AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 16180/2025/01-02-03-04 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Adrenalind Noridem 1 mg/ml solutie injectabila

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare 1 ml contine adrenalind 1 mg de adrenalind (epinefrind) sub forma de tartrat de adrenalina.

Excipienti cu efect cunoscut:

metabisulfit de sodiu 0,1 mg/ml

clorura de sodiu 8,0 mg/ml

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

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

Solutie sterila limpede, incolora sau aproape incolora, cu pH de 2,8 - 3,6 si osmolaritate
de 250 - 280 mOsmol/kg.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Anafilaxie acuta
Resuscitare cardiopulmonara

4.2 Doze si mod de administrare
Anafilaxie acuta

Calea intramusculara (IM) este calea preferatd pentru majoritatea persoanelor carora trebuie sa li se
administreze adrenalina pentru tratamentul anafilaxiei acute, utilizand dozele din tabelul 1.

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

Pentru adulti, in mod obisnuit doza recomandata de adrenalind este de 0,5 mg (500 micrograme).

Pentru copii, atunci cand nu se cunoaste greutatea, se poate recomanda tabelul de mai jos, care
prezintd dozele recomandate in functie de varsta:




Tabelul 1. Doza de adrenalind (epinefrina) injectabila BP[British Pharmacopoeia] 1:1000
administratd pe cale intramusculara pentru o reactie anafilactica severa

Varsta Doza Volum de adrenalind 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 - 15 minute, in functie
de tensiunea arteriala, puls si functia respiratorie.

Trebuie sa se utilizeze o seringd cu volum mic.

La pacientul grav bolnav cand nu exista certitudinea reald cu privire la absorbtia si circulatia adecvata
de la locul de administrare al injectiei intramusculare (IM), Adrenalind Noridem poate fi administrata
prin injectie intravenoasa (IV.).

Adrenalina intravenoasd trebuie administratd numai de catre personalul medical cu experientd in
utilizarea si titrarea medicamentelor vasopresoare in practica clinicd obisnuita (vezi pet. 4.4). In cazul
administrarii intravenoase a adrenalinei, doza trebuie titrata prin utilizarea de bolusuri de 50
micrograme, in functie de raspuns. Aceastd doza poate fi administrata utilizand numai o solutie

de 0,1 mg/ml (adica o dilutie 1:10 ml a continutului fiolelor). Nu administrati solutia de

adrenalind 1 mg/ml nediluata pe cale intravenoasa.

Daca sunt necesare doze repetate de adrenalind, se recomanda perfuzia intravenoasa de adrenalind, cu
titrarea dozei 1n functie de raspunsul la tratament, sub monitorizare hemodinamica continua.

Resuscitarea cardiopulmonara

Adulti

1 mg de adrenalina pe cale intravenoasa sau intraosoasa, repetatd o daté la 3-5 minute pana la
revenirea circulatiei spontane. Daca injectia se administreaza prin intermediul unei linii periferice,
administrarea trebuie urmata de spalarea liniei cu cel putin 20 ml de solutie perfuzabila si ridicarea
membrului respectiv timp de 10-20 secunde pentru a facilita distributia medicamentului in circulatia
centrala.

Copii si adolescenti

Doza recomandata de adrenalind administrata pe cale intravenoasa sau intraosoasa la copii este de 10
micrograme/kg corp. In functie de greutate, ar putea fi necesar ca aceste doze sa fie administrate
utilizand o solutie de 0,1 mg/ml (adica o dilutie 1:10 ml a continutului fiolelor). Dozele ulterioare de
adrenalind pot fi administrate o data la 3-5 minute. Doza unicd maxima este de 1 mg.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Acest medicament este numai pentru utilizare in caz de urgenta si dupa administrare este necesara
supravegherea medicala a pacientilor .




Calea IM este 1n general preferatd in tratamentul initial al anafilaxiei, iar calea intravenoasa (IV) este
in general mai adecvata in sectiile de terapie intensiva (ATI) sau unitatile de primiri urgente (UPU).
Adrenalina (epinefrina) injectabild 1:1000 (1 mg/ml) nu este adecvata pentru utilizare intravenoasa.
Dacai injectia cu adrenalina (epinefrina) 1:10000 (0,1 mg/ml) nu este disponibila, injectia cu adrenalina
(epinefrind) 1:1000 (1 mg/ml) trebuie diluata la 1:10000 (0,1 mg/ml) Tnainte de utilizarea IV.
Administrarea pe cale intravenoasa a injectiei cu adrenalina trebuie efectuatd cu extrema precautie si
este recomandat sa fie efectuatd numai de catre medicii specializati in utilizarea intravenoasa a
adrenalinei.

Adrenalina trebuie administratad numai cu prudentd deosebita la:

pacienti varstnici, pacienti cu hipertiroidism, diabet zaharat, feocromocitom, glaucom cu unghi inchis,
hipokaliemie, hipercalcemie, insuficienta renald severa si adenom de prostata cu reziduu urinar, boala
cerebrovasculara, afectare cerebrald organica, arterioscleroza, insuficienta coronariana, la pacientii cu
soc (altul decat socul anafilactic) si in boala cardiaca organica sau cardiomiopatia dilatativa (angina
pectorala severa, cardiomiopatie obstructiva, hipertensiune arteriald), precum si la majoritatea
pacientilor cu aritmii (de exemplu, fibrilatie ventriculard). Durerea anginoasa ar putea fi indusa in
prezenta insuficientei coronariene.

Adrenalina poate creste presiunea intraoculara la pacientii cu glaucom cu unghi inchis.
Adrenalina poate cauza sau exacerba hiperglicemia astfel incat glicemia trebuie monitorizata, in
special la pacientii diabetici.

Administrarea locald repetata poate produce necroza la locul injectarii.

Cel mai bun loc pentru administrarea injectiei intramusculare este zona anterolaterala a treimii medii a
coapsei. Acul utilizat pentru injectare trebuie sa fie suficient de lung pentru a asigura injectarea
adrenalinei In muschi. Injectarea intramusculara de Adrenalind Noridem trebuie evitata in regiunea
fesierd din cauza riscului de necroza tisulara.

Administrarea prelungita poate induce acidoza metabolica, necroza renala si rezistenta la adrenalina
sau tahifilaxie.

Adrenalina trebuie evitata sau trebuie utilizata cu precautie deosebita la pacientii supusi anesteziei cu
halotan sau cu alte anestezice halogenate, avand in vedere riscul de inducere a fibrilatiei ventriculare.
Adrenalina nu trebuie utilizata impreuna cu anestezia locald a structurilor periferice care includ
degetele si lobul urechii.

A nu se amesteca cu alte medicamente, cu exceptia cazului in care compatibilitatea este cunoscuta.
Adrenalina nu trebuie utilizata in travaliu (vezi pct. 4.6).

Injectarea intravasculara accidentald poate provoca hemoragie cerebrala din cauza cresterii bruste a
tensiunii arteriale.

Monitorizati pacientul cat mai curand posibil (frecventd cardiaca, tensiune arteriald, ECG,
pulsoximetrie) pentru a evalua raspunsul la adrenalina.

Metabisulfitul de sodiu, unul dintre excipientii din acest medicament, poate cauza rareori reactii severe
de hipersensibilitate si bronhospasm. Prezenta metabisulfitului de sodiu in adrenalina de uz parenteral
si posibilitatea aparitiei reactiilor de tip alergic nu trebuie sa impiedice utilizarea medicamentului
atunci cand este indicat pentru tratamentul reactiilor alergice grave sau pentru alte situatii de urgenta.

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



Inainte de administrare medicamentul trebuie inspectat vizual pentru prezenta particulelor si culoarea
solutiei. Trebuie utilizatd numai solutia limpede, incolora sau aproape incolord, fara particule sau
precipitate.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Medicamente simpatomimetice/oxitocina

Adrenalina nu trebuie administrata concomitent cu oxitocina sau alte medicamente simpatomimetice,
din cauza posibilitatii de aparitie a efectelor aditive si cresterea toxicitatii.

Medicamente blocante alfa-adrenergice

Alfa-blocantele, cum este fentolamina, antagonizeaza efectul vasoconstrictor si de crestere a tensiunii
arteriale al adrenalinei. Acest efect poate fi benefic in supradozajul cu adrenalina (vezi pct. 4.9).

Medicamente blocante beta-adrenergice

Hipertensiunea arteriala severa si bradicardia reflexa pot aparea in cazul administrarii beta-blocantelor
non-cardioselective, cum este propranololul, din cauza vasoconstrictiei alfa-mediate. Beta-blocantele,
in special agentii non-cardioselectivi antagonizeaza, de asemenea, efectele cardiace si
bronhodilatatoare ale adrenalinei. Este posibil ca pacientii cu anafilaxie severa care utilizeaza beta-
blocante non-cardioselective sa nu raspunda la tratamentul cu adrenalina.

Anestezice generale

Administrarea de adrenalina la pacientii care primesc anestezie generald cu compusi halogenati care
cresc iritabilitatea cardiaca si par a sensibiliza miocardul la adrenalind poate conduce la aritmii, care
includ contractii ventriculare premature, tahicardie sau fibrilatie (vezi pct. 4.4).

Administrarea profilactica de lignocaina sau administrarea profilactica de propranolol 0,05 mg/kg
poate proteja impotriva iritabilitatii ventriculare daca adrenalina este administrata in timpul anesteziei
cu compusi halogenati.

Medicamente antihipertensive

Adrenalina inverseaza specific efectele antihipertensive ale blocantelor neuronale adrenergice, precum
guanetidina, cu risc de hipertensiune severa. Adrenalina creste tensiunea arteriala si poate antagoniza
efectele medicamentelor antihipertensive.

Medicamente antidepresive

Antidepresivele triciclice, precum imipramina, inhiba recaptarea medicamentelor simpatomimetice cu
actiune directd si pot accentua efectul adrenalinei, crescand riscul aparitiei hipertensiunii arteriale si
aritmiilor cardiace.

Desi monoaminooxidaza (MAQ) este una dintre enzimele responsabile de metabolizarea adrenalinei,
inhibitorii de MAO nu potenteaza marcat efectele adrenalinei.

Fenotiazine

Fenotiazinele blocheaza receptorii alfa-adrenergici. Adrenalina nu trebuie utilizatd pentru a contracara
colapsul circulator sau hipotensiunea cauzata de fenotiazine deoarece inversarea efectelor presoare ale
adrenalinei poate avea ca rezultat scdderea suplimentara a tensiunii arteriale.

Alte medicamente

Adrenalina nu trebuie utilizata la pacientii cérora li se administreaza doze mari de alte medicamente

(de exemplu, glicozide cardiace) care pot sensibiliza cordul la aritmii. Unele antihistaminice (de
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exemplu, difenhidramina) si hormonii tiroidieni pot potenta efectele adrenalinei, in special asupra
ritmului si frecventei cardiace.

Hipokaliemie

Efectul hipokaliemic al adrenalinei poate fi potentat de alte medicamente care cauzeaza pierdere de
potasiu, care includ corticosteroizi, diuretice care elimina potasiu, aminofilina si teofilina.

Insulind sau medicamente hipoglicemiante orale

Hiperglicemia indusa de adrenalind poate conduce la pierderea controlului glicemic la pacientii
diabetici tratati cu insulind sau medicamente hipoglicemiante orale.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aldptarea

Sarcina

Adrenalina traverseaza placenta. Exista unele dovezi ale unei incidente ugor crescute a malformatiilor
congenitale. Injectia cu adrenalind poate cauza anoxie, tahicardie fetald, ritm cardiac anormal,
extrasistole si zgomote cardiace mai puternice.

Adrenalina inhiba contractiile spontane sau induse de ocitocina ale uterului la femeie in timpul sarcinii
si poate prelungi travaliul. In doze suficiente pentru a reduce contractiile uterine, medicamentul poate
provoca o perioada prelungita de atonie uterina insotitd de hemoragie. Adrenalina cu administrare
parenterald nu trebuie utilizatd in timpul travaliului.

Alaptarea

Adrenalina se elimina 1n laptele matern. Mamele carora li se administreaza o injectie cu Adrenalina
Noridem trebuie sa evite alaptarea.

Adrenalina Noridem nu trebuie utilizat in sarcind, numai daca este absolut necesar.
4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu sunt relevante

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse ale adrenalinei sunt asociate cu stimularea receptorilor alfa si beta-adrenergici.
Aparitia reactiilor adverse depinde de sensibilitatea fiecarui pacient si de doza administrata.

Frecventele sunt definite utilizind urmatoarea conventie: foarte frecvente (> 1/10), frecvente (= 1/100
si < 1/10), mai putin frecvente (> 1/1000 si < 1/100), rare (= 1/10000 si < 1/1000), foarte rare (<
1/10000), cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Clasificare pe aparate, sisteme si organe Reactii adverse (cu frecventd necunoscutd)

Tulburari metabolice si de nutritie Hipokaliemie
Acidoza metabolica
Hiperglicemie (chiar la doze mici)

Tulburéri psihice Stari psihotice
Anxietate

Frica

Stare de confuzie
Iritabilitate
Insomnie




Clasificare pe aparate, sisteme si organe Reactii adverse (cu frecventd necunoscuta)

Tulburari ale sistemului nervos Cefalee
Ameteald
Tremor
Agitatie

Tulburari cardiace Tulburari ale ritmului si frecventei cardiace
Palpitatii

Tahicardie

Durere toracicd/angina pectorala

Aritmii ventriculare potential letale
Fibrilatie

Amplitudinea scazuta a undei T pe
electrocardiograma

Tulburiri vasculare Hipertensiune arteriala (cu risc de hemoragie
cerebrald)

Scaderea temperaturii cutanate la nivelul
membrelor

Tulburiri respiratorii, toracice si mediastinale | Dispnee
Edem pulmonar

Tulburari gastrointestinale Gura uscata

Scadere a apetitului alimentar
Greatd

Varsaturi

Sialoree

Tulburiri renale si ale cailor urinare Disurie
Retentie urinard

Tulburiri generale si la locul de administrare | Transpiratii
Slabiciune

Adrenalina creste rigiditatea si tremorul in cazul pacientilor cu sindrom parkinsonian,. Chiar si in
cazul administrarii subcutanate a dozelor obisnuite de adrenalind, hipertensiunea arteriala a condus la
hemoragie subarahnoidiana si hemiplegie.

Adrenalina poate cauza aritmii ventriculare potential letale care includ fibrilatie, in special la pacientii
cu boald cardiaca organica sau pacienti carora li se administreaza alte medicamente care sensibilizeaza
cordul la aritmii (vezi pct. 4.5).

Edemul pulmonar cardiogen poate aparea dupa doze excesive sau in caz de sensibilizare extrema.

Injectiile repetate cu Adrenalind Noridem pot cauza necroza ca urmare a constrictiei vasculare la locul
injectarii. Necroza tisulara poate aparea, de asemenea, la nivelul membrelor, rinichilor si ficatului.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, asa cum este mentionat in Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Roménia,

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1,

Bucuresti 011478- RO,

e-mail: adr@anm.ro,

Website: www.anm.ro



mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

4.9 Supradozaj

Semnele posibile de supradozaj includ agitatie, confuzie, paloare, tahicardie, bradicardie, aritmii
cardiace si stop cardiac. 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
este fentolamina, urmata de un medicament beta-blocant, cum este propranololul, pentru a contracara
efectul presor si aritmogen al adrenalinei. A fost de asemenea utilizat un vasodilatator cu actiune
rapida, cum este nitroglicerina.

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

Adrenalina este o catecolamina naturala secretata de glanda suprarenala ca raspuns la efortul fizic sau
stres. Este 0 amind simpatomimetica care stimuleaza puternic atat receptorii alfa- adrenergici cat si
receptorii beta-adrenergici, iar efectele sale asupra organelor tintd sunt, prin urmare, complexe.
Adrenalina este utilizatd pentru ameliorarea rapida a reactiilor de hipersensibilitate 1n alergii sau
anafilaxie idiopatica sau indusa de efortul fizic.

Adrenalina are o actiune vasoconstrictoare puternica prin stimularea receptorilor alfa-adrenergici.
Aceasta activitate contracareaza vasodilatatia si cresterea permeabilitétii vasculare care conduc la
pierdere de fluide intravasculare si hipotensiune ulterioara, care sunt principalele caracteristici
farmacologice ale socului anafilactic.

Adrenalina stimuleaza receptorii beta-adrenergici bronsici si are o puternica actiune bronhodilatatoare.
Adrenalina amelioreaza, de asemenea, pruritul, urticaria si angioedemul asociate cu anafilaxia.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Adrenalina are actiune rapida dupa administrarea intramusculara si la pacientii in stare de soc
absorbtia ei de la locul de administrare intramusculara este mai rapida si mai sigura decat de la locul
de administrare subcutanata.

Adrenalina este inactivata rapid In organism, in principal in ficat de citre enzimele catecol-O-
metiltransferaza (COMT) si monoaminoxidaza (MAO). O mare parte din doza de adrenalina este
excretatd sub forma de metaboliti in urind. Timpul de Injumatatire plasmatica este de aproximativ
2-3 de minute. Cu toate acestea, atunci cind se administreaza prin injectie subcutanata sau
intramusculara, vasoconstrictia locala poate intarzia absorbtia, astfel incat efectele pot dura mai mult
decat timpul de injumaétatire mentionat.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu exista informatii suplimentare semnificative fata de cele incluse la alte puncte ale rezumatului
caracteristicilor produsului.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Clorura de sodiu

Acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului)
Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)
Metabisulfit de sodiu (E223)

Apa pentru preparate injectabile



6.2 Incompatibilitati

Adrenalind Noridem nu trebuie amestecat cu alte medicamente, cu exceptia celor mentionate
la pct. 6.6.

6.3 Perioada de valabilitate
Fiole nedeschise. 2 ani.

Dupa diluare:

Din punct de vedere microbiologic medicamentul trebuie utilizat imediat. Daca nu este utilizat
imediat, timpul si conditiile de pastrare Tnainte de utilizare sunt in responsabilitatea utilizatorului si,
atunci cand este diluat la 0,1 mg/ml 1n clorura de sodiu 0,9 %, in mod normal nu trebuie sa depaseasca
24 de ore la 2-8°C, 3 ore la 23 - 27 °C cand este expus la lumina directd, sau 6 ore la 23 - 27°C cand
este protejat de lumina directa.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra fiolele in cutia exterioard pentru a fi protejate de lumina.
A se pastra la temperaturi sub 25 °C.
Pentru conditiile de pastrare ale medicamentului dupa diluare, vezi pct. 6.3.

6.5 Natura si continutul ambalajului
Fiole din sticla bruna.

Marimi de ambalaj: Cutie cu 5 fiole de 1 ml
Cutie cu 10 fiole de 1 ml
Cutie cu 25 fiole de 1 ml
Cutie cu 50 fiole de 1 ml

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Diluare
Pentru administrare intravenoasa, Adrenalina Noridem trebuie diluat cu clorura de sodiu 0,9 % pentru
a obtine o solutie de 0,1 mg/ml (o dilutie 1:10 din continutul fiolei)

Manipulare
Numai pentru o singura utilizare.

Daca utilizati partial fiola, aruncati solutia ramasa.
Nu scoateti fiola din cutie decat in momentul utilizarii.

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