Prospect: Informatii pentru consumator / pacient

ADRENALIN-ZDOROVIE 1,82 mg/ml solutie injectabila
Epinefrinum

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest
medicament, deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

Daca manifestati reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Adrenalin-Zdorovie si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Adrenalin-Zdorovie
3. Cum sa utilizati Adrenalin-Zdorovie

4.
5
6

Reactii adverse posibile

. Cum se pastreaza Adrenalin-Zdorovie

Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Adrenalin-Zdorovie si pentru ce se utilizeaza

Adrenalin-Zdorovie este un medicament care contracta vasele de sange, creste forta si frecventa
musculaturii inimii, deschide caile respiratorii si amelioreazd anumite simptome ale reactiei
alergice acute.

Adrenalin-Zdorovie este utilizat Tn caz de:

reactii alergice de tip imediat: soc anafilactic cauzat de administrarea medicamentelor,
serurilor, hemotransfuzii, intepaturi de insecte si alfi alergeni.

astm bronsic — jugularea accesului;

tensiune arteriald joasa de diversa cauza (posthemoragica, toxica, infectioasd);

Scéaderea nivelului de zahar (hipoglicemie) in cazul unei supradoze de insulina;

slabire a contractiilor inimii (asistolie), stop cardiac;

pentru prelungirea duratei actiunii anestezicelor locale;

tulburari de conducere a cardiac (bloc atrio-ventricular de gradul 3, cu debut acut).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Adrenalin-Zdorovie

Nu utilizati Adrenalin-Zdorovie:

»  dacd sunteti alergic (hipersensibil) la hidrotartrat de epinefrind) sau alte componente ale
medicamentului, enumerate la pct. 6;

«  daca aveti probleme serioase vu inima (cardiomiopatie hipertrofica obstructiva);

»  dacd aveti stenoza aortica severa (viciu cardiac);

. daca aveti tulburari de ritm ale inimii (tahiaritmii, fibrilatie ventriculara);

»  daca aveti feocromocitom (o tumoare a suprarenalelor);

«  dacd aveti tensiune intraoculara crescuta (glaucom cu unghi inchis);

*  1n soc (cu exceptia socului anafilactic);

* in anestezie generala cu utilizarea anestezicelor inhalatorii: ftorotan, ciclopropan,
cloroform;



» inperioada Il atravaliului.
* 1n regiunea degetelor mainii si degetelor picioarelor, in regiunea nasului si organelor
genitale.

Atentionari si precautii
- Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua acest medicament, daca
aveti:
- diabet zaharat (nivel crescut de zahar in sange);
- tulburari de ritm ale inimii (aritmii ventriculare, fibrilatie atriald);
- boli de inima (boala cardiaca ischemica, infarct miocardic);
- tensiune arteriala crescuta;
- tensiune crescuta in artera pulmonara,
- acidoza metabolica (sintezd crescuta de acizi in organism),
- exces de bioxid de carbon Tn sange (hipercapnie);
- scadere a cantitdtii de oxigen in tesuturi (hipoxie);
- diminuare a volumului de s&nge circulant (hipovolemie);
- exces de hormoni tiroidieni (tireotoxicoza),
- afectiuni vasculare ocluzive;
- arteroscleroza cerebrald (depuneri de lipide Tn vasele creierului);
- boala Parkinson,
- sindrom convulsiv,
- madrirea in volum a prostatei.

Adrenalin-Zdorovie impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea
sa utilizati orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Consultati medicul in conditiile in care mai luati:
 analgezice opioide (utilizate in dureri puternice) si hipnotice (utilizate in tulburari de somn)
» glicozide cardiace, chinidind, nitrati (utilizate in boli de inima);
* dopamind, remedii simpatomimetice (utilizate in stari de soc);
 anestezice inhalatorii (cloroform, enfluran, halotan, izofluran, metoxifluran);
« remedii antihipertensive (inclusiv diuretice), fenoxibenzamina (utilizate pentru a scadea
tensiunea arteriala crescuta);
 antidepresive triciclice, inhibitori MAO (procarbazina, selegilina) (utilizate Th depresie)
+ fenitoina (utilizata in epilepsie);
« medicamente pentru afectiuni ale glandei tiroidei;
« astemizol, terfenadina (utilizate in alergii);
» cisaprida (utilizata in probleme digestive);
« diatrizoatami, acid iotalamic sau ioxaglic (substante de contrast);
» medicamente care reduc nivelul de zahar in sange (inclusiv insulind).

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.
Studii clinice controlate cu administrarea adrenalinei femeilor gravide nu au fost efectuate.

Nu se recomanda administrarea in timpul travaliului pentru corectarea hipotensiunii arteriale,
deoarece medicamentul poate intarzia perioada Il a travaliului. Administrarea dozelor mari pentru
atenuarea contractiilor uterine poate conduce la atonia indelungatd a uterului cu hemoragie. La
necesitatea administrarii in perioada de lactatie, sa va suspenda alaptarea la san.



Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Pacientii care administreaza acest medicament, nu trebuie sd conducd vehicule sau efectueze
activitati potential periculoase, care necesita concentrarea atentiei si reactii psihomotorii rapide.

Adrenalin-Zdorovie contine metabisulfit de sodiu.
Poate provoca rar reactii de hipersensibilitate grave si bronhospasm.

3. Cum sa utilizati Adrenalin-Zdorovie

Adrenalin-Zdorovie trebuie administrat exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra.
Medicamentul se administreaza intramuscular, subcutanat, uneori — sub formd de perfuzie
intravenoasa, intracardiac (in caz de stop cardiac).

La administrarea intramusculara actiunea se dezvolta mai rapid, decat la administrarea subcutanata.
Regimul de dozare se ajusteaza individual.

Adulti

Soc anafilactic: administrare intravenoasa: se dilueaza 0,5 ml solutie injectabila in 20 ml solutie
glucozd 40% si se administreazd intravenos lent. Ulterior, daca este necesar, se continua prin
perfuzie intravenoasd cu viteza de 1 pg/minut. Pentru prepararea solutiei perfuzabile 1 ml solutie
epinefrina se dizolva in 400 ml solutie clorurd de sodiu 0,9% sau solutie glucoza 5%. Daca starea
pacientului permite, se administreaza de preferinta intramuscular sau subcutanat 0,3-0,5 ml solutie
injectabila nediluata sau diluata.

Astm brongic: se administreaza subcutanat 0,3-0,5 ml solutie injectabila nediluata sau diluata. Daca
este necesar, se poate repeta administrarea peste 20 minute (pana la 3 ori). Se admite administrarea
prin perfuzie intravenoasa in doza 0,3-0,5 ml solutie diluata.

In calitate de vasoconstrictor se administreaza sub forma de perfuzie intravenoasi cu viteza 1
pg/minut (cu o posibilitd crestere pana la 2-10 pg/minut).

Asistolie: se administreazi intracardiac 0,5 ml, diluate in 10 ml solutie clorurd de sodiu 0,9%. In
timpul procedurilor de resuscitare — cate 1 ml (in stare diluata) intravenos lent la fiecare 3-5 minute.
Masuri de resuscitare (stop cardiac, bloc atrio-ventricular de gradul Ill, cu debut acut): se
administreaza intravenos lent, cate 1 ml la fiecare 3-5 minute, in forma diluata.

Prelungirea duratei actiunii anestezicelor locale: se va administra In concentratie de 1:50.000 -
1:100.000. Doza depinde de tipul de anestezic.

Hipoglicemie in cazul unei supradoze de insulina: se administreaza subcutanat 1 ml.

Copii

Asistolie la nou-nascut: se administreaza intravenos céate 10-30 pg/kg la fiecare 3-5 minute, lent.
Soc anafilactic: se administreaza subcutanat si intramuscular cate 10 pg/kg (doza maxima — pana la
0,3 mg). Daca este necesar, se poate repeta administrarea peste fiecare 15 minute (pana la 3 ori).
Bronhospasm: se administreaza subcutanat cate 10 ug/kg (doza maxima — pana la 0,3 mg). Daca
este necesar, se poate repeta administrarea la fiecare 15 minute (pana la 3-4 ori) sau la fiecare 4 ore.

Daca ati utilizat mai mult Adrenalin-Zdorovie decat trebuie

Deoarece Adrenalin-Zdorovie este administrat de catre un medic sau o asistentd medicala, este putin
probabil ca dumneavoastra s vi se administreze prea mult medicament. Cu toate acestea, daca
sunteti ingrijorat discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu asistenta medicala.

Daca ati uitat sa utilizati Adrenalin-Zdorovie
Deoarece Adrenalin-Zdorovie este administrat de catre un medic sau o asistentd medicala, este
putin probabil ca dumneavoastra sa nu vi sa administreze doza de medicament.



Daca incetati sa utilizati Adrenalin-Zdorovie
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, Adrenalin-Zdorovie poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Reactii adverse rare (afecteaza pand la 1 din 1000 pacienti)
- aritmii, dureri toracice, modificari pe ECG (inclusiv scaderea amplitudinii undei T);
- mictiune dificild si dureroasa (in hiperplazia prostatei).

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (care nu pot fi estimate din datele disponibile)

- reactie alergicd grava cu umflare dureroasa a buzelor, limbii, fetei sau gatului si dificultate
brusca in respiratie, cand vorbiti sau la inghitire (edem angioneurotic), bronhospasm;

- nivel sciazut de potasiu in sange (hipokaliemie), nivel crescut de zahar in sange
(hiperglicemie);

- stare de neliniste, dereglari psihoneurotice, excitatie psihomotorie, dezorientare, tulburari de
memorie, comportament agresiv sau stare de panica, tulburdri schizofrenice, paranoia,
tulburari ale somnului;

- dureri de cap, tremor, ameteli, nervozitate, spasme musculare, la pacientii cu boala
Parkinson sunt posibile rigiditate si tremor;

- angina pectorald, ritm cardiac incetinit sau accelerat, batai rapide si puternice de inima
(palpitatii), dificultati de respiratie; in doze mari — aritmii ventriculare;

- tensiune arteriald crescuta sau scizuti ;

- greata, voma, lipsa poftei de mancare;

- eruptii cutanate, eritem polimorf (pete rosii sau violete pe piele la nivelul palmelor si talpilor
picioarelor, zone asemanatoare urticariei, zone sensibile la nivelul gurii, ochilor si organelor
genitale);

- durere sau senzatie de arsura la locul injectiei;

- oboseala, transpiratie excesiva, tulburari de termoreglare (senzatie de racire sau bufeuri),
racirea extremitatilor;

- durere sau senzatie de arsura la locul injectiei;

- la administrarea repetata poate aparea necroza in urma acfiunii vasoconstrictoare al
epinefrinei (inclusiv necroza hepatica si renald).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului i Dispozitivelor Medicale:
http://www.amed.md sau e-mail: farmacovigilenta@amed.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Adrenalin-Zdorovie
A se pastra la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original.
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor!



Nu utilizati Adrenalin-Zdorovie dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere.
Intrebati farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare.
Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Adrenalin-Zdorovie

Substanta activa este epinefrina.

1 ml solutie contine hidrotartrat de epinefrina 1,82 mg.

Celelalte componente sunt: metabisulfit de sodiu (E 223), clorura de sodiu, apa pentru injectii.

Cum arata Adrenalin-Zdorovie si continutul ambalajului
ADRENALIN-ZDOROVIE se prezinta sub forma de solutie transparentd, incolora.

Ambalaj

Fiole de sticla a cate 1 ml solutie injectabila.

Cutie cu insertie gofrata cu 5 sau 10 fiole.

Cutie cu 1 sau 2 blistere a cate 5 fiole sau cu 1 blister a cate 10 fiole.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

Compania farmaceutica «Zdorovie» S.R.L., Ucraina.
61013, or. Harkov, str. Sevcenko, 22.

Fabricantul
Compania farmaceutica «Zdorovie» S.R.L., Ucraina.
61013, or. Harkov, str. Sevcenko, 22.

Acest prospect a fost revizuit in Septembrie 2019.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/



