CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Adrenalina Noridem, 1 mg/mL, roztwor do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy mL roztworu zawiera 1 mg adrenaliny (epinefryny) w postaci winianu adrenaliny.

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu:

pirosiarczyn sodu 0,1 mg/mL

chlorek sodu 8,0 mg/mL

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na mL, to znaczy produkt uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.

Przezroczysty, bezbarwny lub prawie bezbarwny, jatowy roztwor o pH 2,8-3,6 1 osmolalnosci
250-280 mOsmol/kg.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Ostra anafilaksja
Resuscytacja krgzeniowo-oddechowa

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Ostra anafilaksja

Droga podania z wyboru w przypadku wigkszos$ci osob, ktérym nalezy poda¢ adrenaling w celu
leczenia ostrej anafilaksji jest droga domie$niowa (IM, ang. IntraMuscular), z zastosowaniem
dawek podanych w tabeli 1.

Na og6t zalecana dawka adrenaliny wynosi 0,01 mg na kilogram masy ciata (10 mikrograméw/kg).

U o0s6b dorostych zwykle zalecana dawka adrenaliny wynosi 0,5 mg (500 mikrogramow).

W przypadku dzieci o nieznanej masie ciata mozna skorzysta¢ z ponizszej tabeli przedstawiajacej
zalecane dawki w zaleznosci do wieku:

Tabela 1. Dawka adrenaliny (epinefryny) do wstrzykniecia domigsniowego (BP, 1 mg/mL; 1:1000) w
przypadku cigzkiej reakcji anafilaktycznej

Wiek Dawka Objetos¢ adrenaliny 1
mg/mL
Osoba dorosta 500 mikrograméw (0,5 mg) 0,5mL




Dziecko >12 lat 500 mikrogramow (0,5 mg) 0,5 mL

Dziecko 6-12 lat 300 mikrogramow (0,3 mg) 0,3 mL

Dziecko w wieku od 6 150 mikrogramoéw (0,15 mg) 0,15 mL
miesigcy do 6 lat

Ponizej 6 miesigcy 10 mikrogramow/kg mec. 0,01 mL/kg mc.
(0,01 mg/kg mc.)

W razie koniecznosci dawki podane wyzej mozna powtarzaé kilkakrotnie w odstgpach 5—15 minut,
uwzgledniajac wartos$ci cisnienia t¢tniczego, tetna oraz czynnosci oddechowe;.

Nalezy stosowac¢ strzykawke o malej objetosci.

W przypadku cigzko chorych pacjentdéw i rzeczywistych watpliwosci odnosnie do prawidlowosci
dziatania uktadu krazenia oraz wchianiania z miejsca wstrzyknigcia domig$niowego, produkt
Adrenalina Noridem, 1 mg/mL, roztwor do wstrzykiwan mozna podawa¢ we wstrzyknigciu dozylnym
(IV, ang. Intravenous Injection).

Adrenalina powinna by¢ podawana dozylnie wylgcznie przez osoby z do§wiadczeniem w zakresie
stosowania 1 dawkowania lekow wazopresyjnych w ramach swojej zwyktej praktyki klinicznej (patrz
punkt 4.4). W przypadku dozylnego podawania adrenaliny dawke nalezy dostosowywa¢ przy uzyciu
50-mikrogramowych boluséw w zalezno$ci od reakcji pacjenta. Dawke t¢ mozna podawa¢ wytacznie
przy uzyciu roztworu o stezeniu 0,1 mg/mL (tj. po rozcienczeniu zawarto§ci amputki w stosunku
1:10 mL). Nie podawa¢ dozylnie nierozcienczonego roztworu adrenaliny o stezeniu 1 mg/mL.

Jesli konieczne jest podanie wielu dawek adrenaliny, zaleca si¢ podanie adrenaliny we wlewie
dozylnym z szybkoscig dostosowana do reakcji pacjenta przy stosowaniu cigglego monitorowania
stanu hemodynamicznego.

Resuscytacja krazeniowo-oddechowa

Dorosli

1 mg adrenaliny dozylnie lub srédkostnie powtarzajac co 3-5 minut az do powrotu spontanicznego
krazenia. W przypadku wstrzyknigcia przez lini¢ obwodowa, nalezy nastepnie przeptukac linie,
uzywajac co najmniej 20 mL ptynu i unie$¢ konczyne na 10-20 sekund, aby utatwi¢ dostarczenie
produktu leczniczego do krazenia duzego.

Dzieci i mlodziez

Zalecana dozylna lub $rodkostna dawka adrenaliny u dzieci wynosi 10 mikrograméw/kg. W
zaleznosci od masy ciala, takie dawki moga wymaga¢ podania przy zastosowaniu roztworu o stezeniu
0,1 mg/mL (. po rozcienczeniu zawarto$ci amputki w stosunku 1:10 mL). Kolejne dawki adrenaliny
mozna podawac co 3—5 minut. Maksymalna pojedyncza dawka to 1 mg.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktéragkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Niniejszy produkt jest przeznaczony wylgcznie do uzytku w sytuacji zagrozenia zdrowia lub zycia, a
po jego podaniu konieczny jest nadzor medyczny nad pacjentem.

W poczatkowym leczeniu anafilaksji, zalecana jest domig$niowa droga podania adrenaliny. Dozylna
droga podania adrenaliny jest zazwyczaj przeznaczona do stosowania na oddziatach intensywne;j
terapii lub oddziatach ratunkowych. Roztwor adrenaliny (epinefryny) o mocy 1 mg/mL (1:1000) nie
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jest odpowiedni do stosowania dozylnego. Jesli nie ma dost¢pnej adrenaliny (epinefryny) w roztworze
1:10 000 (0,1 mg/mL) w postaci roztworu do wstrzykiwan, przed dozylnym podaniem roztwor

1:1000 musi zosta¢ rozcienczony do roztworu 1:10 000 (0,1 mg/mL). W przypadku dozylnego
podawania adrenaliny nalezy zachowac¢ najwyzsza ostrozno$¢. Najlepiej, aby ta droga podania byta
zarezerwowana dla specjalistow doswiadczonych w dozylnym podawaniu adrenaliny.

W przypadkach wymienionych ponizej adrenaling nalezy podawaé wylacznie z zachowaniem
najwyzszej ostroznosci:

u pacjentow w podesztym wieku, pacjentdéw z nadczynnos$cia tarczycy, cukrzyca, guzem
chromochtonnym, jaskra z waskim katem przesgczania, hipokaliemig, hiperkalcemia, ci¢zkimi
zaburzeniami czynnos$ci nerek i gruczolakiem gruczotu krokowego z towarzyszacym zaleganiem
moczu, chorobg naczyn mézgowych, organicznym uszkodzeniem mozgu, miazdzyca tetnic,
niewydolno$cig naczyn wiencowych, u pacjentow we wstrzasie (innym niz wstrzas anafilaktyczny)
oraz u pacjentow z organiczng chorobg serca lub powigkszeniem sylwetki serca (cigzka dusznica
bolesna, kardiomiopatia obturacyjna, nadci$nienie tgtnicze), a takze u wigkszo$ci pacjentow z
zaburzeniami rytmu serca (np. z migotaniem komor). Bol dusznicowy moze by¢ wywotywany przy
wystepowaniu niewydolnosci naczyn wiencowych.

Adrenalina moze zwigkszac ci$nienie wewnatrzgatkowe u pacjentow z jaskra z waskim katem
przesaczania.

Adrenalina moze wywolywac lub powodowa¢ zaostrzenie hiperglikemii — nalezy monitorowac
stezenie glukozy we krwi, zwlaszcza u pacjentdw z cukrzyca.

Wielokrotne podawanie miejscowe moze powodowaé martwice w miejscach wstrzykniecia.

Najlepszym miejscem do wstrzyknigcia domigsniowego jest przednio-boczna powierzchnia
srodkowej, jednej trzeciej czgsci uda.

Igta uzywana do wstrzyknigcia musi mie¢ dtugo$¢ wystarczajaca, aby dostarczy¢ wstrzykiwana
adrenaling do mi¢$nia. Nalezy unikaé wstrzyknie¢ domigsniowych produktu Adrenalina Noridem,
1 mg/mL, roztwor do wstrzykiwan w posladki ze wzgledu na ryzyko martwicy tkanek.

Dhugotrwale podawanie moze spowodowaé wystapienie kwasicy metabolicznej, martwicy nerek oraz
opornosci na adrenaling (tachyfilaksji).

Nalezy unika¢ stosowania adrenaliny lub stosowac ja ze szczeg6lng ostroznoscig u pacjentow
poddawanych znieczuleniu z zastosowaniem halotanu lub innych halogenowych §rodkow
znieczulajacych, ze wzgledu na ryzyko wywotania migotania komor.

Adrenaliny nie nalezy stosowa¢ w skojarzeniu ze znieczuleniem miejscowym narzadéw obwodowych,
w tym palcow dloni i ptatka ucha.

Nie miesza¢ z innymi srodkami, chyba ze znana jest ich zgodno$¢.
Nie nalezy stosowac adrenaliny w trakcie drugiego etapu porodu (patrz punkt 4.6).

Przypadkowe wstrzyknigcie do wnetrza naczynia moze spowodowaé krwotok §rodmozgowy z
powodu naglego wzrostu cisnienia krwi.

Aby ocenia¢ odpowiedz pacjenta na podanie adrenaliny, konieczne jest jak najszybsze przystapienie
do monitorowania stanu pacjenta (tgtno, cisnienie tetnicze, EKG, pulsoksymetria).

Pirosiarczyn sodu, jedna z substancji pomocniczych tego produktu leczniczego, moze rzadko
powodowac cigzkie reakcje nadwrazliwosci 1 skurcz oskrzeli. Obecno$¢ pirosiarczynu sodu w
adrenalinie podawanej pozajelitowo oraz mozliwos$¢ wystgpienia reakcji rzekomoaanafilaktcznych nie
powinny zniecheca¢ do stosowania tego produktu leczniczego, jesli jego uzycie jest wskazane w
leczeniu cigzkich reakcji alergicznych lub w innych sytuacjach stanowigcych zagrozenie zdrowia lub
zycia.



Niniejszy produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na mL, to znaczy produkt uznaje
si¢ za ,,wolny od sodu”.

Przed podaniem nalezy wzrokowo skontrolowa¢ produkt, aby upewnic¢ sig¢, ze nie doszto do
wytracenia osadu ani zmiany barwy. Stosowa¢ nalezy wytacznie bezbarwny lub prawie bezbarwny
roztwor bez czastek statych ani osadu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Leki sympatykomimetyczne / oksytocyna

Adrenaliny nie nalezy podawac jednoczes$nie z oksytocyng ani innymi lekami
sympatykomimetycznymi ze wzglgdu na mozliwo$¢ wystapienia dziatan addytywnych i zwigkszonej
toksycznosci.

Leki blokujace receptory alfa-adrenergiczne

Leki blokujace receptory alfa-adrenergiczne, takie jak fentolamina, wykazuja dziatanie
antagonistyczne wzgledem dziatania adrenaliny powodujacego zwezenie naczyn krwionosnych i
podwyzszenie cisnienia. Takie dzialanie moze by¢ korzystne w przypadku przedawkowania
adrenaliny (patrz punkt 4.9).

Leki blokujace receptory beta-adrenergiczne

W przypadku stosowania razem z niekardioselektywnymi lekami beta-adrenolitycznymi, takimi jak
propranolol, moze wystapi¢ cigzkie nadcis$nienie tetnicze i bradykardia odruchowa z powodu zwezenia
naczyn krwiono$nych wywotanego przez receptory alfa. Beta-adrenolityki, zwlaszcza
niekardioselektywne, rowniez wykazuja antagonistyczne dziatanie wzgledem dziatania adrenaliny na
serce i jej wplywu powodujacego rozszerzenie oskrzeli. Pacjenci z ci¢zka anafilaksjg przyjmujacy
niekardioselektywne beta-adrenolityki moga nie reagowac na leczenie adrenaling.

Leki stosowane w znieczuleniu ogélnym

Podanie adrenaliny pacjentom, u ktérych w ramach znieczulenia ogolnego stosowane sa
halogenowane leki weglowodorowe zwigkszajace pobudliwos$¢ serca i wydajace si¢ uwrazliwiac
migsien sercowy na adrenaling, moze skutkowac wystapieniem zaburzen rytmu akcji serca, w tym
przedwczesnych skurczéw komorowych, tachykardii lub migotania komor (patrz punkt 4.4).

Przy stosowaniu adrenaliny u pacjentéw znieczulanych przy uzyciu halogenowanych
weglowodorowych lekéw znieczulajacych, profilaktyczne podawanie lidokainy lub propranololu w
dawce 0,05 mg/kg mc. moze chroni¢ przed zwickszong pobudliwo$cig serca.

Srodki o dzialaniu przeciwnadci$nieniowym

Adrenalina swoiscie odwraca przeciwnadci$nieniowe dziatanie lekow blokujacych receptory a-
adrenergiczne, takich jak guanetydyna, co wigze si¢ z ryzykiem powaznego nadcis$nienia tetniczego.
Adrenalina podwyzsza ci$nienie krwi i moze mie¢ antagonistyczne dziatanie wzgledem lekow
przeciwnadcisnieniowych.

Leki przeciwdepresyjne

Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, takie jak imipramina, hamujg wychwyt zwrotny
bezposrednio dzialajacych srodkow sympatykomimetycznych i moga nasila¢ dzialanie adrenaliny,
zwigkszajac ryzyko rozwoju nadcis$nienia tgtniczego 1 zaburzen rytmu akcji serca.

Chociaz monoaminooksydaza (MAO) jest jednym z enzymdw odpowiedzialnych za metabolizm
adrenaliny, inhibitory MAO nie nasilajg znaczaco dziatania adrenaliny.



Fenotiazyny

Fenotiazyny blokujg receptory alfa-adrenergiczne. Nie nalezy stosowa¢ adrenaliny w celu
przeciwdziatania zapasci krazeniowej lub niedoci$nienia wynikajacego z zastosowania fenotiazyn,
gdyz odwrocenie dziatania presyjnego adrenaliny moze spowodowac dalsze obnizenie ci$nienia krwi.
Inne produkty lecznicze

Adrenaliny nie nalezy stosowac u pacjentdw otrzymujacych wysokie dawki innych produktow
leczniczych (np. glikozydow nasercowych), ktére moga zwigksza¢ podatnos¢ serca na wystgpowanie
zaburzen rytmu. Niektore leki przeciwhistaminowe (np. difenhydramina) i hormony tarczycy moga
nasila¢ dziatanie adrenaliny, zwlaszcza w zakresie obejmujagcym wpltyw na rytm i czgsto$¢ akcji serca.
Hipokaliemia

Hipokaliemiczne dziatanie adrenaliny moze by¢ nasilane przez inne produkty lecznicze powodujace
utrate potasu, w tym kortykosteroidy, leki moczopedne zmniejszajace stezenie potasu, aminofiling

i teofiling.

Insulina lub doustne leki hipoglikemizujace

Hiperglikemia wywotana adrenaling moze prowadzi¢ do utraty kontroli nad stezeniem glukozy we
krwi u pacjentdow z cukrzyca leczonych insuling lub doustnymi lekami hipoglikemizujacymi.

4.6 Wplyw na plodno$¢, ciaze i laktacje

Ciaza

Adrenalina przenika przez tozysko. Istniejg dowody na nieznacznie zwickszong czestosé
wystepowania wad wrodzonych. Wstrzyknigcie adrenaliny moze spowodowac niedotlenienie,
tachykardi¢ u ptodu, nieprawidtowos$ci dotyczace serca, dodatkowe skurcze i zwigkszenie gtosnosci
szmerow sercowych.

Adrenalina hamuje u ludzi spontaniczne lub wywotane oksytocyna skurcze macicy w trakcie ciazy

i moze opdznia¢ drugi etap porodu. W dawkach wystarczajacych do zmniejszenia liczby skurczow
macicy ten produkt leczniczy moze powodowac wydtuzenie okresu atonii macicy z krwotokiem. Nie
nalezy stosowa¢ adrenaliny podawanej pozajelitowo w trakcie drugiego etapu porodu.

Karmienie piersia

Adrenalina przenika do mleka ludzkiego. Kobiety przyjmujgce wstrzyknigcie produktu Adrenalina
Noridem, 1 mg/mL, roztwor do wstrzykiwan powinny unika¢ karmienia piersia.

Produktu Adrenalina Noridem, 1 mg/mL, roztwor do wstrzykiwan nie nalezy stosowac w okresie
cigzy, chyba ze jest to bezwzglednie konieczne.

4.7 Wplyw na zdolnos$é prowadzenia pojazdow i obsltugiwania maszyn

Nie dotyczy.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane adrenaliny s zwigzane z pobudzeniem receptorow tak alfa-, jak i beta-

adrenergicznych. Wystepowanie dzialan niepozadanych zalezy od wrazliwosci konkretnego pacjenta
i podanej dawki.



Czestosci zdefiniowano w nastepujacy sposob: bardzo czgsto (>1/10), czesto (od >1/100 do <1/10),
niezbyt czesto (od >1/1000 do <1/100), rzadko (od >1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko
(<1/10 000), czestos¢ nieznana (nie mozna jej oszacowac na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja ukladéw i narzadow Dziatania niepozadane (czesto$¢ nieznana)

Zaburzenia metabolizmu i odzywania Hipokaliemia
Kwasica metaboliczna
Hiperglikemia (nawet przy matych dawkach)

Zaburzenia psychiczne Stany psychotyczne
Zaburzenia lekowe
Strach

Stan splatania
Drazliwo$¢
Bezsennos¢

Zaburzenia ukladu nerwowego Bol glowy
Zawroty gtowy
Drzenia
Niepokdj

Zaburzenia serca Zaburzenia rytmu i czegstosci akcji serca
Kotatanie serca

Tachykardia

Bol w klatce piersiowej/dtawica
Potencjalnie $miertelne arytmie komorowe
Migotanie

Obnizenie zatamka T w badaniu
elektrokardiograficznym

Zaburzenia naczyniowe Nadcisnienie tetnicze (z ryzykiem krwotoku
mozgowego)
Wyzigbienie konczyn
Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki Dusznosé
piersiowej i Srédpiersia Obrzek ptuc
Zaburzenia zoladka i jelit Sucho$¢ w jamie ustnej
Zmnigjszenie apetytu
Nudnosci
Wymioty
Nadmierna produkcja $liny
Zaburzenia nerek i drég moczowych Trudnos$ci w oddawaniu moczu

Zatrzymanie moczu

Zaburzenia ogoélne i stany w miejscu podania | Pocenie si¢
Ostabienie

U pacjentéw z zespotem Parkinsona adrenalina zwigksza sztywnosc¢ 1 nasila drzenie. Nawet po
podskoérnym podaniu zwykle stosowanych dawek adrenaliny dochodzito do krwotoku
podpajeczynowkowego i niedowladu polowiczego wynikajacego z nadcis$nienia tetniczego.

Adrenalina moze powodowac potencjalnie Smiertelne arytmie komorowe, w tym migotanie komor,
zwlaszcza u pacjentéw z organiczng chorobg serca lub przyjmujacych inne produkty lecznicze, ktore
zwigkszaja podatnos¢ serca na wystgpowanie zaburzen jego rytmu (patrz punkt 4.5).

Po zastosowaniu nadmiernych dawek lub w przypadku skrajnej wrazliwosci moze dojs$¢ do
wystapienia obrze¢ku phuc.

Wielokrotne wstrzyknigcia produktu Adrenalina Noridem, 1 mg/mL, roztwor do wstrzykiwan moga
spowodowa¢ martwic¢ wynikajaca ze zwezenia naczyn w miejscu wstrzyknigcia. Martwica tkanek
moze réwniez wystgpi¢ w obrebie konczyn, nerek i watroby.



Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za poSrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Mozliwe objawy przedawkowania to: niepokoj, dezorientacja, blados¢, tachykardia, bradykardia,
zaburzenia rytmu serca i zatrzymanie akcji serca. Leczenie jest gtdwnie objawowe i wspomagajace.
W celu przeciwdziatania presyjnemu i arytmogennemu dziataniu adrenaliny probowano bezzwlocznie
wstrzykiwac szybko dziatajacy lek blokujacy receptory alfa-adrenergiczne, taki jak fentolamina, a
nastepnie beta-adrenolityk, taki jak propranolol. Stosowano rowniez szybko dziatajacy lek
rozszerzajacy naczynia krwionosne, taki jak triazotan glicerolu.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1  Wiasdciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki adrenergiczne i dopaminergiczne, adrenalina,
Kod ATC: C01CA24

Adrenalina to naturalnie wyst¢pujaca amina katecholowa, wydzielana przez rdzen nadnerczy w
odpowiedzi na wysitek lub stres. Jest to sympatykomimetyczna amina, ktora silnie pobudza zaréwno
receptory alfa- jak i beta-adrenergiczne. W zwigzku z tym ma ztoZzone dziatanie na narzady
zawierajace takie receptory. Stosuje si¢ ja w celu szybkiego tagodzenia reakcji nadwrazliwosci —
alergicznej, idiopatycznej lub wywotanej wysitkiem fizycznym.

Adrenalina silnie zweza naczynia krwiono$ne w wyniku pobudzenia receptorow alfa-adrenergicznych.
To dziatanie przeciwdziata rozszerzaniu naczyn krwiono$nych oraz zwigkszeniu ich
przepuszczalnosci, co prowadzi do utraty plynu wewnatrznaczyniowego i niedocisnienia, ktore sa
gtéwnymi cechami farmakologicznymi wstrzasu anafilaktycznego.

Poprzez pobudzenie znajdujgcych si¢ w oskrzelach receptorow beta-adrenergicznych, adrenalina silnie
rozszerza oskrzela. Adrenalina fagodzi rowniez $§wiad, pokrzywke oraz obrzek naczynioruchowy
zwigzany z anafilaksja.

5.2  Wladciwos$ci farmakokinetyczne

Podana domig$niowo adrenalina szybko zaczyna dziata¢, a jej wchtanianie z miejsca podania
domigéniowego u pacjenta we wstrzasie jest szybsze i bardziej niezawodne niz w przypadku podania
podskdrnego.

Adrenalina ulega szybkiej inaktywacji w organizmie, gldownie w watrobie przez enzymy COMT
(katecholo-O-metylotransferaze) i MAO (oksydaze monoaminowg). Duza cze¢$¢ dawki adrenaliny jest
wydalana w postaci metabolitow w moczu. Okres pottrwania wynosi okoto 2-3 minuty. Jednak w
przypadku podania metodg wstrzykniecia podskornego lub domigéniowego, miejscowe zwezenie
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naczyn krwiono$nych moze op6znia¢ wchlanianie, co moze wydtuzac dziatanie produktu leczniczego
ponad okres sugerowany jego okresem poéttrwania.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak jest innych istotnych informacji, niz zamieszczone w poprzednich punktach Charakterystyki
Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek

Kwas solny (do ustalenia pH)

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Sodu pirosiarczyn(E223)

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Produktu Adrenalina Noridem, 1 mg/mL, roztwor do wstrzykiwan nie wolno miesza¢ z innymi
produktami leczniczymi, oprocz produktow wymienionych w punkcie 6.6.

6.3  OKkres waznoSci
Nieotwarte amputki: 2 lata.

Po rozcienczeniu:

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, produkt nalezy zuzy¢ niezwltocznie po przygotowaniu.

W innym przypadku za czas oraz warunki przechowywania odpowiada uzytkownik, a po
rozcienczeniu do stezenia 0,1 mg/mL w 0,9 % roztworze chlorku sodu czas przechowywania na og6t
nie powinien by¢ dhuzszy niz 24 godziny w temperaturze od 2 do 8°C, 3 godziny w temperaturze
23-27°C przy ekspozycji na $wiatto lub 6 godzin w temperaturze od 23 do 27°C w przypadku
zapewnienia ochrony przed $wiattem.

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ amputki w zewnetrznym pudetku tekturowym, aby zapewni¢ ochrone przed §wiatltem.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Warunki przechowywania produktu leczniczego po rozcienczeniu, patrz punkt 6.3.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Szklane amputki w kolorze oranzowym.
Rozmiar opakowania: Pudetko zawierajace 5 amputek o objetosci 1 mL
Pudetko zawierajace 10 ampulek o objetosci 1 mL

Pudelko zawierajace 25 amputek o objetosci 1 mL
Pudetko zawierajace 50 ampulek o objetosci 1 mL



6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Rozcienczenie

W przypadku podawania dozylnego produkt leczniczy Adrenalina Noridem, 1 mg/mL, roztwor do
wstrzykiwan nalezy rozcienczy¢ do roztworu o st¢zeniu 0,1 mg/mL (rozcienczenie zawartosci amputki
w stosunku 1:10) za pomoca 0,9 % roztworu chlorku sodu.

Przygotowanie produktu

Produkt wylacznie do jednorazowego uzytku.

W razie zuzycia tylko cze$ci zawarto$ci, pozostaty roztwor nalezy wyrzucic.

Nie wyjmowa¢ ampulki z tekturowego pudetka do momentu uzyskania gotowosci do jej uzycia.

Utylizacja
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Noridem Enterprises Limited

Evagorou & Makariou

Mitsi Building 3, Office 115

1065 Nikozja, Cypr

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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