela).
o Dziatanie adrenaliny nasila alkohol.
o Podczas podawania adrenaliny i takich lekow jak propranolol, sotalol (i innych nieselektywnych
B-adrenolitykow) moze wystapi¢ ciezkie nadci$nienie tetnicze i spowolnienie czynnosci serca.
o Lek nalezy stosowac ostroznie u 0sob przyjmujacych glikozydy naparstnicy, chinidyne,
chlorowcowane $rodki znieczulajace, poniewaz leki te moga zwieksza¢ ryzyko wystapienia
zaburzen rytmu serca.
o Zwigkszeniu ci$nienia tetniczego krwi wywotanemu przez adrenaling moga przeciwdziataé
szybko dziatajace leki rozszerzajace naczynia krwiono$ne lub leki blokujace receptory a-
adrenergiczne.

o Dziatanie adrenaliny moze by¢ odwracane przez leki blokujace receptory B-adrenergiczne,
szczegolnie nieselektywne (np. propranolol).
o Adrenalina hamuje wydzielanie insuliny, dlatego u 0s6b z cukrzycg moze by¢ konieczne

zwigkszenie dawki insuliny lub innych lekow stosowanych w cukrzycy.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek mozna stosowa¢ u kobiet w cigzy w przypadku, gdy w opinii lekarza korzys¢ dla matki przewaza
nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Ze wzgledu na $ladowe przenikanie adrenaliny do mleka kobiecego jest mato prawdopodobne, aby lek
wywieral wptyw na dziecko karmione piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Po zastosowaniu adrenaliny pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdow i obstugiwa¢ maszyn do czasu
ustgpienia zaburzen, ktore byty wskazaniem do podania leku.

Adrenalina WZF 0,1% zawiera sodu pirosiarczyn (E 223) oraz sod

Adrenalina WZF 0,1% zawiera sodu pirosiarczyn (E 223) - lek rzadko moze powodowac¢ cigzkie
reakcje nadwrazliwosci 1 skurcz oskrzeli.

Lek zawiera 3,39 mg sodu (gldwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej amputce (1 ml roztworu).
Odpowiada to 0,17% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0osob dorostych.

Lek moze by¢ rozcienczany - patrz ponizej ,,Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego
personelu medycznego”. Zawarto$¢ sodu pochodzacego z rozcienczalnika, powinna by¢ brana pod
uwage w obliczeniu catkowitej zawartosci sodu w przygotowanym rozcienczeniu leku. W celu



uzyskania doktadnej informacji dotyczacej zawartoSci sodu w roztworze wykorzystanym do
rozcienczenia leku, nalezy zapozna¢ sie z ulotka stosowanego rozcienczalnika.

3. Jak stosowacé lek Adrenalina WZF 0,1%

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ sie do lekarza.

Lek Adrenalina WZF 0,1% jest podawany przez lekarza podskdrnie, domig$niowo, dozylnie.

Dawke leku dostosowuje lekarz w zaleznosci od stanu pacjenta. Szczegélowe dane zamieszczono
w punkcie ,,Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego”.

Zastosowanie wiekszej dawki leku Adrenalina WZF 0,1% niz zalecana

W przypadku podania duzej dawki leku lub przypadkowego wstrzykniecia do naczynia moze dojs$¢ do
nagltego zwigkszenia ci$nienia tetniczego, zwezenia naczyn obwodowych, pobudzenia serca. Moze
wystapi¢ zwolnienie lub przyspieszenie czynnos$ci serca, zaburzenia rytmu serca, trudno$ci

W oddychaniu. Wiasciwe postepowanie podejmuje personel stuzby zdrowia.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie U kazdego one wystapia.

Wystapienie dzialan niepozadanych zalezy od wrazliwosci pacjenta na adrenaling oraz od podane;j
dawki.

Dziatania niepozadane wystepujace czesto (rzadziej niz u 1 na 10 oséb), nawet po podaniu matych
dawek adrenaliny to: kotatanie serca, przyspieszona czynno$¢ serca, pocenie si¢, nudnosci, wymioty,
trudnos$ci w oddychaniu, blados¢, zawroty glowy, ostabienie, drzenie, bol gtowy, nerwowosc, lek,
niepokdj oraz uczucie zimna w obrebie dtoni i stop.

Rzadko (rzadziej niz u 1 na 100 os6b) odnotowywano:

omamy, omdlenia, zwigkszenie st¢zenia cukru we krwi, zmniejszenie st¢zenia potasu we krwi,
kwasice metaboliczng, rozszerzenie Zrenic, trudnosci w oddawaniu moczu z zatrzymaniem moczu
Wlacznie, drzenia migsniowe.

Dziatania niepozadane, ktore wystepowaly po zastosowaniu duzych dawek adrenaliny lub u 0séb
wrazliwych: zaburzenia rytmu serca (migotanie przedsionkéw lub zatrzymanie czynnosci serca), nagly
wzrost ci$nienia tetniczego (czasami prowadzacy do wylewu krwi do mdzgu) oraz zwezenie naczyn
krwiono$nych (np. w skorze, btonie §luzowej, nerkach).

Lek zawiera sodu pirosiarczyn, ktory moze wywotac reakcje alergiczne, w tym rowniez objawy
anafilaktyczne i skurcz oskrzeli u 0s6b z nadwrazliwoscia, szczegoélnie jesli choruja na astme.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatanh
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Przechowywanie leku Adrenalina WZF 0,1%

Przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C). Przechowywa¢ ampultki w opakowaniu zewngtrznym w celu
ochrony przed swiattem. Nie zamrazacé.
Dopuszcza si¢ przechowywanie leku przez 6 miesiecy w temperaturze ponizej 25°C.

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot oznacza numer serii.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

- Substancjg czynna leku jest adrenalina. Kazdy ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 1 mg
adrenaliny (w postaci adrenaliny winianu).
- Pozostate sktadniki to: sodu pirosiarczyn (E223), sodu chlorek, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Adrenalina WZF 0,1% i co zawiera opakowanie
Adrenalina WZF 0,1% to bezbarwny lub prawie bezbarwny, przezroczysty ptyn.
Opakowanie stanowi 10 amputek po 1 ml w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwroci¢ sie¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Warszawskie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

tel. 22 691 39 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: czerwiec 2020 r.

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

ADRENALINA WZF 0,1%, 1 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan
Adrenalinum

Instrukcja otwierania ampulki
Przed otwarciem ampuitki nalezy upewnic sig¢, ze caty roztwor znajduje si¢ w dolnej czesci amputki.
Mozna delikatnie potrzasna¢ amputka lub postuka¢ w nig palcem, aby utatwi¢ splynigcie roztworu.



Na kazdej amputce umieszczono kolorowg kropke (patrz rysunek 1.) jako oznaczenie znajdujacego si¢
ponizej niej punktu naciecia.

- Aby otworzy¢ amputke nalezy trzymac ja pionowo, w obu dloniach, kolorowg kropka do siebie -
patrz rysunek 2. Gorna czes¢ amputki nalezy uchwycic¢ w taki sposob, aby kciuk znajdowat si¢
powyzej kolorowej kropki.

- Nacisng¢ zgodnie ze strzatka umieszczong na rysunku 3.

Ampulki sg przeznaczone wylgcznie do jednorazowego uzytku, nalezy je otwiera¢ bezposrednio przed
uzyciem. Pozostalg zawarto$¢ niezuzytego produktu nalezy zniszczy¢ zgodnie z obowiazujacymi
przepisami.

Rysunek 1.

Rysunek 2.
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Lek Adrenalina WZF 0,1% mozna podawa¢ podskdrnie, domig$niowo, dozylnie.



W poczatkowym leczeniu anafilaksji, zalecana jest domig$niowa droga podania adrenaliny. Dozylna
droga podania adrenaliny jest przeznaczona do stosowania na oddziatach intensywnej terapii lub
oddziatach ratunkowych. Roztwor adrenaliny o mocy 1 mg/ml (1:1000) nie jest odpowiedni do
stosowania dozylnego. Jesli nie ma dostepnej adrenaliny w roztworze 1:10 000 (0,1 mg/ml) w postaci
roztworu do wstrzykiwan, roztwor 1:1000, przed dozylnym podaniem musi zosta¢ rozcienczony do
roztworu 1:10 000 — przygotowanie rozcienczenia patrz ponizej. W przypadku dozylnego podawania
adrenaliny nalezy zachowac najwyzsza ostrozno$¢, dozylna droga podania zarezerwowana jest
wytacznie dla specjalistow doswiadczonych w dozylnym podawaniu adrenaliny.

Dorosli

Nagle zatrzymanie krgzenia - resuscytacja krgzeniowo-oddechowa

- Dozylnie 1 mg adrenaliny po 10-krotnym rozcieficzeniu albo bez rozcienczania podajac nastepnie
bolus 10 ml 0,9% roztworu NaCl. W razie potrzeby dawki mozna powtarza¢ co 3 do 5 minut.

Po przywroceniu rytmu serca, ktdry zapewnia perfuzje, jezeli stosowanie adrenaliny nadal jest
konieczne nalezy ja podawac powoli dozylnie w matych dawkach (bolusy 50 do 100 pg), az do
uzyskania wlasciwego cisnienia tetniczego.

Wstrzgs anafilaktyczny oraz inne ostre reakcje alergiczne

- Domig$niowo lub podskoérnie 0,3 do 0,5 mg. W ciezkich przypadkach 1 mg w dawce jednorazowe;.
We wstrzgsie anafilaktycznym preferowana jest domig$niowa droga podania. W razie potrzeby dawki
moga by¢ powtarzane co 10 do 15 minut, a w uzasadnionych przypadkach nawet co 5 min.

- Powoli dozylnie 0,3 do 1 mg po rozcienczeniu (10-krotnym Iub wigkszym). Podanie dozylne jest
zarezerwowane wytacznie dla pacjentow w ciezkim, zagrazajgcym zyciu wstrzgsie lub w sytuacjach
szczegolnych, np. w trakcie znieczulenia ogolnego.

Napad astmy oskrzelowej - w celu przerwania skurczu oskrzeli
- Podskornie lub domigsniowo 0,3 mg. Dawki mozna powtarza¢ trzykrotnie co 20 minut.

Cigzka bradykardia
- Jezeli atropina jest nieskuteczna nalezy rozwazy¢ podanie adrenaliny we wlewie dozylnym
z szybkoscia 2 do 10 ug/min. Lek podawaé do uzyskania oczekiwanego efektu.

Wstrzgs kardiogenny - jako wazopresor
- Jako lek drugiego rzutu - we wlewie dozylnym 0,05 pg do 0,5 pg/kg me./min.

Dzieci
Nagle zatrzymanie krgzenia - resuscytacja krgzeniowo-oddechowa
- Dozylnie 10 pg/kg me. W razie potrzeby dawki mozna powtarza¢ co 3 do 5 minut.

Po przywr6ceniu spontanicznego krazenia, jesli konieczne mozna poda¢ adrenaling we wlewie
dozylnym 0,05 do 1,0 pg/kg mc./min. Wlew podawa¢ do uzyskania oczekiwanego efektu. U dzieci

wystepuja znaczace réznice osobnicze w odpowiedzi na adrenaling.

Wstrzgs anafilaktyczny i inne ostre reakcje alergiczne
Domigsniowo lub podskérnie 10 pg/kg mc., maksymalnie jednorazowo do 0,5 mg.

We wstrzgsie anafilaktycznym preferowana jest domie$niowa droga podania.

Wiek Dawka adrenaliny 1 mg/ml (roztwér 1:1000 )

Powyzej 12 lat 0,5 mg im. (0,5 ml roztworu 1:1000)

6 do 12 lat 0,3 mg im. (0,3 ml roztworu 1:1000)

6 miesiecy do 6 lat 0,15 mg im. (0,15 ml roztworu 1:1000)

Ponizej 6 miesigcy 0,01 mg/kg mc. im. (0,01 ml/kg mc. roztworu
1:1000)

Jesli to konieczne, dawki podane powyzej mozna powtarzac kilkakrotnie, zachowujac 5 do 15 minut
przerwy, bioragc pod uwage cisnienie tgtnicze, t¢tno oraz czynnos$¢ oddechows.
Zaleca si¢ stosowanie strzykawek o malej pojemnosci.



Powoli dozylnie 10 ug/kg mc. po rozcienczeniu (10-krotnym Iub wigkszym). Podanie dozylne jest
zarezerwowane wylgcznie dla pacjentow w cigzkim, zagrazajacym zyciu wstrzgsie lub w sytuacjach
szczegollnych, np. w trakcie znieczulenia ogolnego.

Napad astmy oskrzelowej - w celu przerwania skurczu oskrzeli
- Podskornie lub domigsniowo 10 pg/kg mc., maksymalnie jednorazowo do 0,5 mg. Dawki mozna
powtarza¢ dwukrotnie co 20 minut, a nastepnie w razie potrzeby co 4 godziny.

Cigzka bradykardia
- Wlew dozylny 0,05 do 1,0 pg/kg mc./min.

Wstrzgs kardiogenny - jako wazopresor
- Jako lek drugiego rzutu we wlewie dozylnym 0,05 do 1,0 pg/kg mc./min.

W STANACH ZAGROZENIA ZYCIA!

Dorosli
e Jezeli uzyskanie dostepu do zyly jest niemozliwe lek mozna poda¢ srodkostnie (doszpikowo)
w dawkach stosowanych dozylnie.
e Dotchawiczo 3 mg po rozcieniczeniu. W tym celu nalezy rozcienczy¢ 3 ml adrenaliny do
10 ml 0,9% roztworem NaCl lub woda do wstrzykiwan i poda¢ przez rurke intubacyjna.
Rozcienczenie woda do wstrzykiwan powoduje lepsza absorpcje leku.
Dzieci
o Jezeli uzyskanie dostepu do zyly jest niemozliwe lek mozna poda¢ srodkostnie (doszpikowo)
w dawkach stosowanych dozylnie lub dotchawiczo w dawce 100 pg/kg mc. po uprzednim
rozcienczeniu w 5 ml 0,9% roztworu NaCl.

UWAGA: Adrenalina ulega przyspieszonemu rozktadowi w srodowisku zasadowym. Leku nie nalezy
miesza¢ z wodorowgglanami.

Lek mozna rozciencza¢ w nastegpujacych roztworach do infuzji: 0,9% roztwor NaCl, woda do
wstrzykiwan lub 5% roztwor glukozy. Roztwory nalezy przygotowaé bezposrednio przed
podaniem.

Adrenaline najczesciej stosuje si¢ w nastepujacych stezeniach:
1: 1000 (1 mg adrenaliny/1 ml roztworu) - gotowy lek,

1: 10 000 (1 mg adrenaliny/10 ml roztworu),

1: 100 000 (1 mg adrenaliny/100 ml roztworu).

Patrz rowniez punkt ,,Adrenalina WZF 0,1% zawiera sodu pirosiarczyn (E 223) oraz s6d”.
Zawartos¢ sodu pochodzacego z rozcienczalnika, powinna by¢ brana pod uwage w obliczeniu
catkowitej zawartosci sodu w przygotowanym rozcienczeniu leku. W celu uzyskania doktadne;j
informacji dotyczacej zawartosci sodu w roztworze wykorzystanym do rozcienczenia leku, nalezy
zapoznac si¢ z ulotkg stosowanego rozcienczalnika.

Ulotka dla pacjenta zgodna z Decyzjg Prezesa URPLWMiPB
nr DZL-ZLN.4020.495.2020.2.JS3 z dnia 02.06.2020 r.



