AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13833/2021/01-02 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Adrenalind Hypericum 0,1 mg/ml solutie injectabild in seringd preumpluta

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml de solutie injectabild contine adrenalind 0,1 mg (sub forma de tartrat de adrenalind).
Fiecare seringd preumpluta de 10 ml contine adrenalind 1 mg (sub forma de tartrat de adrenalind).

Excipient cu efect cunoscut: sodiu
Fiecare ml de solutie injectabila contine sodiu 3,54 mg, echivalent cu 0,154 mmol de sodiu.

Fiecare seringd preumpluta de 10 ml contine sodiu 35,4 mg, echivalent cu 1,54 mmol de sodiu.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila in seringa preumpluta

Solutie limpede si incolora intr-o seringd preumpluta de 10 ml
pH=3,0 pana la 3,4

Osmolaritate: 270-300 mOsm/1

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Resuscitare cardiopulmonara

Soc anafilactic la adulti

4.2 Doze si mod de administrare

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

Resuscitare cardiopulmonara:

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

Administrarea endotraheala trebuie utilizatd 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, utilizand administrarea intravenoasa in bolusuri a cate 0,5 ml solutie 1:10000 (0,05
mg), in functie de raspuns.

Adrenalind Hypericum 0,1 mg/ ml (1:10000) solutie injectabild in seringd preumpluta nu este
recomandata 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 i sugarii a caror greutate este mai mica de
5 kg.

Stop cardiac la copii si adolescenti

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 doza 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
instantd, daca nu este accesibila nicio altd 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).

4.3 Contraindicatii

Pacienti cu hipersensibilitate cunoscuta la un excipient, in cazul in care este disponibild o forma
alternativa de prezentare pentru adrenalina sau este disponibil un vasopresor alternativ.

4.4 Atentionairi si precautii speciale pentru utilizare

Adrenalind Hypericum 0,1 mg/ ml (1:10000) solutie injectabild in seringd preumpluta este indicat
pentru tratamentul de urgenta. Este necesara supravegherea medicala dupa administrare.

Pentru administrarea intramusculara trebuie utilizata o solutie de 1 mg/ml (1:1000).

in tratamentul anafilaxiei si la alti pacienti cu circulatie spontana, adrenalina administrata intravenos
poate provoca hipertensiune arteriald cu potential letal, tahicardie, aritmii si ischemie miocardica.
Adrenalina pentru utilizare intravenoasa trebuie administratd numai de citre persoane cu experienta in
utilizarea si titrarea vasopresoarelor in practica lor clinica uzuala.

Pacientii carora li se administreaza adrenalind 1.V, necesitd o monitorizarea continuda a ECG, puls-
oximetriei §i tensiunii arteriale, ca masuri minime.

Riscul de toxicitate este crescut In cazul urmatoarelor afectiuni preexistente
Hipertiroidism

Hipertensiune arteriala

Patologie cardiaca structurala, aritmii cardiace, cardiomiopatie obstructiva severa
Insuficienta coronariana

Feocromocitom

Hipokaliemie

Hipercalcemie

Insuficienta renala severa

Boala cerebrovasculard, leziune cerebrala organica sau ateroscleroza
Pacienti tratati cu inhibitori de monoaminoxidaza (IMAO) (vezi pct. 4.5)



e Pacientii care utilizeazd concomitent medicamente care determind efecte suplimentare sau
sensibilizeaza miocardul la actiunile medicamentelor simpatomimetice (vezi pct. 4.5)

Utilizarea prelungitd a adrenalinei poate duce la acidoza metabolica severa, din cauza concentratiilor
sanguine crescute de acid lactic.

Adrenalina poate determina cresterea presiunii intraoculare la pacientii cu glaucom cu unghi inchis.
Adrenalina trebuie utilizatd cu precautie la pacientii cu hiperplazie de prostata cu retentie urinara.

Adrenalina poate provoca sau exacerba hiperglicemia; trebuie monitorizatd glicemia, in special la
pacientii cu diabet zaharat.

Adrenalina trebuie utilizatd cu precautie la pacientii varstnici.
Adrenalina nu trebuie utilizata in etapa a doua a travaliului (vezi pct. 4.6).

Acest medicament contine sodiu 3,54 mg per seringd preumpluta, echivalent cu 1,77% din doza
zilnica maxima recomandata de OMS de 2 g sodiu pentru un adult.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Anestezice volatile pe baza de halogen: aritmie ventriculara severa (crestere a excitabilitatii
cardiace).

Antidepresive imipraminice: hipertensiune arteriala paroxisticd, cu posibilitatea de aparitie a aritmiei
(inhibarea patrunderii simpatomimeticelor in fibrele simpatice).

Antidepresive serotoninergice-adrenergice: hipertensiune arteriala paroxistica, cu posibilitatea de
aparitie a aritmiei cardiace (inhibarea patrunderii simpatomimeticelor in fibrele simpatice).

Medicamente simpatomimetice: administrarea concomitenta a altor medicamente simpatomimetice
poate determina cresterea toxicitatii, din cauza posibilelor efecte aditive.

Inhibitori neselectivi ai MAO: cresterea, de reguld moderata, a actiunii presoare a adrenalinei.

Inhibitori selectivi ai MAQO-A, linezolid (prin extrapolare de la inhibitorii neselectivi ai MAO): risc
de agravare a actiunii presoare.

Medicamente blocante alfa-adrenergice: alfa-blocantele antagonizeaza efectele de vasoconstrictie si
de crestere a tensiunii arteriale ale adrenalinei, determindnd cresterea riscului de hipotensiune arteriala
si tahicardie.

Medicamente blocante beta-adrenergice: in cazul utilizarii de medicamente beta-blocante non-
cardioselective pot aparea hipertensiune arteriala severd si bradicardie reflexa. Beta-blocantele, in
special medicamentele non-cardioselective, antagonizeazd, de asemenea, efectele cardiace si
bronhodilatatoare ale adrenalinei.

Insulina sau medicamente hipoglicemice orale: hiperglicemia indusa de adrenalind poate duce la
pierderea controlului glicemiei la pacientii cu diabet zaharat tratati cu insulind sau medicamente
hipoglicemice cu administrare orala.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea



Sarcina:
Efectul teratogen a fost demonstrat in cadrul studiilor la animale.

Adrenalina trebuie utilizata in timpul sarcinii numai daca beneficiile potentiale depasesc riscurile
posibile asupra fatului. Daca este utilizata in timpul sarcinii, adrenalina poate provoca anoxie la fat.

De regula, adrenalina inhiba contractiile spontane sau induse de oxitocina ale uterului uman gestant si
poate intarzia etapa a doua a travaliului. Intr-o dozi suficientd pentru a reduce contractiile uterine,
adrenalina poate provoca o perioada prelungita de atonie uterind, insotitd de hemoragie. Din acest
motiv nu trebuie utilizatd adrenalina cu administrare parenterald in etapa a doua a travaliului.

Alaptarea:
Adrenalina se excreta in laptele matern. Mamele tratate cu adrenalina trebuie sa evite alaptarea.

Fertilitatea:
Nu sunt disponibile informatii cu privire la impactul adrenalinei asupra fertilitatii.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Nu se aplica 1n conditiile normale de utilizare.
4.8 Reactii adverse

Tulburari metabolice si de nutritie:
Cu frecventa necunoscuta: hiperglicemie, hipokaliemie, acidoza metabolica.

Tulburari psihice:
Cu frecventa necunoscuta: anxietate, nervozitate, teama, halucinatii.

Tulburari ale sistemului nervos:
Cu frecventd necunoscuta: cefalee, tremor, ameteala, sincopa.

Tulburari oculare:
Cu frecventa necunoscuta: midriaza.

Tulburari cardiace:

Cu frecventd necunoscuta: palpitatii, tahicardie, poate aparea cardiomiopatie Takotsubo
(cardiomiopatie de stres). La doze mari sau la pacientii sensibili la adrenalina: disritmie cardiaca
(tahicardie sinusala, fibrilatie ventriculara/stop cardiac), episoade de angina pectorald acuta si risc de
infarct miocardic acut.

Tulburari vasculare:

Cu frecventa necunoscuta: paloare, temperaturd scazuta la nivelul extremitatilor. La doze mari sau la
pacientii sensibili la adrenalind: hipertensiune arteriald (cu risc de hemoragie cerebrald),
vasoconstrictie (de exemplu cutanata, la nivelul extremitatilor sau al rinichilor).

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale:
Cu frecventa necunoscuta: dispnee.

Tulburari gastro-intestinale:
Cu frecventd necunoscuta: greatd, varsaturi.

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare:

Cu frecventa necunoscuta: hipersudoratie, slabiciune.

Injectiile locale repetate pot produce necroza la locurile de injectare, ca rezultat al constrictiei
vasculare.



Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectatd prin intermediul sistemului
national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro.
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector 1
Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259
Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

4.9 Supradozaj

Supradozajul sau administrarea intravenoasa neadecvata de adrenalina poate produce hipertensiune
arteriala severd. Pot aparea ca rezultat accidente cerebrale, cardiace sau vasculare cu potential letal
(hemoragie cerebrald, disritmii cum ar fi bradicardie tranzitorie, urmata de tahicardie, care poate duce
la aritmii, necroza miocardica, edem pulmonar acut, insuficienta renald).

Efectele adrenalinei pot fi contracarate in functie de starea pacientului, prin administrarea de
vasodilatatoare cu actiune rapida, medicamente blocante ale receptorilor alfa-adrenergici cu actiune
rapida (de exemplu fentolamina) sau medicamente blocante ale receptorilor beta-adrenergici (de
exemplu propranolol). Cu toate acestea, din cauza timpului de injumatatire plasmatic scurt al
adrenalinei, este posibil ca tratamentul cu aceste medicamente s nu fie necesar. In caz de reactie
hipotensiva prelungitd, poate fi necesara administrarea unui alt medicament vasopresor, cum este
noradrenalina.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: agenti adrenergici si dopaminergici, adrenalind, codul ATC: C01CA24

Adrenalina este un medicament simpatomimetic cu actiune directd, care exercita efecte asupra
ambelor tipuri de receptori adrenergici, o i B. Are efecte mai pronuntate asupra receptorilor
adrenergici B, decat asupra receptorilor adrenergici a, cu toate ca efectele asupra receptorilor
adrenergici o predomina la doze mari.

Efectele adrenalinei includ cresterea frecventei si a contractilitatii cardiace, vasoconstrictie cutanata si
bronhodilatatie. La doze crescute, stimularea receptorilor a periferici conduce la o crestere a
rezistentei periferice si a tensiunii arteriale.

5.2  Proprietati farmacocinetice

Concentratiile de adrenalina activa din punct de vedere farmacologic nu se ating in urma administrarii
orale, deoarece aceasta este oxidata rapid si conjugata la nivelul mucoasei gastro-intestinale si al
ficatului. Absorbtia din tesutul subcutanat este lenta, din cauza vasoconstrictiei locale; efectele sunt
obtinute In decurs de 5 minute. Absorbtia este mai rapida Tn urma injectarii intramusculare, comparativ
cu administrarea subcutanata.

Adrenalina se distribuie rapid la nivelul inimii, splinei, al mai multor tesuturi glandulare si al nervilor
adrenergici. Traverseaza rapid placenta si se leagad in proportie de aproximativ 50% de proteinele
plasmatice.



Adrenalina este inactivata rapid in organism, in cea mai mare parte la nivelul ficatului, de catre
enzimele catecol-O-metiltransferaza (COMT) si monoaminoxidaza (MAQO). Cea mai mare parte a
dozei de adrenalina administrate se excreta sub forma de metaboliti in urina.

Dupa administrarea intravenoasa, timpul de injumatatire plasmatica este de aproximativ 2-3 minute.
5.3 Date preclinice de siguranta

Nu exista date preclinice relevante pentru medic, in plus fatd de datele deja incluse la alte puncte ale
RCP.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Clorura de sodiu

Acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului)

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

In absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament nu trebuie administrat in asociere cu alte
medicamente.

6.3 Perioada de valabilitate

Sigilat: 2 ani.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

A nu se congela.

A se pastra 1n sdculetul de aluminiu pentru a fi protejat de lumina si oxigen.

6.5 Natura si continutul ambalajului

10 ml de solutie intr-o seringa preumpluta din polipropilena, fara ac, ambalata individual intr-un
blister transparent si suplimentar intr-un saculet din aluminiu continand un plic care absoarbe
oxigenul.

Cutii cu 1 sau 10 seringi preumplute.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Saculetul din aluminiu si blisterul in care este furnizata seringa trebuie desigilate doar Tnainte de
administrare.

Dupa desigilare, medicamentul trebuie administrat imediat.

Suprafata externa a seringii si continutul acesteia sunt sterile daca blisterul este sigilat si nedeteriorat.

‘ A se respecta cu strictete protocolul de mai jos

Seringa preumpluta este destinata utilizarii la un sigur pacient. A se elimina seringa dupa utilizare. A
nu se reutiliza.



Inainte de administrare, medicamentul trebuie examinat vizual pentru a observa existenta eventualelor
particule sau modificari de culoare. Trebuie utilizate numai solutiile limpezi, incolore, fara particule
sau precipitate.

Medicamentul nu trebuie utilizat daca saculetul sau blisterul a fost deschis sau daca sigiliul de
securizare de pe seringd (film de plastic la baza capacului inchidere) este rupt.
1) Se deschide manual saculetul din aluminiu, utilizind numai marginea(ile) externa(e).
Nu se utilizeaza instrumente ascutite pentru a deschide saculetul.

2) Se scoate seringa preumpluta din blisterul steril.
3) Se apasa pistonul pentru a elibera dopul de blocare. Este posibil

ca procesul de sterilizare sa fi cauzat aderenta dopului de blocare
la corpul seringii.

4) Se rasuceste capacul inchidere, pentru a rupe sigiliile. Nu se
atinge conectorul de tip luer expus, pentru a evita
contaminarea.

5) Se verifica ca varful de sigilare al seringii sa fie complet
indepartat. Daca nu este indepartat, se repozitioneaza capacul de
inchidere si se rasuceste din nou.

6) Se scoate aerul apasand lent pe piston.

7) Se conecteaza seringa la un dispozitiv de acces vascular sau la ac.
Se apasa pistonul pentru a injecta volumul necesar.

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