AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 10171/2017/01-02 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Adrenalind Terapia 1 mg/ml solutie injectabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un ml (o fiola) solutie injectabila contine adrenalind 1 mg.
Excipient cu efect cunoscut: acetonbisulfit de sodiu 4 mg/iml.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila
Solutie limpede, incolora pana la slab-galben-brun, fara particule vizibile.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul de urgenta al urmatoarelor afectiuni:

- reactii alergice: soc anafilactic, alte reactii anafilactice acute sistemice, edem angioneurotic;

- afectiuni cardiovasculare: stop cardiac (prin asistolie ventriculara), deprimare cardiocirculatorie cu stari de
soc hemoragic, traumatic, infectios sau secundara chirurgiei cardiace;

- afectiuni bronhopulmonare: criza de astm bronsic.

Medicamentul poate fi asociat anestezicelor locale (procaina, lidocaind) pentru a prelungi efectul local al
acestora.

4.2  Doze si mod de administrare

Soc anafilactic

Administrare intravenoasa

Se dilueaza 1 ml solutie injectabila (o fiold) in ser fiziologic pana la 10 ml. Doza recomandata este de 0,1 mg
adrenalina (echivalent a 1 ml solutie diluata), administrata intravenos in bolus. Administrarea se poate repeta
pana la restabilirea starii hemodinamice.

Administrare subcutanatd

Adulti

Doza recomandatd este de 0,3 mg adrenalind (0,3 ml solutie injectabild nediluatd). Ameliorarea stérii
generale apare in 3 — 5 minute de la administrarea subcutanata.




Daca este necesar, dupa 10 — 15 minute se pot administra inca 0,3 mg adrenalind (0,3 ml solutie injectabila
nediluata).

Copii cu varsta sub 2 ani (sub 12 kg)
Doza recomandata este de 0,05 — 0,1 mg adrenalina (0,05 — 0,1 ml solutie injectabila nediluata).

Copii cu vdrsta intre 2 §i 6 ani (12 — 18 kg)
Doza recomandata este de 0,15 mg adrenalina (0,15 ml solutie injectabild nediluata).

Copii cu varsta intre 6 si 12 ani (18 — 33 kQ)
Doza recomandata este de 0,2 mg adrenalina (0,2 ml solutie injectabild nediluata).

Stop cardiac
Doza recomandata este de 1 — 5 mg adrenalina (1 — 5 ml solutie injectabild nediluatd) pana la restabilirea
starii hemodinamice.

Deprimare cardiocirculatorie cu stari de soc
Doza recomandata este de 0,01 — 0,5 pg/kg si minut, administratd cu injectomatul, doza medie fiind stabilita
in functie de efectul terapeutic dorit.

Criza de astm bronsic

Doza recomandata este de 0,3 — 0,5 mg adrenalina (0,3 — 0,5 ml solutie injectabild nediluatd), administrata
subcutanat.

Daca este necesar, dupa 20 minute se poate repeta administrarea.

Mod de administrare

Adrenalind Terapia 1 mg/ml se administreaza intravenos, intramuscular, subcutanat i intracardiac.

Cel mai bun loc pentru injectare intramusculara este regiunea antero-laterald din treimea mijlocie a coapsei.
Acul utilizat pentru injectie trebuie sa fie suficient de lung pentru a se asigura ca Adrenalina Terapia 1 mg/ml
este injectatda in muschi. Adrenalina Terapia 1 mg/ml nu trebuie administrata in degetele de la maini sau de la
picioare, urechi, nas sau organe genitale datorita riscului de necroza tisulard ischemica.

Injectiile intramusculare de adrenalina in fese trebuie evitate, din cauza riscului de necroza tisulara.

4.3 Contraindicatii

Contraindicatiile sunt relative deoarece acest medicament este destinat utilizarii in situatii de urgentd, care
pun viata in pericol.

Cu exceptia situatiilor de urgenta, trebuie luate in considerare urmatoarele contraindicatii:

Hipersensibilitate la adrenalina, la amine simpatomimetice sau la oricare dintre excipientii medicamentului
enumerati la pct. 6.1.

Utilizarea la nivelul degetelor de la méini, de la picioare, la nivelul urechilor, nasului, organelor genitale sau
a feselor din cauza riscului de necroza tisulara ischemica.

Nu se utilizeaza daca solutia prezinta modificari de culoare.

4.4  Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Acest medicament este destinat numai in caz de urgentad si este necesara supravegherea medicald a
pacientilor dupa administrare.

Adrenalina Terapia 1 mg/ml solutie injectabild indicata pentru utilizarea intravenoasa.

Calea de administrare intramusculara este, in general, preferatd in tratamentul initial al anafilaxiei, calea de
administrare intravenoasa este, in general, mai potrivita in cadrul sectiei de terapie intensiva sau a sectiei de
urgentd. Adrenalina (epinefrina) 1 mg/ml (1:1000) solutie injectabilda nu este potrivitd pentru utilizarea
intravenoasda. Daca solutia injectabila de adrenalind 0,1 mg/ml (1:10000) nu este disponibila, solutia
injectabila de adrenalind 1 mg/ml (1:1000) trebuie diluata pana la 0,1 mg/ml (1:10000) inainte de utilizarea



intravenoasa. Calea de administrare intravenoasa pentru injectarea adrenalinei trebuie utilizata cu precautie
extrema si este rezervata specialistilor familiarizati cu utilizarea intravenoasa a adrenalinei.

Adrenalina trebuie utilizatd cu prudenta la pacientii cu hipertiroidism, diabet zaharat, glaucom cu unghi
inchis, feocromocitom, hipertensiune arteriald, hipokaliemie, hipercalcemie, insuficientd renald severa,
adenom de prostata cu retentie de urind, boli cerebrovasculare, pacienti varstnici, pacienti Tn soc (altul decat
soc anafilactic), boli cardiace organice sau dilatare cardiacd (angind pectorald severd, cardiomiopatie
obstructiva, hipertensiune arteriald), precum si majoritatea pacientilor cu aritmii, leziuni cerebrale organice
sau ateroscleroza cerebrald. Durerea anginoasa poate fi indusa atunci cand este prezentd insuficienta
coronariand.

Adrenalina trebuie utilizatd cu precautic in a doua etapd a travaliului (vezi Sarcina si alaptarea).

Adrenalina poate provoca sau agrava hiperglicemia, glicemia trebuie monitorizatd, in special la pacientii
diabetici.

Administrarea locala repetata poate produce necroza la locurile de injectare.
Administrarea prelungita poate induce acidoza metabolica, necroza renala si tahifilaxie.

Adrenalina trebuie evitata sau utilizatd cu precautie extrema la pacientii la care se administreaza anestezie cu
halotan sau alte anestezice halogenate, avand in vedere riscul de a induce fibrilatie ventriculara.

Injectarea intravasculara accidentala poate duce la hemoragie cerebrala datorita cresterii bruste a tensiunii
arteriale.

Se monitorizeaza pacientul cat mai curand posibil (puls, tensiune arteriala, ECG, pulsoximetrie) pentru a
evalua raspunsul la adrenalina.

Cel mai bun site pentru injectarea intramusculara este regiunea antero-laterala a treimii medii a coapsei. Acul
folosit pentru injectare trebuie sa fie suficient de lung pentru a se asigura ca adrenalina este injectata in
muschi.

Datorita continutului de acetonbisulfit de sodiu, Adrenalina Terapia 1 mg/ml poate determina la persoanele
sensibile, in special la cele cu antecedente de astm bronsic, reactii de tip alergic inclusiv simptome
anafilactice si bronhospasm. Prezenta acetonbisulfitului de sodiu in adrenalina parenterala si posibilitatea de
aparitie a reactiilor alergice nu trebuie sa descurajeze utilizarea medicamentului atunci cand este indicat
pentru tratamentul reactiilor alergice grave sau pentru alte situatii de urgenta.

Adrenalina poate determina pozitivarea testelor antidoping la sportivi.
4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Agenti simpatomimetici/Oxitocina
Adrenalina nu trebuie administratd concomitent cu oxitocind sau alti agenti simpatomimetici din cauza

Alfa-blocante
Alfa-blocante, cum sunt fenolamina, antagonizeaza efectele de vasoconstrictie si hipertensiune ale
adrenalinei.

Beta-blocante

Hipertensiune arteriala severa si bradicardie reflexa pot aparea la administrarea medicamentelor neselective
beta-blocante, cum este propranolol, din cauza vasoconstrictiei alfa mediate. Beta-blocantele, in special
agenti non-cardioselectivi, antagonizeaza, de asemenea, efectele cardiace si bronhodilatatoare ale
adrenalinei. Pacientii cu anafilaxie severa care iau betablocanti non-cardioselectivi s-ar putea sa nu raspunda
la tratamentul cu adrenalina.



Anestezice generale

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

Antidepresive
Antidepresivele triciclice precum imipramina pot potenta efectele adrenalinei, in special asupra ritmului

cardiac.

Inhibitori ne-selectivi de monoaminooxidaza
Cresterea actiunii presoare a adrenalinei, de obicei moderata.

Inhibitori selectivi de monoaminooxidaza
Linezolid (prin extrapolare din inhibitori MAO neselectivi): Pericol de agravare a actiunii presorului.

Antihipertensive

Adrenalina inverseaza In mod specific efectele antihipertensive ale blocantilor neuronali adrenergici, cum ar
fi guanetidina, cu riscul de hipertensiune arteriald severa. Adrenalina creste tensiunea arteriald si poate
antagoniza efectele medicamentelor antihipertensive.

Fenotiazine

Adrenalina nu trebuie utilizata pentru a contracara colapsul circulator sau hipotensiunea arteriala cauzata de
fenotiazine: o inversare a efectelor presoare ale adrenalinei poate duce la scaderea suplimentara a presiunii
sangelui.

Alte medicamente

Adrenalina nu trebuie utilizata la pacientii care primesc o doza mare de alte medicamente (de exemplu,
glicozide cardiace) care pot sensibiliza inima la aritmii. Unele antihistaminice (de exemplu,
difenilhidramina) si hormonii tiroidieni pot potenta efectele adrenalinei, in special asupra ritmului cardiac.

Hipokaliemie
Efectul hipokaliemic al adrenalinei poate fi potentat de alte medicamente care provoaca pierderi de potasiu,
inclusiv corticosteroizi, diuretice care elimina potasiu, aminofilina si teofilina.

Hiperglicemie
Hiperglicemia provocata de adrenalind poate duce la pierderea controlului zaharului din singe la pacientii
diabetici tratati cu insulina sau cu medicamente hipoglicemice orale.

hemisuccinat, clorpromazina clorhidrica, meticilind sodica, novobiocind sodicd, benzilpenicilind sodica si
potasica, solutii alcaline, tetraciclina clorhidrica.

Adrenalina este repede degradata de substante alcaline si oxidanti, inclusiv bicarbonatul de sodiu (adrenalina
nu trebuie amestecata cu bicarbonat de sodiu; solutia este oxidata la adrenocrom si apoi formeaza polimeri),
halogenii, permanganatii, cromatii, nitratii, nitritii si sarurile metalelor usor reductibile (fier, cupru si zinc).
Nu se va amesteca cu solutii care contin aminofilind din cauza alcalinitatii acestora.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Un studiu teratogen a fost demonstrat in studiile la animale.

Adrenalina traverseaza placenta. Existd unele dovezi ale unei incidente usor crescute a anomaliilor
congenitale. Injectarea adrenalinei poate provoca anoxie, tahicardie fetald, aritmii cardiace, sistole
suplimentare si sunete cardiace mai puternice. Adrenalina inhiba de obicei contractiile uterine spontane sau



induse de oxitocina si poate intarzia a doua etapa a travaliului. in doza suficienta pentru a reduce contractiile
uterine, medicamentul poate provoca o perioada prelungitd de atonie uterind cu hemoragie. Din acest motiv,
adrenalina parenterala nu trebuie utilizata in a doua etapa a travaliului.

Adrenalina trebuie utilizatd in timpul sarcinii numai dacd beneficiile potentiale depasesc riscurile posibile
pentru fat.

Alaptare
Adrenalina este distribuita in laptele matern. Alaptarea trebuie evitatd la mamele care primesc injectie de
adrenalina.

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

4.7  Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Nu se aplica in conditii normale de utilizare.
4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse ale adrenalinei se referd in principal la stimularea receptorilor alfa si beta-adrenergici.
Aparitia reactiilor adverse depinde de sensibilitatea individuala a pacientului si de doza implicata.

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

Tulburari psihice
Frecventa necunoscuta: anxietate, nervozitate, frica, halucinatii.

Tulburari ale sistemului nervos
Frecventa necunoscuta: dureri de cap, tremuraturi, ameteli, sincopa.
La pacientii cu sindrom parkinsonian, adrenalina creste rigiditatea si tremorul.

Tulburari oculare
Frecventa necunoscuta: midriaza.

Tulburari cardiace

Frecventa necunoscuti: palpitatii, tahicardie. In dozd mare sau pentru pacientii sensibili la adrenalina:
disritmie cardiaca (tahicardie sinusald, fibrilatie ventriculard/stop cardiac), atacuri de angina acuta si risc de
infarct miocardic acut.

Tulburari vasculare

Frecventa necunoscuti: paloare, riceala extremititilor. in dozid mare sau pentru pacientii sensibili la
adrenalina: hipertensiune arteriala (cu risc de hemoragie cerebrald), vasoconstrictie (de exemplu cutanata, la
extremitati sau rinichi).

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale
Frecventa necunoscuta: dispnee.

Tulburari gastrointestinale
Frecventa necunoscuta: greata, varsaturi.

Tulburari generale §i la nivelul locului de administrare
Frecventa necunoscuta: transpiratii, slabiciune.
Injectiile locale repetate pot produce necroza la locurile de injectare ca urmare a constrictiei vasculare.



Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Supradozajul sau administrarea accidentald intravenoasi de adrenalina poate produce hipertensiune arteriala
severa. Pot apare accidente cerebrale, cardiace sau vasculare care pot fi potential fatale (hemoragie cerebrala,
disritmii, cum este bradicardie tranzitorie, urmatd de tahicardie care poate duce la aritmie, necroza
miocardica, edem pulmonar acut, insuficienta renala).

Efectele adrenalinei pot fi contracarate, in functie de starea pacientului, prin administrarea de vasodilatatoare
cu actiune rapida, medicamente blocante alfa-adrenergice cu actiune rapida (de exemplu, fentolamina) sau de
medicamente blocante beta-adrenergice (de exemplu, propranolol). Cu toate acestea, din cauza perioadei de
injumititire scurtd a adrenalinei, este posibil si nu fie necesar tratamentul cu aceste medicamente. In caz de
reactie hipotensivd prelungitad, poate fi necesard administrarea unui alt agent vasopresiv, cum ar fi
noradrenalina.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: stimulante cardiace exclusiv glicozizi cardiotonici, agenti adrenergici si
dopaminergici, codul ATC: CO1CA24.

Adrenalina este o catecolamind naturala secretata de zona medulara din glanda suprarenala ca raspuns la
efort sau stres.

Adrenalina este o amina simpatomimetica care stimuleaza puternic receptorii alfa si beta-adrenergici, iar
efectele sale asupra organelor tintd sunt, prin urmare, complexe. Este utilizata pentru a asigura o ameliorare
rapida a reactiilor de hipersensibilitate la alergii sau la anafilaxia idiopatica sau indusa de exercitii fizice.
Adrenalina determina eliberarea glucozei in circulatie, consumul de oxigen este crescut. Fluxul de sange
catre rinichi, mucoasa si piele este redus. Adrenalina are o actiune vasoconstrictoare puternica prin stimulare
alfa-adrenergica. Aceastd activitate combate vasodilatatia si creste permeabilitatea vasculard ducand la
pierderea lichidului intravascular si ulterior la hipotensiune arteriala, care sunt caracteristicile farmacologice
majore ale socului anafilactic.

Stimuleaza receptorii alfa-adrenergici determinand vasoconstrictia arteriolelor mici. Stimuleaza
automatismul, conductibilitatea, excitabilitatea si contractilitatea miocardului, creste debitul si travaliul
cardiac, crescand astfel necesarul de oxigen.

Adrenalina stimuleazd receptorii beta-adrenergici brongici si are o actiune bronhodilatatoare puternica.
Adrenalina atenueazd, de asemenea, pruritul, urticaria si angioedema asociate cu anafilaxia.
Efectul general al adrenalinei depinde de doza utilizata si poate fi complicat de raspunsurile reflexului
homeostatic.

Efecte majore sunt cresterea tensiunii arteriale sistolice, reducerea presiunii diastolice, tahicardie,
hiperglicemie si hipokaliemie. Acesta este un stimulent cardiac puternic.
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5.2  Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie

Adrenalina are o actiune rapida dupa administrarea intramusculara, iar la pacientul in soc absorbtia n
administrarea intramusculara este mai rapida si mai fiabila decat in administrarea subcutanata. Administrarea
subcutanata a adrenalinei este urmata de absorbtie relativ lenta (3 - 5 minute) datorita vasoconstrictiei locale.
Timpul de injumatatire plasmatica este de aproximativ 2- 3 minute. Cu toate acestea, atunci cand este
administratad prin injectare subcutanatd sau intramusculara, vasoconstrictia locala poate intarzia absorbtia,
astfel Tncét efectele dureaza mai mult decat sugereaza timpul de injumatétire plasmatica.

Debutul actiunii este rapid si dupa perfuzie intravenoasd timpul de injumadtatire este de aproximativ 5-10
minute.

Distributie

Se leagd de proteinele plasmatice in proportie de aproximativ 50%.

Adrenalina are un debut rapid si actiune de scurta durata si este distribuitd rapid la inima, splind, mai multe
tesuturi glandulare si la nervii adrenergici.

Ea traverseaza placenta si se elimind in laptele matern.

Metabolizare
Adrenalina este inactivata rapid in organism, mai ales in ficat de catre enzimele catecol-O-metiltransferaza
(COMT) si monoaminoxidaza (MAO).

Eliminare

O mare parte din doza de adrenalind este excretatd sub forma de metaboliti in urind. Debutul actiunii si
efectul maxim dupa injectie este rapid, iar durata scurta (1 - 2 ore). Eliminarea se face in principal prin
metabolizare la nivelul ficatului si la nivelul terminatiilor nervoase simpatice, cu o cantitate mica excretata
neschimbata in urina.

Péna la 90% din doza administrata intravenos se elimina pe cale urinara sub forma de metaboliti.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu exista alte informatii relevante, altele decat cele incluse in alte sectiuni din Rezumatul caracteristicilor
produsului.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Acid tartric

Uree

Acetonbisulfit de sodiu

Clorura de sodiu

Acid clorhidric diluat sau
Hidroxid de sodiu 10%

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

hemisuccinat, clorpromazinad clorhidrica, meticilind sodicd, novobiocind sodica, benzilpenicilind sodica si
potasica, solutii alcaline, tetraciclina clorhidrica.



Adrenalina este repede degradata de substante alcaline si oxidanti, inclusiv bicarbonatul de sodiu (adrenalina
nu trebuie amestecatd cu bicarbonat de sodiu; solutia este oxidata la adrenocrom si apoi formeaza polimeri),
halogenii, permanganatii, cromatii, nitratii, nitritii si sarurile metalelor usor reductibile (fier, cupru si zinc).
Nu se va amesteca cu solutii care contin aminofilina din cauza alcalinitatii acestora.

6.3 Perioada de valabilitate

lan

6.4 Precautii speciale pentru pistrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 100 fiole din sticla bruna cu punct de rupere a cate 1 ml solutie injectabila
Cutie cu 10 fiole din sticla bruna cu punct de rupere a cate 1 ml solutie injectabila

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor
Fara cerinte speciale.

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