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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Adrenalind Hypericum 0,1 mg/ml solutie injectabila in seringa preumpluta
(Medicament denumit ,,Adrenalind injectabila” in acest prospect)
Adrenalina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa- recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.
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1. Ce este Adrenalina injectabila si pentru ce se utilizeaza
Adrenalina injectabila apartine unui grup de medicamente numite agenti adrenergici si dopaminergici.
Acest medicament este utilizat pentru:
- Tratamentul stopului cardiac (pierderea neasteptata a functiei inimii, a respiratiei si a constientet),
- Tratamentul socului anafilactic la adulti (soc anafilactic grav sau colaps, produs de o reactie alergica
severa).
2. Ce trebuie sa stiti inainte si vi se administreze Adrenalina injectabila
Nu trebuie sa vi se administreze Adrenalina injectabila
e Daca sunteti alergic (hipersensibil) la oricare dintre componentele acestui medicament
(enumerate la pct. 6), in cazul in care este disponibild o forma de prezentare alternativa pentru
adrenalina sau este disponibil un vasopresor alternativ.

Atentionari si precautii

Medicamentul Adrenalind injectabila este indicat in tratamentul de urgenta. Dupa administrare, este
necesara supravegherea medicald continua.



Precautii pentru utilizare

Riscul de reactii adverse este crescut daca:

- aveti un istoric medical de hipertiroidism (boala a glandei tiroide),
- aveti insuficienta renala severa,

- aveti hipercalcemie (concentratie crescuta de calciu in sange),

- aveti hipokaliemie (concentratie scazuta de potasiu in sange,)

- aveti diabet zaharat,

- aveti o boald a inimii sau tensiune arteriala mare,

- prezentati leziuni la nivelul creierului sau ingrosare a arterelor de la nivelul creierului,
- aveti glaucom (presiune crescuta la nivelul ochiului),

- aveti probleme ale prostatei,

- sunteti pacient varstnic,

- sunteti gravida.

Adrenalini injectabild impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte medicamente.

Medicamentele care pot interactiona cu Adrenalina injectabild includ:

- Anestezice volatile cu halogen (gaz utilizat in timpul anesteziei),

- Anumite antidepresive,

- Medicamente utilizate pentru tratamentul tensiunii arteriale mari, afectiunilor inimii,
- Medicamente utilizate pentru tratamentul diabetului zaharat.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raméaneti gravida,
adresati-va medicului, farmacistului sau asistentei medicale pentru recomandari inainte de a vi se
administra acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Administrarea de Adrenalind injectabila nu va afecteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje.

Adrenalina injectabila contine sodiu

Acest medicament contine sodiu 3,54 mg (componenta principald a sarii de gatit/sarii de masd) in fiecare
seringd. Aceastd cantitate este echivalentd cu 1,77% din doza zilnicd maxima de sodiu recomandata
pentru un adult.

3. Cum se administreaza Adrenalini injectabila

Adrenalind injectabila vi se administreazd de catre medicul dumneavoastrd, asistenta medicala sau
paramedic. Acestia trebuie sa decida doza corecta pentru dumneavoastra, precum si momentul si modul in
care trebuie administratd aceasta.

In caz de reactii alergice care pun viata in pericol (soc anafilactic):

Adultilor li se va administra o doza de 0,05 mg (0,5 ml solutie de Adrenalina 1:10000), in mod repetat,
de cate ori este necesar, pana la obtinerea raspunsului dorit.

in caz de stop cardiac:
Adulti: se administreaza 1 mg (10 ml solutie de Adrenalind 1:10000) intr-o vena sau la nivelul unui os, la
interval de 3-5 minute, pana la reluarea functiilor inimii.

Copii cu greutatea peste 5 kg: se administreaza 10 micrograme/kg (0,1 ml/kg solutie de Adrenalina
1:10000) intr-o vena sau la nivelul unui os, la interval de 3-5 minute, pana la reluarea functiilor inimii.



Acest medicament nu este recomandat a fi administrat in doza mai mica de 0,5 ml si, de aceea, nu trebuie
utilizat la nou-ndscutii si sugarii a caror greutate este mai mica de 5 kg.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

S-au raportat urmatoarele reactii adverse:

- anxietate,

- dispnee (dificultati la respiratie),

- nervozitate,

- teama,

- transpiratie,

- palpitatii (batai neregulate sau mai rapide ale inimii ),
- tahicardie (puls crescut),

- paloare,

- tremor,

- slabiciune,

- ameteald,

- dureri de cap,

- greata,

- varsaturi,

- racire a extremitatilor,

- halucinatii,

- sincope,

- hiperglicemie (valori crescute ale glicemiei),

- hipokaliemie (valori scazute ale potasiului in sange),
- acidoza metabolica (aciditate crescutd in sange),
- midriaza (dilatare a pupilei).

La doze mari sau la pacientii sensibili la adrenalina, reactiile adverse sunt:

- disritmie cardiaca (batai neregulate ale inimii/stop cardiac),

- hipertensiune arteriala (cu risc de hemoragie cerebrald),

- vasoconstrictie (ingustare a vaselor de sange, de exemplu la nivelul pielii, la nivelul extremitatilor sau
al rinichilor),

- episoade de angina pectorald acuta,

- risc de infarct miocardic acut.

Injectiile locale repetate pot produce necroza (deteriorare a tesuturilor) la nivelul locurilor de injectare, ca
rezultat al constrictiei vasculare (constrictie a vaselor de sange).

In toate cazurile, dupa administrarea de Adrenalina injectabili este necesara supravegherea
medicala.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romaénia,
http://www.anm.ro/.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanéitescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497




e-mail: adr@anm.ro.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Adrenalina injectabila

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu trebuie sa vi se administreze acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe etichetd. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective. Medicul dumneavoastra sau asistenta medicala vor
verifica acest lucru.

A se pastra in saculetul de aluminiu, pentru a fi protejat de lumina si oxigen.

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

Nu deschideti saculetul de aluminiu inainte de utilizare.
Dupa deschiderea saculetului, medicamentul trebuie utilizat imediat.

A nu se congela.
Nu utilizati instrumente ascutite pentru a deschide saculetul.

Nu trebuie sa vi se administreze Adrenalind injectabila daca a fost utilizat partial sau prezinta semne de
deteriorare vizibila.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Adrenalina injectabila

Substanta activa este tartrat de adrenalina:

Fiecare ml de solutie injectabila contine adrenalina 0,1 mg (sub forma de tartrat de adrenalina).
Fiecare seringa preumpluta de 10 ml contine adrenalind 1 mg (sub forma de tartrat de adrenalind).

Celelalte componente sunt: clorura de sodiu, acid clorhidric, hidroxid de sodiu, apd pentru preparate
injectabile.

Cum arata Adrenalina injectabila si continutul ambalajului

Adrenalina injectabila este o solutie limpede, incolora, intr-o seringa preumpluta de 10 ml din
polipropilena, introdusa individual intr-un blister transparent si ambalatd suplimentar intr-un saculet din
aluminiu.

Seringile preumplute sunt disponibile in cutii care contin 1 si 10 seringi.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate.
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata

S.C. HYPERICUM S.R.L.

Bulevardul Timisoara, Nr. 16 F, Sector 6, Bucuresti,
Romania



Fabricantul

Laboratoire Aguettant

1, rue Alexander Fleming
69007, Lyon

Franta

Acest prospect a fost revizuit in martie 2021.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Adrenalina pentru utilizare intravenoasa trebuie administratd numai de catre persoane cu experienta in
utilizarea i titrarea vasopresoarelor 1n practica lor clinica uzuala.

Resuscitare cardiopulmonara:

10 ml de solutie 1:10000 (1 mg), administrata intravenos sau intraosos, in mod repetat, la interval de 3-
5 minute, pana la revenirea circulatiei spontane.

Administrarea endotraheala trebuie utilizata numai in ultima instanta, daca nu este accesibila nicio alta
cale de administrare, intr-o doza de 20 péana la 25 ml de solutie 1:10000 (2 pana la 2,5 mg).

In caz de stop cardiac in urma interventiei chirurgicale cardiace, adrenalina trebuie administrata
intravenos 1n doze de 0,5 ml sau 1 ml de solutie 1:10000 (50 sau 100 micrograme), cu mare atentie si cu
titrarea dozelor, pana la obtinerea efectului necesar.

Soc anafilactic

Se titreaza dozele, utilizind administrarea intravenoasa in bolusuri a cate 0,5 ml solutie 1:10000 (0,05
mg), in functie de raspuns.

Adrenalinad 1 mg/10 ml (1:10000) solutie injectabila in seringd preumpluta nu este recomandat pentru
utilizarea intramusculara in socul anafilactic. Pentru administrarea intramusculara trebuie utilizata o

solutie de 1 mg/ml (1:1000).

Copii si adolescenti

Acest medicament nu este recomandat a fi administrat in doza mai mica de 0,5 ml si, de aceea, nu trebuie
administrat intravenos sau intraosos la nou-nascutii si sugarii a caror greutate este mai mica de 5 kg.

Stop cardiac la copii

Administrare intravenoasa sau intraosoasa (numai la copii cu greutatea peste 5 kg): 0,1 ml/kg solutie
1:10000 (10 micrograme/kg), pana la o dozd maxima de 10 ml de solutie 1:10000 (1 mg), in mod repetat,
la interval de 3-5 minute, pana la revenirea circulatiei spontane.

Administrarea endotraheala (indiferent de greutate) trebuie luata In considerare numai in ultima instanta,
dacd nu este accesibila nicio alta cale de administrare, intr-o doza de 1 ml/kg de solutie 1:10000 (100
micrograme/kg), pana la o doza maxima de 25 ml de solutie 1:10000 (2,5 mg).

A se respecta cu strictete protocolul de mai jos:
Seringa preumpluta este destinata utilizarii la un sigur pacient. Eliminati seringa dupa utilizare. Nu o
reutilizati.



Inainte de administrare, medicamentul trebuie examinat vizual pentru eventuale particule sau modificiri
de culoare. Trebuie utilizate numai solutiile limpezi, incolore, fara particule sau precipitate.
Medicamentul nu trebuie utilizat daca saculetul sau blisterul au fost deschise sau daca sigiliul de
securizare de pe seringa (film de plastic la baza capacului de inchidere) este rupt.
1) Deschideti saculetul din aluminiu manual, utilizind numai marginea(ile) externa(e).
Nu utilizati instrumente ascutite pentru a deschide saculetul.

2) Scoateti seringa preumpluta din blisterul steril.

3) Apasati pistonul pentru a elibera dopul de blocare. Este posibil ca
procesul de sterilizare sa fi cauzat aderenta dopului de blocare la
corpul seringii.

4) Rasuciti capacul de inchidere pentru a rupe sigiliile. Nu atingeti
conectorul de tip luer expus, pentru a evita contaminarea.

5) Verificati ca varful de sigilare al seringii sa fi fost complet
indepartat. Daca nu, repozitionati capacul de inchidere si rasuciti din
nou.

6) Scoateti aerul apasand lent pe piston.

7) Conectati seringa la un dispozitiv de acces vascular sau la ac.
Apasati pistonul pentru a injecta volumul necesar.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.



