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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Adrenalind Noridem 1 mg/ml solutie injectabila
adrenalina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si vi se administreze acest

medicament, deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd 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 1n acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect

Ce este Adrenalina Noridem si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa vi se administreze Adrenalind Noridem
Cum se administreazd Adrenalind Noridem

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Adrenalind Noridem

Continutul ambalajului si alte informatii

QUL e~

1. Ce este Adrenalina Noridem si pentru ce se utilizeaza

Adrenalina apartine unui grup de medicamente numite agenti adrenergici si dopaminergici. Adrenalind
Noridem se utilizeaza in situatii de urgenta care pun viata in pericol, precum reactii alergice severe sau
stop cardiac.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Adrenalind Noridem

Nu utilizati Adrenalina Noridem:
. daca sunteti alergic la adrenalind sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6)

Atentionari si precautii

Inainte sa vi se administreze Adrenalina Noridem, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului

sau asistentei medicale daca:

*  sunteti pacient varstnic

* aveti orice problema la nivelul inimii, in special daca aceasta afecteaza numarul de batai ale
inimii sau aveti durere n piept

*  aveti probleme ale creierului, de exemplu, accident vascular cerebral, afectare a creierului sau
boala a vaselor de sange din creier

* aveti o glanda tiroida cu activitate crescutd, diabet zaharat de tip 2 sau glaucom (presiune crescuta
la nivelul ochilor)

* aveti feocromocitom (o tumora la nivelul glandei suprarenale)

*  aveti nivel scazut de potasiu in sange sau nivel crescut de calciu 1n sdnge

e aveti o tumora la nivelul prostatei sau o boala de rinichi




*  sunteti in soc sau pierdeti mult sange

*  urmeaza sa aveti o interventie chirurgicala cu anestezie generala

* aveti diagnostic de hipertensiune arteriala.

»  suferiti de ateroscleroza, o afectiune care ingusteaza si intareste vasele de sdnge din organism
(medicul dumneavoastra va va oferi recomandari)

Adresati-va medicului dumneavoastra daca sunteti in oricare dintre aceste situatii Tnainte sa primiti
tratament cu acest medicament.

Adrenalind Noridem impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
oricare alte medicamente.

Un numar mare de medicamente pot interactiona cu Adrenalind Noridem care le poate modifica

semnificativ efectele. Aceste medicamente includ:

*  inhibitori de monoaminooxidaza (IMAO), precum moclobemida sau antidepresive triciclice
precum imipramind, amitriptilind, ambele utilizate pentru tratarea depresiei

»  glicozide cardiace, precum digoxinul utilizat in insuficienta cardiaca

*  guanetidina utilizata pentru controlul rapid al tensiunii arteriale crescute

*  diuretice (,,comprimate pentru eliminarea apei”), precum hidroclorotiazida, furosemid

*  anestezice generale inhalatorii, precum halotanul

* medicamente care cresc sau scad tensiunea arteriald, precum beta-blocante de exemplu,
propranolol, atenolol, bisoprolol, si alfa-blocante precum fentolamina

* medicamente antidiabetice, precum insulina sau hipoglicemiante orale (de exemplu, glipizida)

*  aminofilind si teofilind (medicamente utilizate pentru tratarea astmului bronsic)

*  corticosteroizi (medicamente utilizate pentru tratarea afectiunilor inflamatorii ale organismului,
precum astmul bronsic sau artrita)

* antihistaminice (de exemplu, difenhidramina) utilizate pentru tratamentul alergiilor

*  medicamente utilizate pentru tratarea bolilor mintale, precum clorpromazina, periciazina sau
flufenazina

*  medicamente utilizate pentru tratarea glandei tiroide cu activitate scazuta

*  ocitocina (utilizatd pentru inducerea travaliului in sarcina la termen si controlul sdngerarii dupa
nastere)

*  orice medicament pentru tuse sau raceald (simpaticomimetice).

Daca luati deja unul dintre aceste medicamente, adresati-va medicului dumneavoastra inainte de a
primi tratament cu Adrenalind Noridem.

Sarcina si aldptarea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.
Adrenalind Noridem nu trebuie utilizata in sarcina si In timpul nasterii.

Adrenalina trece 1n laptele matern. Daca alaptati, discutati cu medicul dumneavoastrd inainte sa
primiti tratament cu Adrenalind Noridem.

Adrenalina poate fi utilizatd in timpul sarcinii si alaptarii numai dacd medicul dumneavoastra
considera ca este absolut necesar.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Este putin probabil ca acest lucru se aplice in cazul dumneavoastra, deoarece nu veti avea starea
adecvata pentru a conduce vehicule si folosi utilaje.

Adresati-va medicului dumneavoastrd nainte de a proceda astfel.

Adrenalind Noridem contine metabisulfit de sodiu si clorura de sodiu

Metabisulfitul de sodiu (un conservant) poate cauza rareori reactii alergice severe (hipersensibilitate)
si respiratie suierdtoare.



Acest medicament contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) per doza , adica practic ,,nu contine
sodiu”.

Adrenalind Noridem poate fi diluata in clorurad de sodiu 0,9 %. Acest lucru trebuie luat in considerare
de catre pacientii care urmeaza o dieta cu aport controlat de sodiu.

3. Cum se administreaza Adrenalina Noridem

Adrenalina poate fi injectata intr-un muschi (intramuscular) sau intr-un os (intraosos), si trebuie
diluata inainte de injectarea in vend. Adrenalina injectabild nu trebuie utilizata in zone precum degete
(atat de la maini cat si de la picioare), urechi, nas sau penis, deoarece circulatia sangelui la nivelul
acestor zone poate fi afectata.

Adrenalina va fi administrata de catre un profesionist iIn domeniul sanatétii. Medicul dumneavoastra
va stabili doza si calea de administrare adecvatd luand in considerare varsta si starea dumneavoastra
fizica.

Daca considerati vi s-a administrat mai multi Adrenalini Noridem decit trebuie

Este putin probabil sa se intdmple acest lucru, deoarece injectia dumneavoastra va fi administrata de
catre un medic sau asistenta medicala.

Semnele posibile de supradozaj includ agitatie, confuzie, paloare, batéi ale inimii anormal de rapide in
repaus (tahicardie), batai ale inimii lente (bradicardie), batai ale inimii neregulate (aritmii cardiace) si
oprire a inimii (stop cardiorespirator).

Adresati-va medicului dumneavoastra daca aveti orice reactii adverse, pentru ca acesta sa va poata
administra tratamentul adecvat.

Dacai ati parasit deja unitatea medicald, contactati cel mai apropiat spital, medic sau farmacist.
Daca aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

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 (cu frecventa necunoscuta):

* cefalee, ameteald

*  senzatie de anxietate, frica sau neliniste

e tremuraturi

e insomnie, confuzie, iritabilitate

»  dispozitie sau comportament anormal

*  uscaciune a gurii sau prea multa saliva in gura

*  slabiciune sau transpiratie

*  modificari ale ritmului si batdilor inimii

«  batai rapide sau neregulate ale inimii (palpitatii), batai ale inimii anormal de rapide in repaus
(tahicardie), durere in piept cu intensitate variabila (angina pectorala)

*  hipertensiune arteriala

*  senzatie de racire a mainilor sau picioarelor

+  dificultati de respiratie

»  scaderea apetitului, senzatie de rau (greatd) sau stare de rau (varsaturi)

*  injectiile repetate pot produce leziuni ale tesuturilor la locul injectarii, si de asemenea pot aparea
leziuni la nivelul membrelor, rinichilor si ficatului

* urinare cu dificultate, retentie urinara

*  poate aparea acidoza metabolica (dezechilibrul unor componente de la nivelul sangelui)

* intensificarea tremorului si rigiditatii la pacientii care sufera de o afectiune numita sindrom
parkinsonian
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*  sangerari la interiorul capului

*  paralizia unei jumatati a corpului

»  cresterea nivelului de zahar 1n sénge

»  scaderea nivelului de potasiu in sange
*  edem pulmonar

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate 1n acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

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

5. Cum se pastreaza Adrenalina Noridem
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si pe eticheta fiolei dupa EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C. A se pastra fiolele in cutia exterioara pentru a fi protejate de
lumina.

Numai pentru o singura utilizare. Daca fiola este utilizata numai partial, solutia rimasa trebuie
aruncata.

Scoateti fiola din cutie numai in momentul 1n care sunteti gata de utilizare.

Dupa diluare, solutia gata de utilizare trebuie administrata cat mai repede posibil, Insa nu trebuie sub
nicio forma pastrata peste 24 de ore la 2 - 8°C, peste 3 ore la 23-27 °C cand este expusa la lumina, sau
peste 6 ore la 23 - 27°C cand este protejatd de lumina.

Trebuie utilizata numai solutia limpede, incolora sau usor galbuie, fara particule sau precipitate.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau 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 Adrenalini Noridem

*  Substanta activa este adrenalind (epinefrind) sub forma de tartrat de adrenalina (epinefrind).
Fiecare 1 ml de solutie injectabild contine 1 mg de adrenalina (epinefrind) sub forma de tartrat de
adrenalina.

*  Celelalte componente sunt metabisulfit de sodiu (E223), clorura de sodiu, apa pentru preparate
injectabile, acid clorhidric si hidroxid de sodiu.

Cum arata Adrenalina Noridem si continutul ambalajului
Adrenalind Noridem este o solutie injectabila sterila, limpede, incolora sau usor gilbuie, in fiole de

sticld bruna de tip L.
Adrenalind Noridem este disponibild in cutii cu 5, 10, 25 si 50 de fiole.


http://www.anm.ro/

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata:
Noridem Enterprises Limited

Evagorou & Makariou

Mitsi Building 3, Office 115

1065 Nicosia, Cipru

Fabricantul:

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

14568 Krioneri, Attiki, Grecia

T:+30 210 8161802, F: +30 2108161587

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale SEE sub urmatoarele denumiri
comerciale:

Franta: 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
/ Injektionslosung

Danemarca: Adrenalin Bradex

Suedia: Adrenalin Bradex

Republica Cehd:  Adrenalin Bradex

Slovacia: Adrenalin Bradex 1 mg/ml injekény roztok

Ungaria: Adrenalin BRADEX 1 mg/ml oldatos injekcio

Germania: Epinephrin BRADEX 1 mg/ml Injektionslosung

Spania: Adrenalina Bradex 1 mg / ml Solucion inyectable

Austria: Adrenalin Noridem 1 mg/ml Injektionslosung

Finlanda: Adrenalin Noridem 1 mg/ml injektioneste, liuos

Norvegia: Adrenalin Noridem

Térile de Jos: Adrenaline Noridem 1 mg/ml oplossing voor injectie

Polonia: Adrenalina Noridem

Romania: Adrenalind Noridem 1 mg/ml solutie injectabila

Portugalia: Adrenalina Noridem

Acest prospect a fost revizuit in iulie 2025.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Preparare si manipulare

Trebuie utilizata numai solutia limpede, incolora sau usor galbuie, fara particule sau precipitate.
Administrarea locala repetata poate produce necroza la locul injectarii.

Cel mai bun loc pentru injectare intramusculara este partea anterolaterald din treimea medie a coapsei.
Acul utilizat pentru injectare trebuie sa fie suficient de lung pentru a fi siguri ca adrenalina este
injectatd in muschi. Administrarea injectiilor intramusculare cu Adrenalind Noridem la nivelul zonei
feselor trebuie evitata din cauza riscului de necroza tisulara.

Administrarea prelungitd poate induce acidoza metabolica, necroza renala si aparitia efectului de
toleranta la adrenalind, sau tahifilaxie.

Adrenalina trebuie evitatd sau utilizatd cu precautie extrema la pacientii supusi anesteziei cu halotan
sau cu alte anestezice halogenate, pentru a evita riscul de aparitie a fibrilatiei ventriculare.
Adrenalina nu trebuie utilizatd impreund cu anestezia locala la nivelul structurilor periferice care
includ degetele si lobul urechii.
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A nu se amesteca cu alte medicamente, cu exceptia cazului In care compatibilitatea este cunoscuta.
Adrenalina nu trebuie utilizata in a doua etapa a nasterii (in timpul travaliului).

Injectarea accidentala intr-un vas de sange poate provoca hemoragie la nivelul creierului din cauza
cresterii bruste a tensiunii arteriale.

Monitorizati pacientul cat mai curand posibil (puls, tensiune arteriala, electrocardiograma,
pulsoximetrie) pentru a evalua raspunsul la adrenalina.

Incompatibilitati

Diluare

Pentru administrare intravenoasa, Adrenalina Noridem trebuie diluata cu clorura de sodiu 0,9 % pentru
arezulta o concentratie de 0,1 mg/ml (o dilutie de 1:10 din continutul fiolei)

Doze si mod de administrare

Adrenalind Noridem este pentru utilizare pe cale intramusculara si intraosoasa. Adrenalind Noridem
este pentru utilizare pe cale intravenoasa numai dupa diluare.

Anafilaxie acutd

Calea intramusculara (IM) este calea de administrare preferatd de majoritatea persoanelor care
trebuie s primeasca tratament cu adrenalina pentru abordarea terapeutica a reactiei anafilactice acute,
utilizand dozele din tabelul 1.

In general, doza recomandata de adrenalina este de 0,01 mg per kilogram de greutate corporala (10
micrograme/kg).

Pentru adulti, doza obisnuitd recomandata de adrenalina este de 0,5 mg (500 micrograme).

Pentru copiii a caror greutate nu este cunoscutd, folositi tabelul de mai jos, cu doze recomandate in
functie de varsta:

Tabelul 1. Doza de adrenalind (epinefrind) injectabila 1 mg/ml BP (British Pharmacopoeia,
Farmacopeea Britanica) pentru administrare pe cale intramusculard intr-o reactie anafilactica severa

Varsta Doza Volum de adrenalina 1 mg/ml
Adult 500 micrograme (0,5 mg) 0,5 ml

Copil > 12 ani 500 micrograme (0,5 mg) 0,5 ml

Copil 6 - 12 ani 300 micrograme (0,3 mg) 0,3 ml

Copil 6 luni - 6 ani 150 micrograme (0,15 mg) 0,15 ml

Sub 6 luni 10 micrograme/kg (0,01 mg/kg) 0,01 ml/kg

Daca este necesar, aceste doze pot fi repetate de mai multe ori la intervale de 5 - 5 minute, in functie

de tensiunea arteriald, puls si functia respiratorie.

Trebuie utilizatd o seringa de volum mic.




La un pacient cu o afectiune severa la care nu se cunoaste cat este de adecvata circulatia si absorbtia la
locul administrarii injectiei intramusculare (IM), Adrenalind Noridem poate fi administratd prin
injectie intravenoasa (IV).

Adrenalina poate fi administrata pe cale intravenoasa numai de catre personalul medical cu experienta
in utilizarea si titrarea medicamentelor vasopresoare in practica clinica obisnuita (vezi pct. 4.4 din
RCP). In administrarea intravenoasi, doza de adrenalina trebuie determinata prin utilizarea de bolusuri
a cate 50 micrograme, in functie de raspunsul pacientului. Aceasta doza se poate administra prin
utilizarea solutiei de 0,1 mg/ml (adica o dilutie 1:10 ml a continutului fiolei). Nu utilizati solutia de
adrenalind 1 mg/ml nediluata pe cale intravenoasa (IV).

Daca sunt necesare doze repetate de adrenalind, se recomanda perfuzia intravenoasa de adrenalind, cu
titrarea dozei in functie de raspunsul la tratament, sub monitorizare hemodinamica continua.

Resuscitare cardiopulmonara

Adulti

1 mg de adrenalina pe cale intravenoasa sau intraosoasa repetat la fiecare 3-5 minute pana la revenirea
circulatiei spontane. Daca adrenalina este injectata Intr-o linie periferica, linia trebuie spalata cu cel
putin 20 ml de solutie perfuzabila si ridicarea extremitatii timp de 10-20 secunde pentru a facilita
patrunderea medicamentului 1n circulatia centrala.

Copii si adolescenti

Doza de adrenalind recomandata pentru utilizare pe cale intravenoasa sau intraosoasa la copii este de
10 micrograme/kg. In functie de greutatea corporald, poate fi necesara administrarea acestor doze sub
forma unei solutii de 0,1 mg/ml (adica o dilutie 1:10 ml a continutului fiolei). Dozele ulterioare de
adrenalind pot fi administrate la fiecare 3-5 minute. Doza maxima unica este de 1 mg.

Eliminare

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

Supradozaj

Semne

Supradozajul cu Adrenalind Noridem conduce la agitatie, confuzie, paloare, tahicardie, bradicardie,
aritmii cardiace si stop cardiac.

Tratament

Tratamentul este in primul rand simptomatic si de sustinere. S-a incercat administrarea rapida a unui
medicament blocant al receptorilor alfa-adrenergici cu actiune rapida, cum ar fi fentolamina, urmata
de un beta-blocant, cum ar fi propranololul, pentru a contracara efectul presor si aritmogen al
adrenalinei. S-a utilizat, de asemenea, un vasodilatator cu actiune rapida, precum nitroglicerina.



