REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI
Adrenalind-BP 1 mg/ml 0,3 ml solutie injectabila in seringd preumpluta

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare 1 ml de solutie injectabild contfine adrenalind 1 mg (sub forma de tartrat de adrenalina).
Fiecare seringd preumpluta de 0,3 ml contine adrenalind 0,3 mg (sub forma de tartrat de adrenalina).

Excipient cu efect cunoscut: metabisulfit de sodiu; sodiu

Pentru lista tuturor excipientilor vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila in seringd preumpluta.

Solutie limpede, incolora pana la slab-galbuie intr-o seringa preumpluta.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Adrenalind-BP este indicata in tratamentul de urgentd al reactiilor alergice severe (anafilaxie) la
intepaturi de insecte sau muscaturi, alimente, medicamente si alti alergeni, precum si al anafilaxiei
idiopatice.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Doza eficace este, de obicei, cuprinsa intre 0,005-0,01 mg/kg, dar in unele cazuri pot fi necesare doze
mai mari.

Adulti si copii cu greutate peste 30 kg

Doza uzuala este de 0,3 ml (300 micrograme).

In absenta ameliordrii clinice sau in cazul aparitiei deteriorarii starii clinice se poate administra o a
doua injectie cu Adrenalind-BP, la 5-15 minute dupa prima injectare.

Se recomanda ca pacientilor sa li se prescrie doua seringi preumplute Adrenalind-BP pe care sa le
aiba in permanenta la ei.

Copiii cu greutate cuprinsa intre 15 kg si 30 kg:
Doza uzuala la aceasta categorie de varsta este de 150 micrograme.

Adrenalina-BP 1 mg/ml 0,3 ml, solutie injectabild in seringd preumpluta nu este adecvatd pentru
utilizare la copii cu greutate cuprinsa intre 15 kg si 30 kg, din cauza dozei prea mari.

Nu este posibil de administrat o dozd mai micd de 300 micrograme cu o precizie adecvata, din cauza
formatului seringii preumplute.

Prin urmare, o doza mai mica de Adrenalina-BP poate fi utilizatd numai in situatii care pun viata in
pericol si sub supraveghere medicala.



Pentru aceasta categorie de varstd, adrenalina solutie injectabild 1 mg/ml este disponibild in doza de
150 micrograme.

Copiii cu greutate sub 15 kg
Medicul trebuie sa ia in considerare utilizarea altor forme de adrenalina injectabila la copiii mici (cu
greutate sub 15 kg).

Mod de adminstrare
Doar pentru administrare intramusculara.

Doza initiala trebuie administratd de indata ce simptomele de anafilaxie sunt recunoscute.
Acestea pot apdrea in cateva minute de la contactul cu alergenul si includ, de obicei: urticarie,
inrosirea pielii sau angioedem.

Simptomele unei evolutii severe implica sistemele respirator si circulator.

Adrenalina-BP trebuie injectatd doar intramuscular, in partea anterolaterald a coapsei, nu in muschii
fesieri. Locul unde a fost injectat produsul trebuie masat usor, timp de 10 secunde dupa injectare.

Pacientul/persoana care are grija de pacient trebuie sa fie informat/informata in legatura cu fiecare
utilizare de Adrenalina-BP:

. Trebuie sa sune pentru asistentd medicald imediata, sd solicite o ambulantd si sa declare
“anafilaxie” chiar daca simptomele par a se imbunatati (vezi pct. 4.4)
. Pacientii constienti, de preferintd, trebuie sa stea intinsi, cu picioarele ridicate. Dacd apar

dificultati la respiratie - trebuie sa stea in picioare.

Pacientii inconstienti trebuie agezati pe o parte, in pozitia de recuperare.

. Pacientul, daca este posibil, trebuie sd ramana in prezenta unei alte persoane pana la venirea
asistentei medicale.

4.3  Contraindicatii
Nu exsta contraindicatii absolute pentru utilizarea Adrenalind-BP 1n timpul unei reactii alergice de
urgenta.

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Toti pacientii carora li se prescrie Adrenalina-BP trebuie sa fie complet instruiti pentru a intelege
indicatiile pentru utilizare si modul corect de administrare (vezi pct. 6.6). Este de preferat, de
asemenea, ca persoanele apropiate pacientilor (de exemplu, parinti, tutori, profesori) s fie instruite
pentru utilizarea corectd a medicamentului Adrenalina-BP 1n cazul in care este nevoie de suportul lor
in situatii de urgenta.

Adrenalind-BP este destinatd utilizdrii in situatii care pun viata in pericol, rezultate in urma unei
reactii alergice severe. Pacientii cu risc de reactie alergica severa, inclusiv soc anafilactic, trebuie sa
poarte produsul cu ei (in termen de data de expirare aplicabild, acesta poate fi pastrat timp de 6 luni
la o temperatura sub 25°C).

Dupa utilizarea produsului, pacientul trebuie sa solicite imediat asistentd medicala.

Pacientul trebuie sa fie instruit pentru a apela 112 si pentru a solicita o ambulanta, trebuie sa declare
anafilaxie si sd solicite asistentd medicald de urgentd imediat dupa administrarea primei doze, in
scopul de a avea o monitorizare atenta a episodului anafilactic si continuarea tratamentului dupa cum
este necesar.

Pacientul/ingrijitorul trebuie sa fie informat despre posibilitatea anafilaxiei bifazice, care este
caracterizata initial prin ameliorare si urmatd de recurenta simptomelor citeva ore mai tarziu.



Pacientii cu astm bronsic concomitent pot avea un risc crescut de reactie anafilactica severa.
Pacientii trebuie avertizati cu privire la alergenii inruditi si trebuie investigati ori de cate ori este
posibil, astfel Incat sa cunosacd alergenii lor specifici.

Din cauza riscului crescut de reactii adverse dupa administrarea de adrenalind, se recomanda prudenta
speciald la pacientii cu boli cardiovasculare, de exemplu, boald coronariand si cardiomiopatie
obstructiva (medicamentul poate provoca angina pectorald), cord pulmonar, tulburari de ritm cardiac,
tahicardie si hipertensiune arteriala.

Adrenalina trebuie administratd cu extrema prudentd pacientilor cu patologii cardiace. Adrenalina
trebuie prescrisd acestor pacienti doar daca beneficiul potential justifica riscul potential.

Exista risc crescut de aparitie a reactiilor adverse In urma administrarii de adrenalina la pacientii cu
tensiune intraoculara crescuta, hipertiroidism, feocromocitom, insuficientd renald severa, adenom de
prostatd care determind volum urinar rezidual, hipercalcemie, hipokaliemie si diabet zaharat, precum
si la pacientii varstnici si la femeile Insarcinate.

Injectiile repetate 1n acelasi loc pot provoca necroza din cauza vasoconstrictiei.

Dozele mari sau injectiile intravenoase accidentale de adrenalina pot duce la hemoragie cerebrala din
cauza cresterii bruste a tensiunii arteriale.

Injectia accidentala Tn maini sau picioare poate duce la ischemie periferica - oprirea fluxului sanguin
catre zona afectatd din cauza vasoconstrictiei si trebuie evitata. Informati pacientul sa sune imediat la
urgentd sau sa se prezinte la departamentul de urgenta al unui spital, pentru tratament, in cazul unei
injectii accidentale in aceste zone.

La pacientii cu pliu adipos subcutanat gros, exista riscul ca adrenalina sa nu atinga tesutul muscular,
rezultand un efect suboptimal. Poate fi necesara o a doua injectie cu Adrenalind-BP, suplimentar (vezi
sectiunea 4.2).

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

Acest medicament contine metabisulfit de sodiu (E223) 1 mg per ml. Poate provoca rar reactii de
hipersensibilitate grave si bronhospasm.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Efectele adrenalinei pot fi potentate de cétre:

antidepresive triciclice, inhibitorii recaptarii de serotonind si noradrenalind (precum venlafaxina,
sibutramina sau milnacipranul), inhibitori ai monoaminooxidazei (IMAQ) (crestere brusca a tensiunii
arteriale si aritmie cardiacd) si inhibitori ai catecol-O-metiltransferazei (inhibitori COMT), hormoni
tiroidieni, teofilind, oxitocind, parasimpatolice, anumite antihistaminice (difenhidramina,
clorfeniraminad), levodopa si alcool.

Medicamente blocante beta-adrenergice:

In cazul utilizarii de medicamente beta-blocante non-cardioselective pot apirea hipertensiune
arteriald severa si bradicardie reflexa. Beta-blocantele, in special medicamentele non-cardioselective,
antagonizeaza, de asemenea, efectele cardiace si bronhodilatatoare ale adrenalinei.

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



Medicamente blocante alfa-adrenergice:

Alfa-blocantele antagonizeaza efectele de vasoconstrictie si de crestere a tensiunii arteriale ale
adrenalinei, determinand cresterea riscului de hipotensiune arteriala si tahicardie.

Efectul hipertensiv al adrenalinei poate fi contracarat prin administrarea de vasodilatatoare cu actiune
rapidd sau de medicamente blocante a-adrenergice.

Produsul trebuie utilizat cu precautie la pacientii care utilizeaza medicamente care pot creste riscul
de aritmii cardiace, de exemplu glicozide digitalice, chinidina, agenti anestezici halogenati.

Adrenalina inhiba secretia de insulin, crescand astfel valorile glicemiei. Astfel, la pacientii cu diabet
zaharat carora li s-a administrat adrenalind, poate fi necesard cresterea dozei de insulind sau
medicamente antidiabetice orale.

4.6  Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Nu au fost efectuate studii clinice 1n legdturd cu aceastd indicatie. Adrenalina trebuie utilizatd in
timpul sarcinii numai daca beneficiile potentiale depasesc riscurile posibile asupra fatului. Adrenalina
poate reduce semnificativ fluxul sanguin placentar, desi socul anafilactic are si el acest efect.
Alaptarea

Adrenalina administrata oral nu prezinta biodisponibilitate; adrenalina excretata in laptele matern nu
este de asteptat sa aiba vreun efect asupra sugarului.

4.7  Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Nu este recomandata conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor dupa administrarea unei injectii de
adrenalind, deoarece pacientii pot fi afectati de simptomele socului anafilactic.

4.8 Reactii adverse
Aparitia reactiilor adverse depinde de sensibilitatea pacientului la adrenalina si de doza administrata.

Conventia MedDRA privind frecventa reactiilor adverse

Foarte frecvente (>1/10)

Frecvente (>1/100 si <1/10)

Mai putin frecvente (>1/1.000 si <1/100)

Rare (>1/10.000 si <1/10.00)

Foarte rare (<1/10.000),

cu frecventd necunoscutd (care nu poate fi estimatd din datele disponibile)

Frecvente Rare
Tulburari metabolice si de hiperglicemie,
nutritie hipokaliemie,
acidoza metabolica.
Tulburari psihice anxietate, excitabilitate | halucinatii
nervoasd, neliniste
Tulburari ale sistemului dureri de cap, ameteli, | sincopa
nervos slabiciune, tremor
Tulburari oculare pupile dilatate
Tulburiari cardiace palpitatii, tahicardie
Tulburari vasculare extremitati reci
Tulburari respiratorii, respiratie dificila
toracice si mediastinale
Tulburari greatd, voma




gastrointestinale

Afectiuni cutanate si ale paloare

tesutului subcutanat

Tulburari musculo- tremor al muschilor
scheletice si ale tesutului

conjunctiv

Tulburari renale si ale dificultati la urinare, inclusiv
ciilor urinare retentie urinara
Tulburiri generale si la | transpiratii excesive

nivelul locului de

administrare

Reactii adverse care au aparut dupa utilizarea unor doze mai mari de adrenalina sau la persoane
sensibile:

- aritmii cardiace (fibrilatie atriald sau stop cardiac), crestere brusca a tensiunii arteriale (uneori
ducand la hemoragie cerebrald), angina pectorald, vasoconstrictie (de exemplu, la nivelul pielii,
mucoaselor, rinichilor).

Injectarile accidentale sau utilizarea necorespunzatoare pot duce la vatamari la locul injectarii, avand
ca rezultat vanatai, sangerari, decolorare, eritem sau leziuni scheletice.

In timpul experientei dupa punerea pe piatd au fost raportate cazuri rare de infectii ale pielii sau ale
tesuturilor moi, incluzand fasciita necrozanta si mionecroza cauzata de Clostridia (gangrena gazoasa).

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului este importantd. Aceasta
permite monitorizarea In continuare a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate, prin intermediul sistemului
national de raportare disponibil pe site-ul oficial al Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale la urmatoarea adresa web: www.amdm.gov.md sau e-mail:
farmacovigilenta@amdm.gov.md.

4.9 Supradozaj

Supradozajul sau injectarea accidentald intravasculara de adrenalind poate provoca hemoragie
cerebrald care rezulta dintr-o crestere bruscd a tensiunii arteriale. De asemenea, decese pot rezulta ca
urmare a edemului pulmonar indus de vasoconstrictia perifericd impreund cu stimularea cardiaca.
Tratament

Efectele vasopresoare ale adrenalinei pot fi contracarate, in functie de starea pacientului, prin
administrarea de vasodilatatoare cu actiune rapida sau medicamente alfa-adrenoblocante. in caz de
reactie hipotensiva prelungitd, poate fi necesard administrarea unui alt agent vasopresiv, cum ar fi
noradrenalina.

Dacd o supradoza de adrenalind induce edem pulmonar care interfereazd cu respiratia, se
administreazad un blocant alfa-adrenergic cu actiune rapidd, cum ar fi fentolamina, si/sau respiratie cu
presiune intermitent pozitiva.

Supradozajul cu adrenalina poate provoca, de asemenea, bradicardie tranzitorie urmata de tahicardie,
iar acestea pot fi insotite de aritmii cardiace potential letale. Tratamentul aritmiilor poate consta in
administrarea de medicamente beta-adrenoblocante.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice
Grupa farmacoterapeuticd: agenti adrenergici si dopaminergici, adrenalina, codul ATC: C01CA24


mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Adrenalina este o catecolamina naturald secretatd de zona medulara din glanda suprarenald ca
raspuns la efort sau stres.

Adrenalina este o catecolamind care stimuleaza puternic receptorii alfa si beta adrenergici, iar efectele
sale asupra organelor tinta sunt, prin urmare, complexe. Este medicamentul de electie utilizat pentru
a asigura o ameliorare rapida a reactiilor de hipersensibilitate la alergii sau la anafilaxia idiopatica
sau indusd de exercitii fizice.

Adrenalina are o actiune vasoconstrictoare puternicd prin stimulare alfa-adrenergica. Aceasta
activitate combate vasodilatatia si permeabilitatea vasculara crescutd care duc la pierderea lichidului
intravascular si ulterior la hipotensiune arteriald, in cadrul reactiilor anafilactice.

Adrenalina, prin actiunea sa asupra receptorilor beta de la nivelul musculaturii netede bronsice,
determind relaxarea musculaturii netede bronsice, ameliorand wheezing-ul si dispneea. Adrenalina
atenueaza, de asemenea, pruritul, urticaria si angioedemul asociate cu anafilaxia.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Adrenalina este inactivata rapid in organism, in cea mai mare parte la nivelul ficatului, de cétre
enzimele catecol-O-metiltransferaza (COMT) si monoaminoxidaza (MAO). O mare parte din doza
de adrenalind administrata este regasita sub forma de metaboliti excretati in urina.

Timpul de Tnjumatatire plasmatica al adrenalinei este de aproximativ 2-3 min. Cu toate acestea, in
urma administrarii pe cale subcutanata sau intramusculara, vasoconstrictia locala intarzie absorbtia,
astfel incat efectele pot sd apara insidios si sd dureze mult mai mult decat durata indicata de timpul
de Tnjumatatire plasmatica.

5.3 Date preclinice de siguranta
Adrenalina este utilizata in tratamentul urgentelor alergice timp de multi ani. Nu exista date preclinice
relevante pentru medic, in plus fata de datele deja incluse la alte puncte ale RCP.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1  Lista excipientilor

Metabisulfit de sodiu

Clorura de sodiu

Apa pentru injectii

6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate
24 luni

6.4  Precautii speciale pentru pastrare
A se pastra la frigider (2°C — 8°C). A nu se congela.
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Solutia injectabild este dozatd in seringi din sticla, de unica folosinta, cu dop de cauciuc si ac de
injectare Incorporat. Teaca rigida (capacul) protejeaza varful acului si 1l inchide etans. Tija pistonului
este introdusa in dopul pistonului. Nu intrd in contact cu solutia.

Cutie cu 1 sau 5 suporturi din PVC, fiecare continand cate 2 seringi preumplute de unica folosinta.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare



Fiecare seringa este destinatd pentru o singura utilizare.

Indepartati teaca de protectie de pe ac (capacul). Injectati acul in muschiul din partea anterolaterala
(in partea din fatd, spre lateral) a coapsei si apasati pistonul complet, in jos.

Daca este necesar, injectia poate fi efectuata prin haine usoare.

Dupa utilizarea seringii preumplute, plasati capacul inapoi pe ac.

Nu utilizati produsul daca observati vreo decolorare.

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