ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Adrenalina Noridem, 1 mg/mL, roztwér do wstrzykiwan
Adrenalinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tresScig ulotki przed przyjeciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Adrenalina Noridem i w jakim celu si¢ go stosuje
Co nalezy wiedzie¢ przed otrzymaniem leku Adrenalina Noridem
Jak podawany jest lek Adrenalina Noridem

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Adrenalina Noridem

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

1. Co to jest lek Adrenalina Noridem i w jakim celu si¢ go stosuje

Adrenalina nalezy do klasy produktéw leczniczych zwanych lekami adrenergicznymi i
dopaminergicznymi. Lek Adrenalina Noridem stosuje si¢ w sytuacjach zagrazajacych zyciu, takich jak
ciezkie reakcje alergiczne lub zatrzymanie akcji serca.

2. Informacje wazne przed podaniem leku Adrenalina Noridem

Kiedy nie stosowac leku Adrenalina Noridem:
. jesli pacjent ma uczulenie na adrenaling lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Adrenalina Noridem nalezy omowic to z lekarzem,
farmaceutg lub pielegniarka w przypadku:

. pacjentow w podesztym wieku;

. wystepowania jakiegokolwiek problemu zwigzanego z sercem, zwlaszcza jesli wptywa on na
czestos¢ akeji serca lub jezeli wystepuje bol w klatce piersiowej;

. wystepowania problemow zwigzanych z mozgiem (takich jak np. udar, uszkodzenie mozgu lub
choroba naczyn krwionosnych);

. nadczynnosci tarczycy, cukrzycy lub jaskry (nadci$nienia w obregbie gatki ocznej);

. guza chromochtonnego nadnerczy (guz na nadnerczu);

. zmniejszonego st¢zenia potasu we krwi lub zwigkszonego stezenia wapnia we krwi;

. gruczolaka gruczotu krokowego lub choroby nerek;

. wstrzasu lub utraty duzej ilosci krwi;

. planowanego zabiegu w znieczuleniu ogdlnym;

. nadci$nienia t¢tniczego;

. miazdzycy naczyn krwionosnych czyli stanu zwezenia i stwardnienia naczyn krwiono$nych w

organizmie (stosowng informacj¢ mozna uzyska¢ od lekarza).



Jezeli ktorakolwiek z opisanych powyzej okoliczno$ci dotyczy pacjenta, nalezy porozmawiac z
lekarzem przed przyjeciem tego leku.

Lek Adrenalina Noridem a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich innych lekach przyjmowanych niedawno
lub ktére moga by¢ przyjmowane w przysztosci.

Duza liczba produktéw leczniczych moze wchodzi¢ w interakcje z lekiem Adrenalina Noridem, co

moze znaczaco zmienia¢ ich dziatanie. Do takich produktéw leczniczych naleza:

. inhibitory monoaminooksydazy (MAO), takie jak moklobemid lub trojpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne, takie jak imipramina, amitryptylina (oba stosowane w leczeniu depresji);

. glikozydy nasercowe, takie jak digoksyna, stosowane w niewydolnosci serca;

. guanetydyna stosowana w celu uzyskania szybkiej kontroli ci$nienia t¢tniczego;

. diuretyki (zwane lekami moczopgdnymi), takie jak hydrochlorotiazyd, furosemid;

. wziewne leki stosowane przy znieczuleniu ogdlnym, takie jak halotan;

. leki podnoszace lub obnizajace cisnienie krwi, w tym beta-adrenolityki, np. propranolol,
atenolol, bisoprolol, fentolamina;

. leki przeciwcukrzycowe, takie jak insulina lub doustne leki hipoglikemizujace (np. glipizyd);

. aminofilina i teofilina (leki stosowane w leczeniu astmy);

. kortykosteroidy (leki stosowane w leczeniu stanow zapalnych w organizmie, takich jak astma
lub zapalenie stawow);

. leki przeciwhistaminowe (na przyktad difenhydramina) stosowane w leczeniu alergii,

. leki stosowane w leczeniu chordb psychicznych, takie jak chloropromazyna, perycjazyna lub
flufenazyna;

. leki stosowane w leczeniu niedoczynnosci tarczycys;

. oksytocyna (stosowana do wywotywania porodu po nadejsciu jego terminu i kontrolowania
krwawienia po porodzie);

. wszystkie leki przeciwkaszlowe lub stosowane w leczeniu przeziebienia (sympatykomimetyki).

Jezeli stosowany jest jeden z wymienionych lekow, nalezy o tym powiedzie¢ lekarzowi przed
przyjeciem leku Adrenalina Noridem.

Ciaza i karmienie piersia

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

Nie nalezy stosowac leku Adrenalina Noridem w trakcie cigzy oraz podczas porodu.

Adrenalina przenika do mleka ludzkiego. W razie karmienia piersia, przed przyjeciem leku Adrenalina
Noridem nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Adrenaling nalezy stosowa¢ w trakcie cigzy i podczas karmienia piersig wylacznie, jezeli lekarz uzna
to za niezbgdne.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby ten punkt miat zastosowanie u pacjenta z powodu wysokiego
prawdopodobienstwa samopoczucia wykluczajgcego prowadzenie pojazdow i obstlugiwanie maszyn.
Przed proba wykonania takich czynno$ci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Lek Adrenalina Noridem zawiera pirosiarczyn sodu oraz chlorek sodu

Pirosiarczyn sodu (Srodek konserwujacy) moze rzadko powodowac cigzkie reakcje alergiczne
(nadwrazliwosci) i S$wiszczacy oddech.

Niniejszy produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke (to znaczy lek uznaje
si¢ za ,,wolny od sodu”).

Lek Adrenalina Noridem mozna rozcienczy¢ w 0,9 % roztworze chlorku sodu. Nalezy to uwzgledni¢
w przypadku pacjentdow na diecie ograniczajgcej spozycie sodu.



3. Jak podawany jest lek Adrenalina Noridem

Ten lek moze by¢ wstrzykiwany w migsien (podanie domigsniowe) lub w kos¢ (podanie srodkostne).
Przed wstrzyknigciem do zyty trzeba go rozcienczy¢. Wstrzyknie¢ adrenaliny nie nalezy wykonywac
w takie miejsca jak palce u rak i noég, uszy, nos lub pracie, poniewaz doptyw krwi do tych miejsc moze
by¢ niewystarczajacy.

Ten lek bedzie podawany przez przeszkolonego pracownika systemu ochrony zdrowia. Lekarz
zadecyduje o najbardziej odpowiedniej dawce i drodze podania w konkretnym przypadku, w
zaleznos$ci od wieku 1 warunkow fizycznych pacjenta.

W razie podejrzenia otrzymania wi¢kszej niz zalecana dawki leku Adrenalina Noridem

Jest to mato prawdopodobne, poniewaz wstrzyknigcie zostanie wykonane przez lekarza lub
pielegniarke.

Mozliwe objawy przedawkowania to: niepokoj, dezorientacja, blado$¢, nieprawidtowo wysokie t¢tno
spoczynkowe (tachykardia), spowolnienie akcji serca (bradykardia), zaburzenia rytmu akcji serca
(arytmie) 1 zatrzymanie akcji serca.

W razie wystapienia jakichkolwiek dziatan niepozadanych nalezy porozmawiaé z lekarzem, aby mogt
wdrozy¢ odpowiednie leczenie.

Jesli juz opuszczono placowke medyczna, nalezy sie¢ skontaktowa¢ z najblizszym szpitalem, lekarzem
lub farmaceuts.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, ten lek moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Zglaszano roOwniez nastepujace dziatania niepozadane (o nieznanej czestotliwosci):

. Bol glowy, zawroty glowy

. Uczucie Igku, strachu lub niepokoju

. Drzenie

. Bezsenno$¢, splatanie, drazliwosé

. Nieprawidtowy nastroj lub zachowanie

. Sucho$¢ w jamie ustnej lub wytwarzanie nadmiernej ilosci $liny

. Ostabienie lub nadmierne pocenie

. Zmiany rytmu i szybkosci akcji serca

. Kotatanie serca (szybka lub nieregularna akcja serca), tachykardia (nieprawidtowo szybkie tetno

spoczynkowe), dlawica piersiowa (b6l w klatce piersiowej o rdznym nasileniu)
. Wysokie cis$nienie tetnicze

. Uczucie zimna w obrebie rak lub nog

. Dusznos$¢

. Zmniejszenie apetytu, nudnosci lub wymioty

. Wielokrotne wstrzyknigcia moga uszkodzi¢ tkanki w miejscu wstrzyknigcia; uszkodzenia moga
rowniez wystapi¢ w obrebie konczyn, nerek i watroby

. Trudnos$ci w oddawaniu moczu, zatrzymanie moczu

. Moze wystapi¢ kwasica metaboliczna (brak rownowagi niektorych sktadnikow we krwi)

. Nasilenie drzenia i sztywnosci u pacjentow chorujacych na chorobg Parkinsona

. Krwawienie w obregbie glowy

. Paraliz jednej potowy ciala

. Zwickszone stezenie cukru we krwi

. Zmnigjszone stgzenie potasu we krwi

. Obrzek ptuc



Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
Biobdjczych

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 zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Adrenalina Noridem
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i etykiecie amputki
po sformutowaniu EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé¢ amputki w zewngetrznym pudetku
tekturowym w celu ochrony przed swiatlem.

Produkt przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzycia. W razie zuzycia tylko czesci zawartosci
ampulki, pozostaty roztwor nalezy wyrzucic.

Nie wyjmowac¢ ampulki z tekturowego pudetka do momentu uzyskania gotowos$ci do jej uzycia.

Po rozcienczeniu, gotowy do uzycia roztwor nalezy podac jak najszybciej i w zadnych
okolicznosciach nie mozna go przechowywac dtuzej niz 24 godziny w temperaturze od 2 do 8°C,

3 godziny w temperaturze 23-27°C przy ekspozycji na $wiatto lub 6 godzin w temperaturze od 23
do 27°C w przypadku zapewnienia ochrony przed swiattem.

Stosowac nalezy wylacznie bezbarwny lub lekko zottawy roztwor bez czastek statych ani osadu.
Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Adrenalina Noridem

. Substancja czynng leku jest adrenalina (epinefryna) w postaci winianu adrenaliny (epinefryny).
Kazdy mL tego roztworu do wstrzykiwan zawiera 1 mg adrenaliny (epinefryny) w postaci
winianu adrenaliny.

. Pozostate sktadniki to: sodu pirosiarczyn(E223), sodu chlorek, woda do wstrzykiwan, kwas
solny i sodu wodorotlenek.

Jak wyglada lek Adrenalina Noridem i co zawiera opakowanie

Lek Adrenalina Noridem to przezroczysty, bezbarwny lub lekko zéttawy jatowy roztwor do
wstrzykiwan zawarty w ampulce z oranzowego szkla typu I, w tekturowym pudetku.
Lek Adrenalina Noridem jest dostgpny w opakowaniach po 5, 10, 25 i 50 amputek.

Podmiot odpowiedzialny:
Noridem Enterprises Limited
Makariou & Evagorou 1
Mitsi Building 3, Office 115


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

1065 Nikozja, Cypr
T:+30210 8161802, F: +30 2108161587

Wytwérca:

DEMO S.A. PHARMACEUTICAL INDUSTRY
21st Km National Road Athens—Lamia,

14568 Krioneri, Attiki, Grecja

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Francja: ADRENALINE BRADEX 1 mg/mL, solution injectable

Luxemburg: ADRENALINE BRADEX 1 mg/mL, solution injectable

Belgia: Adrenaline (tartrate) Bradex 1 mg/mL, solution injectable / oplossing voor
injectie / Injektionslésung

Dania: Adrenalin Bradex

Szwecja: Adrenalin Bradex

Czechy: Adrenalin Bradex

Stowacja: Adrenalin Bradex 1 mg/mL injek¢ny roztok

Wegry: Adrenalin BRADEX 1 mg/mL oldatos injekcio

Niemcy: Epinephrin BRADEX 1 mg/mL Injektionsldsung

Hiszpania: Adrenalina Bradex 1 mg / mL Solucion inyectable

Austria: Adrenalin Noridem 1 mg/mL Injektionslosung

Finlandia: Adrenalin Noridem 1 mg/mL injektioneste, liuos

Norwegia: Adrenalin Noridem

Holandia: Adrenaline Noridem 1 mg/mL oplossing voor injectie

Polska: Adrenalina Noridem

Rumunia: Adrenalina Noridem 1 mg/mL solutie injectabila

Portugalia: Adrenalina Noridem

Data ostatniej aktualizacji ulotki .

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Przygotowanie i obsluga

Stosowac nalezy wylacznie bezbarwny lub lekko zottawy roztwor bez czastek statych ani osadu.
Wielokrotne podawanie miejscowe moze powodowaé martwicg w miejscach wstrzykniecia.

Najlepszym miejscem do wstrzyknigcia domigsniowego jest przednio-boczna powierzchnia
srodkowej, jednej trzeciej czesci uda. Igta uzywana do wstrzyknigcia musi mie¢ dtugosé¢
wystarczajacg, aby dostarczy¢ wstrzykiwang adrenaling do migénia. Nalezy unikac¢ wstrzyknigc
domigéniowych produktu Adrenalina Noridem w posladki ze wzgledu na ryzyko martwicy tkanek.

Dhugotrwale podawanie moze spowodowac wystapienie kwasicy metabolicznej, martwicy nerek oraz
opornos$ci na adrenaling (tachyfilaksji).

Nalezy unika¢ stosowania adrenaliny lub stosowac ja ze szczeg6lna ostroznoscia u pacjentow
poddawanych znieczuleniu z zastosowaniem halotanu lub innych halogenowych §rodkow
znieczulajacych, ze wzgledu na ryzyko wywotania migotania komor.

Adrenaliny nie nalezy stosowa¢ w skojarzeniu ze znieczuleniem miejscowym narzadéw obwodowych,
w tym palcow dtoni i ptatka ucha.

Nie miesza¢ z innymi $rodkami, chyba Ze znana jest ich zgodnos¢.
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Nie nalezy stosowac adrenaliny w trakcie drugiego etapu porodu.

Przypadkowe wstrzyknigcie do wnetrza naczynia moze spowodowac krwotok §rodmozgowy z
powodu naglego wzrostu ci$nienia krwi.

Aby ocenia¢ odpowiedz pacjenta na podanie adrenaliny, konieczne jest jak najszybsze przystapienie
do monitorowania stanu pacjenta (tetno, cisnienie tetnicze, EKG, pulsoksymetria).

Niezgodno$ci farmaceutyczne

Rozcienczenie

W przypadku podawania dozylnego produkt leczniczy Adrenalina Noridem nalezy rozcienczy¢ do
roztworu o stezeniu 0,1 mg/mL (rozcienczenie zawarto$ci amputki w stosunku 1:10) za pomoca 0,9 %
roztworu chlorku sodu.

Dawkowanie i sposéb podawania

Lek Adrenalina Noridem, jest przeznaczony do podawania domig¢$niowego i srodkostnego. Mozna go
stosowa¢ w podaniu dozylnym wytacznie po rozcienczeniu.

Ostra anafilaksja

Droga podania z wyboru w przypadku wigkszos$ci osob, ktérym nalezy poda¢ adrenaling w celu
leczenia ostrej anafilaksji jest droga domi¢sniowa (IM, ang. IntraMuscular), z zastosowaniem
dawek podanych w tabeli 1.

Na ogot zalecana dawka adrenaliny wynosi 0,01 mg na kilogram masy ciata (10 mikrogramow/kg).

U os06b dorostych zwykle zalecana dawka adrenaliny wynosi 0,5 mg (500 mikrograméw).

W przypadku dzieci o nieznanej masie ciata mozna skorzysta¢ z ponizszej tabeli przedstawiajgcej
zalecane dawki w zaleznosci do wieku:

Tabela 1. Dawka adrenaliny (epinefryny) do wstrzykniecia domiesniowego (BP, 1 mg/mL; 1:1000) w
przypadku ciezkiej reakcji anafilaktycznej

Wiek Dawka Objetos¢ adrenaliny 1
mg/mL

Osoba dorosta 500 mikrogramow (0,5 mg) 0,5 mL

Dziecko >12 lat 500 mikrograméw (0,5 mg) 0,5 mL

Dziecko 6-12 lat 300 mikrogramow (0,3 mg) 0,3 mL

Dziecko w wieku od 6 150 mikrogramow (0,15 mg) 0,15 mL

miesigcy do 6 lat

Ponizej 6 miesigcy 10 mikrograméw/kg mc. 0,01 mL/kg mc.

(0,01 mg/kg mc.)

W razie koniecznosci dawki podane wyzej mozna powtarzaé kilkakrotnie w odstgpach 5—15 minut,
uwzgledniajac wartosci cisnienia t¢tniczego, tetna oraz czynnosci oddechowe;j.

Nalezy stosowac¢ strzykawke o malej objetosci.




W przypadku cigzko chorych pacjentow i rzeczywistych watpliwosci odnosnie do prawidtowosci
dziatania uktadu krazenia oraz i wchtaniania z miejsca wstrzyknigcia domigsniowego, produkt
Adrenalina Noridem mozna podawac¢ we wstrzyknigciu dozylnym (IV, ang. Intravenous Injection).
Adrenalina powinna by¢ podawana dozylnie wylacznie przez osoby z do§wiadczeniem w zakresie
stosowania 1 dawkowania lekow wazopresyjnych w ramach swojej zwyktej praktyki klinicznej (patrz
punkt 4.4 ChPL). W przypadku dozylnego podawania adrenaliny dawke nalezy dostosowywac przy
uzyciu 50-mikrogramowych boluséw w zaleznos$ci od reakcji pacjenta. Dawke t¢ mozna podawac
wylacznie przy uzyciu roztworu o stezeniu 0,1 mg/mL (tj. po rozcienczeniu zawartosci amputki w
stosunku 1:10 mL). Nie podawa¢ dozylnie nierozcienczonego roztworu adrenaliny o st¢zeniu 1
mg/mL.

Jesli konieczne jest podanie wielu dawek adrenaliny, zaleca si¢ podanie adrenaliny we wlewie
dozylnym z szybkos$cig dostosowana do reakcji pacjenta przy stosowaniu ciaggtego monitorowania
stanu hemodynamicznego.

Resuscytacja krazeniowo-oddechowa

Dorosli

1 mg adrenaliny dozylnie lub srédkostnie z powtorzeniem co 3-5 minut do powrotu spontanicznego
krazenia. W przypadku wstrzyknigcia przez lini¢ obwodowa, nalezy nastgpnie przeptukac linie,
uzywajac co najmniej 20 mL ptynu i unie$¢ konczyne na 10-20 sekund, aby utatwi¢ dostarczenie leku
do krazenia duzego.

Drzieci i modziez

Zalecana dozylna lub $rodkostna dawka adrenaliny u dzieci wynosi 10 mikrograméw/kg. W
zaleznosci od masy ciala, takie dawki mogg wymaga¢ podania przy zastosowaniu roztworu o stezeniu
0,1 mg/mL (tj. po rozcienczeniu zawartosci amputki w stosunku 1:10 mL). Kolejne dawki adrenaliny
mozna podawaé co 3—5 minut. Maksymalna pojedyncza dawka to 1 mg.

Utylizacja

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usungé zgodnie z lokalnymi
przepisami.

Przedawkowanie

Objawy
Przedawkowanie leku Adrenalina Noridem powoduje niepokdj, splatanie, blados¢, tachykardie,
bradykardig, zaburzenia rytmu akcji serca i zatrzymanie akcji serca.

Leczenie

Leczenie jest gtownie objawowe 1 wspomagajace. W celu przeciwdziatania presyjnemu i
arytmogennemu dziataniu adrenaliny prébowano szybko wstrzykiwaé szybko dziatajacy lek blokujacy
receptory alfa-adrenergiczne, taki jak fentolamina, a nastgpnie beta-adrenolityk, taki jak propranolol.
Stosowano rowniez szybko dziatajacy srodek rozszerzajacy naczynia krwionosne, taki jak triazotan
glicerolu.



	Spis treści ulotki

