Adrenalina WZF (Adrenalinum). Skfad i postac: 1 ml roztworu do wstrzykiwan w amputko-strzykawce zawiera 1 mg adrenaliny w
postaci adrenaliny winianu. Jedna dawka 0,3 ml zawiera 300 mikrograméw adrenaliny. Roztwor do wstrzykiwan. Bezbarwny lub prawie
bezbarwny, przezroczysty ptyn. Wskazania: Leczenie dorazne w naglych przypadkach ostrych reakcji alergicznych (anafilaksji),
wywotanych przez pokarmy, leki, ukaszenia i uzadlenia owadéw oraz inne alergeny, jak réwniez w przypadku anafilaksji samoistnej.
Dawkowanie i sposéb podawania: Zazwyczaj stosuje sie od 0,005 mg/kg mc. do 0,01 mg/kg mc., jednak w niektérych przypadkach
moze by¢ konieczne zastosowanie wiekszej dawki. Dorosli i dzieci o masie ciata powyzej 30 kg: zazwyczaj stosuje sie 300 mikrogramdéw
(0,3 ml). W przypadku braku poprawy stanu klinicznego lub jego pogorszenia, 5-15 minut po pierwszym zastrzyku mozna poda¢ drugi
zastrzyk z dodatkowg dawka produktu Adrenalina WZF. Zaleca sie przepisywanie pacjentom dwoéch amputko-strzykawek produktu
Adrenalina WZF, ktére powinni mie¢ zawsze przy sobie. Dzieciom o masie ciata ponizej 30 kg nie mozna poda¢ dawki mniejszej niz 300
mikrograméw z odpowiednia dokfadnoscig ze wzgledu na konstrukcje amputko-strzykawki. Dlatego tez mniejsze dawki mogg by¢
stosowane wytacznie w sytuacjach zagrazajacych zyciu i pod kontrolg lekarza. Sposéb podawania. Produkt nalezy wstrzykiwa¢ wytacznie
domiesniowo. Amputko-strzykawka ma blokade umozliwiajaca podanie jednorazowej dawki 300 mikrograméw adrenaliny. Ze wzgledu
na stabilnos¢ produktu amputko-strzykawka zawiera 1 ml roztworu. Po podaniu dawki leku w amputko-strzykawce pozostaje 0,7 ml
roztworu, ale amputko-strzykawka nie nadaje sie do ponownego uzytku i nalezy ja w bezpieczny sposéb usungé. Produkt nalezy
podawac¢ natychmiast po wystgpieniu objawdw ciezkiej reakcji alergicznej (w tym wstrzasu anafilaktycznego). Mogg one wystgpi¢ w
ciggu kilku minut od zetkniecia sie z alergenem i zazwyczaj sg to: pokrzywka, zaczerwienienie lub obrzek naczynioruchowy. Objawy o
ciezkim przebiegu obejmuja uktad oddechowy i krazenia. Produkt nalezy wstrzykiwac tylko w miesien w przednio-bocznej czesci uda, nie
wstrzykiwaé¢ w miesnie posladka. Miejsce, w ktére wstrzyknieto produkt nalezy lekko masowac przez 10 sekund po wykonaniu iniekgcji.
Pacjenta/opiekuna nalezy poinformowac, ze po kazdorazowym uzyciu produktu Adrenalina WZF: nalezy zadzwoni¢ po natychmiastowa
pomoc medyczng, wezwaé karetke pogotowia oraz powiedzie¢, ze jest to ,anafilaksja”, nawet jesli objawy ulegna poprawie; w
przypadku pacjentéw przytomnych korzystne jest utozenie ptasko z uniesionymi nogami, jezeli jednak wystepujg trudnosci z
oddychaniem, powinni oni usigs$¢. Nieprzytomnych pacjentéw nalezy utozy¢ na boku w pozycji bezpiecznej; pacjent powinien w miare
mozliwosci pozostac z inng osobg, do momentu przybycia pomocy medycznej. Przeciwwskazania: UWAGA: w stanach zagrozenia
zycia nie ma bezwzglednych przeciwwskazan do zastosowania adrenaliny. Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktérgkolwiek
substancje pomocnicza. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Wszystkich pacjentéw, ktérym przepisuje sie produkt Adrenalina
WZF, nalezy doktadnie poinformowa¢ o wskazaniach do stosowania oraz wtasciwym sposobie podawania. Usilnie zaleca sie
przeszkolenie osdb z najblizszego otoczenia pacjenta (np. rodzicéw, opiekundw, nauczycieli) w zakresie poprawnego stosowania
produktu Adrenalina WZF w przypadku koniecznosci udzielenia pomocy w nagtej sytuacji. Adrenalina WZF jest przeznaczona do
stosowania w sytuacjach zagrozenia zycia, wynikajgcego z wystapienia ciezkiej reakcji alergicznej. Pacjenci z ryzykiem wystapienia
ciezkiej reakcji alergicznej, w tym wstrzasu anafilaktycznego powinni nosi¢ przy sobie produkt (w obowigzujgcym terminie waznosci
dopuszcza sie jego przechowywanie przez okres 6 miesiecy w temperaturze ponizej 25°C). Po zastosowaniu produktu pacjent powinien
natychmiast uzyska¢ pomoc lekarska. Pacjent/opiekun powinien by¢ poinformowany o mozliwosci wystapienia dwufazowej anafilaks;ji,
ktéra charakteryzuje sie poczatkowa poprawa, a nastepnie, po kilku godzinach, nawrotem objawdw. U pacjentéw ze wspétistniejaca
astma moze by¢ zwiekszone ryzyko wystapienia ciezkiej reakcji anafilaktycznej. Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ u osdb z chorobg serca,
np. chorobg wiencowa oraz chorobami miesnia sercowego (lek moze wywotaé napad dtawicy piersiowej), sercem ptucnym, zaburzeniami
rytmu serca lub tachykardia. U pacjentéw z nadczynnoscia tarczycy, schorzeniami sercowo-naczyniowymi (ciezka dtawica piersiowa,
kardiomiopatia przerostowa z zawezeniem drogi odptywu z lewej komory i komorowe zaburzenia rytmu lub nadcis$nienie tetnicze),
guzem chromochtonnym, wysokim cisnieniem srédgatkowym, ciezka niewydolnoscig nerek, gruczolakiem gruczotu krokowego
prowadzacym do zalegania moczu, hiperkalcemia, hipokaliemig, cukrzycg, a takze u pacjentéw w podesztym wieku oraz u kobiet w
ciazy istnieje ryzyko wystgpienia dziatah niepozadanych po podaniu adrenaliny. Dzieciom o masie ciata ponizej 30 kg nie mozna poda¢
dawki mniejszej niz 300 mikrograméw adrenaliny z odpowiednig doktadnoscia ze wzgledu na konstrukcje amputko-strzykawki. Dlatego
tez mniejsze dawki moga by¢ stosowane wytacznie w sytuacjach zagrazajgcych zyciu i pod kontrolg lekarza. Adrenalina WZF zawiera
pirosiarczyn sodu, ktéry moze wywotal reakcje alergiczne, w tym rdéwniez objawy anafilaktyczne i skurcz oskrzeli u oséb z
nadwrazliwoscia, szczegdlnie u oséb z astma w wywiadzie. Pacjentdw z tymi schorzeniami nalezy doktadnie poinstruowac odnosnie
okolicznosci, w ktérych moga stosowad produkt. W przypadku wykonywania wstrzykiwan w to samo miejsce moze wystapi¢ martwica,
spowodowana zwezeniem naczyh krwionosnych. Przypadkowe wstrzykniecie do naczynia moze spowodowac krwotok mézgowy,
spowodowany nagtym wzrostem cisnienia tetniczego. Przypadkowe wstrzykniecie w rece lub stopy moze wywota¢ nagte zmniejszenie
przeptywu krwi do przylegajacych tkanek w wyniku zwezenia naczyn. Adrenalina WZF zawiera 0,147 mmol/ml (3,39 mg/ml) sodu, to
znaczy produkt uznaje sie za ,wolny od sodu”. Nalezy ostrzec pacjentéw o istnieniu alergenéw wywotujgcych rekcje krzyzowe oraz
skierowa¢ na diagnostyke alergologiczng, aby w miare mozliwosci okresli¢ specyficzne dla nich alergeny. Dziatania niepozadane:
Wystapienie dziatah niepozadanych zalezy od wrazliwosci pacjenta na adrenaline oraz od podanej dawki. Dziatania niepozadane
wystepujace czesto, nawet po podaniu matych dawek adrenaliny to: Zaburzenia psychiczne: stan lekowy, pobudliwos¢ nerwowa,
niepokdj. Zaburzenia uktadu nerwowego: bdl glowy, zawroty gtowy, ostabienie, drzenie. Zaburzenia serca: kotatanie serca, tachykardia.
Zaburzenia naczyn: zimne kohczyny. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srédpiersia: trudnosci w oddychaniu.
Zaburzenia zotadka i jelit: nudnosci, wymioty. Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: blados¢. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu
podania: nadmierna potliwo$¢. Dziatania niepozadane wystepujace rzadko. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: hiperglikemia,
hipokaliemia, kwasica metaboliczna. Zaburzenia psychiczne: omamy. Zaburzenia uktadu nerwowego. omdlenia. Zaburzenia oka:
rozszerzenie zrenic. Zaburzenia nerek i drég moczowych: trudnosci w oddawaniu moczu z zatrzymaniem moczu wigcznie. Zaburzenia
miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej: drzenia miesniowe. Dziatania niepozadane, ktére wystepowaty po zastosowaniu wiekszych
dawek adrenaliny lub u oséb wrazliwych: zaburzenia rytmu serca (migotanie przedsionkéw lub zatrzymanie czynnosci serca), nagty
wzrost ci$nienia tetniczego (czasami prowadzacy do krwotoku mézgowego) oraz skurcz naczyn (np. skéry, bton sluzowych, nerek).
Produkt zawiera pirosiarczyn sodu, ktéry moze powodowac reakcje alergiczne, w tym reakcje anafilaktyczne lub reakcje zagrazajace
zyciu lub mniej ciezkie napady astmy u 0séb wrazliwych. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu
leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie
stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszad
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych; Al. Jerozolimskie 181C; 02-222
Warszawa; tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309; e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez



podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Polfa Warszawa S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr 10697
wydane przez MZ. Dodatkowych informacji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z 0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa,
tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22 364 61 02. www.polpharma.pl. Lek wydawany na podstawie recepty. Cena urzedowa detaliczna
leku Adrenalina WZF 300 mcg/0,3 ml rozt. do wstrz. 1 amp. -strzykawka 1 ml wynosi w PLN: 55,64. Kwota doptaty pacjenta (Leczenie
dorazne w nagtych przypadkach ostrych reakcji alergicznych (anafilaksji), wywotanych przez pokarmy, leki, ukaszenia i uzadlenia
owadow oraz inne alergeny, jak réwniez w przypadku anafilaksji samoistnej) wynosi w PLN: 27,82. ChPL: 2016.09.02.



