AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13065/2020/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Adrenostazin 1,5 mg/5 ml solutie injectabila/perfuzabila

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

O fiola (5 ml) solutie injectabila/perfuzabila contine 1,5 mg carbazocrom.
Excipienti cu efect cunoscut: benzoat de sodiu 150 mg, acid benzoic 0,276 mg, benzoat de sodiu sau
acid benzoic sub forma de solutie 0,5%.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila/perfuzabila
Solutie limpede

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

In administrare concomitenti cu alte hemostatice (prin extrapolare de la rezultatele studiilor clinice
prezentate la pct.5.1) pentru:
- preventia hemoragiilor capilare in diferite interventii chirurgicale minore (in special sfera ORL).
- sindroame hemoragipare prin fragilitate capilara care apar in hepatopatii.
- predispozitie la sangerare (purpura etc.) determinata de rezistenta capilara scazuta si cresterea
consecutiva a permeabilitatii capilare.
- hemoragii cutanate si mucoase, adjuvant in tratamentul metroragiilor.

4.2 Doze si mod de administrare

Adrenostazin se poate administra intramuscular, subcutanat si in perfuzii intravenoase.

Doza uzuala este de 1-3 fiole pe zi (1,5 — 4,5 mg carbazocrom), administrata injectabil, intramuscular
sau subcutanat.

Se recomanda administrarea unei doze cu o zi inainte de interventia chirurgicala si apoi cu 30 de
minute inaintea interventiei. In caz de hemoragii de intensitate medie se recomanda administrarea a 50
mg carbazocrom in perfuzie cu 500 ml solutie salind izotona.




4.3  Contraindicatii

Hipersensibilitate la carbazocrom sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

4.4  Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

Precatii la administrare:

Indurare si durere la nivelul locului de injectare poate aparea ocazional.

In cazul administrarii subcutanate si intramusculare, injectarea se face cu prudenta pentru a nu leza

nervii si vasele de sange.

Cand este cazul administrarii rapide se preferd schimbarea locului de injectare.
In special la copii §i copii mici se impune prudenta.

Solutia pentru administrare intramusculara este hipertona si poate aparea durere la locul de injectare.

Medicamentul contine benzoat de sodiu si acid benzoic. Poate creste riscul de producere al icterului la
nou-nascuti.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Adrenostazin poate fi administrat concomitent in solutia de perfuzie intravenoasa cu sange, plasma,
substituenti de plasma, analeptice, simpatomimetice, curarizante, barbiturice.

Adrenostazin poate fi administrat concomitent cu orice tip de anestezie, anticoagulant sau vitamina K
deoarece nu interactioneaza cu niciunul dintre acestea.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Pana in prezent nu exista date privind utilizarea carbazocromului la femeile gravide. De aceea, nu se
recomanda administrarea Adrenostazin in timpul sarcinii si aldptarii.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu s-au efectuat studii privind efectele Adrenostazin asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a
folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Tulburari ale sistemului imunitar
Hipersensibilitate (de exemplu eruptii cutanate) - in acest caz se Intrerupe administrarea.

Tulburari generale §i la nivelul locului de administrare
Durere si induratie la locul injectarii.

Investigatii diagnostice
Este posibil ca testele pentru urobilinogen sa devina pozitive datorita metabolitului carbazocromei
sodiu-sulfonat.

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
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4.9 Supradozaj

Administrarea intravenoasa in doze excesive poate produce fibrilatie ventriculara (in special la
bolnavi cu afectiuni cardiace) si infarct miocardic acut (la bolnavii cu cardiopatie ischemica).

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Sange si organe hematopoetice. Antihemoragice. Vitamina K si alte
hemostatice. Alte hemostatice sistemice, codul ATC: B02BXO02.

Carbazocromul este un hemostatic de sinteza cu proprietati tonice capilare. Actiunea hemostatica este
determinati de vasoconstrictia capilara si reducerea timpului de sangerare. In urma administrarii de
carbazocrom la voluntari sanatosi, a fost observata reducerea timpului de sangerare de la 200 secunde
la 110 pana la 120 de secunde.

Carbazocromul nu intervine 1n procesul de coagulare sau in sistemul fibrinolitic. Testele de coagulare
(timpul de coagulare, timpul de protrombina, etc.) nu au fost modificate dupa administrarea
carbazocromului. Carbazocromul actioneaza asupra peretelui vascular asemeni vitaminei P, prin
cresterea rezistentei capilare si diminuarea permeabilitatii capilare.

Carbazocromul este monosemicarbazona adrenocromului, acesta din urma fiind un compus de oxidare
a epinefrinei. Cu toate acestea, nu prezintd niciuna dintre proprietatile simpatomimetice ale
epinefrinei, i, ca urmare, nu determind modificari ale presiunii arteriale, frecventei cardiace sau a
debitului cardiac.

STUDII DE EFICACITATE

Intr-un studiu clinic, adrenostazin s-a demonstrat a fi eficace in tratamentul singerdrilor la pacienti cu
amiloidoza asociatd cu mielom multiplu si pentru tratamentul sindromului multiplu al embolizarii
colesterolului.

La 55 de femei varstnice care erau diagnosticate cu amiloidoza sistemica asociatd cu mielom multiplu
au fost decelate brusc hematoame la nivelul buzelor si la nivelul pleoapei superioare. Nu exista
evidente privind agravarea mielomului multiplu, trombocitopeniei si nici asupra factorilor de
coagulare. Examenul histopatologic a aratat depozite de substanta de amiloidoza la nivelul dermului si
regiunilor peri-vasculare. Tendinta la hemoragii la acesti pacienti cu mielom multiplu este probabil
datorata depozitelor de amiloid in peretele vaselor. S-a initiat tratamentul predispozitiilor la sangerari
cu carbazocroma sau acid tranexamic. Nu au fost decelate noi hematoame, nici echimoze.
Hematoamele s-au transformat in cheaguri de sdnge dupa o saptamana.

La 62 de pacienti varstnici care au efectuat angiografie coronara si s-au administrat terapie
trombolitica si anticoagulanta pentru infarct miocardic acut, au aparut multiple leziuni incluzand
insuficientd renald si manifestari cutanate. Examenul histopatologic la nivelul dermului a condus la
diagnosticul de sindrom multiplu al embolizarii colesterolului. Intreruperea anticoagulantelor si
administrarea hemostaticelor (carbazocroma, acid tranexamic si vitamina K) si hipolipemiante
(colestiramina si probucol) a indus o imbunatatire a afectiunilor cutanate si renale si o prelungire a
supravietuirii pentru un an.

Autori sugereaza ca terapia mentionatd poate fi eficace pentru tratamentul sindromului multiplu al
embolizarii colesterolului.



5.2 Proprietiti farmacocinetice

Administrarea subcutanata este urmata de absorbtie relativ lenta (3 pana la 5 minute) datorita
vasoconstrictiei locale. Absorbtia este mult mai rapida in cazul injectarii intramusculare.
Metabolizarea hepatica este redusa. Se elimina pe cale urinara, rapid, sub forma de metaboliti inactivi.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile.

6. PROPRIETAII FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Benzoat de sodiu (E 211)

Acid benzoic (E 210)

Benzoat de sodiu sau Acid benzoic sub forma de solutie 0,5% pentru ajustarea pH-ului,
Apa pentru preparate injectabile.

6.2  Incompatibilitati

Carbazocromul este incompatibil in solutie cu vitamina C.

6.3 Perioada de valabilitate

I an

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

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

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 5 fiole incolore, tip I, prevazute cu punct de rupere a cate 5 ml solutie injectabild/perfuzabila.
6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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