Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Adrenalina Aguettant, 1 mg/10 ml, roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Adrenalinum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Adrenalina Aguettant i w jakim celu si¢ jg stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Adrenalina Aguettant
Jak stosowac lek Adrenalina Aguettant

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Adrenalina Aguettant

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Adrenalina Aguettant i w jakim celu si¢ ja stosuje

Adrenalina Aguettant, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, zawiera substancjg¢ czynng
adrenaling, nalezaca do grupy lekow zwanych lekami adrenergicznymi lub dopaminergicznymi.

Lek stosuje sie:

- W leczeniu zatrzymania akcji serca (niespodziewany zanik czynnosci serca, oddychania i
swiadomosci).

- W leczeniu ostrej reakcji anafilaktycznej (cigzki wstrzgs lub zapas¢ spowodowane ciezkg reakcjg
alergiczna).

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Adrenalina Aguettant

Kiedy nie stosowac leku Adrenalina Aguettant

Jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktorykolwiek z pozostalych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6), gdy dostepna jest alternatywna posta¢ adrenaliny lub alternatywny lek o
dziataniu obkurczajacym naczynia krwionos$ne

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Lek Adrenalina Aguettant zaleca sie w leczeniu w przypadkach nagtych. Po podaniu leku niezbedny
jest staty nadzor lekarza.



Srodki ostroznos$ci podczas stosowania

Ryzyko dziatan niepozadanych jest zwigkszone, jesli u pacjenta wystepuje:

- nadczynnos¢ tarczycy w wywiadzie, rowniez jesli wystapita w przesztosci (choroba gruczotu
tarczycy),

- cigzka niewydolnos¢ nerek,

- hiperkalcemia (zwigkszenie st¢zenia wapnia we krwi),

- hipokaliemia (zmniejszenie stezenia potasu we krwi),

- cukrzyca,

- choroba serca lub nadcisnienie t¢tnicze,

- uszkodzenie mdzgu lub stwardnienie tgtnic w mozgu,

- jaskra (podwyzszone ci$nienie w oku),

- choroby prostaty,

- pacjent jest podesztym wieku,

- pacjentka jest w cigzy.

Lek Adrenalina Aguettant a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Leki, ktére moga oddziatywac z lekiem Adrenalina Aguettant:

- halogenowe anestetyki wziewne (gazy uzywane podczas znieczulania),
- niektore leki przeciwdepresyjne,

- leki na nadci$nienie, choroby serca,

- leki na cukrzyce.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢

dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza, farmaceuty lub pielegniarki przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Stosowanie leku Adrenalina Aguettant nie wyptywa na prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn.

Lek Adrenalina Aguettant zawiera sod
Lek zawiera 35,4 mg sodu (glownego sktadnika soli kuchennej) w kazdej amputko-strzykawce.
Odpowiada to 1,77% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0sob dorostych.

3. Jak podaje si¢ lek Adrenalina Aguettant

Adrenalina Aguettant jest podawana przez lekarza, pielggniarke lub ratownika medycznego.
Zdecyduja oni, jaka ilos¢ leku jest wlasciwa u pacjenta oraz kiedy i jak powinno si¢ go podawac.

W przypadku zagrazajqcych zyciu reakcji alergicznych (ostra reakcja anafilaktyczna):
Zalecana dawka

Dorosli: nalezy stosowaé¢ dawke 0,05 mg (0,5 ml roztworu leku Adrenalina Aguettant 1:10 000),
powtarza¢ w razie koniecznos$ci do momentu uzyskania oczekiwanej odpowiedzi.

W przypadku zatrzymania akcji serca:

Dorosli: 1 mg (10 ml roztworu leku Adrenalina Aguettant 1:10 000) podawane dozylnie lub
srodkostnie co 3-5 minut do momentu przywrécenia akcji serca.



Dzieci o masie ciala powyzej 5 kg: 10 mikrogramow/kg masy ciata (0,1 ml/kg mc. roztworu leku
Adrenalina Aguettant 1:10 000) podawane dozylnie lub $rédkostnie co 3-5 minut do momentu
przywrocenia akcji serca.

Tego leku nie nalezy stosowa¢ w dawce mniejszej niz 0,5 ml, dlatego nie nalezy go stosowaé u
noworodkow i niemowlat, kKtorych masa ciata jest mniejsza niz 5 kg.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Zglaszano nastgpujace dziatania niepozadane:

- niepokoj,

- duszno$¢ (trudnosci w oddychaniu),

- nerwowosc,

- lek,

- pocenie,

- kotatanie serca (nieregularne lub przyspieszone bicie serca),
- tachykardia (przyspieszona akcja serca),

- blados¢,

- drgawki,

- stabos¢,

- zawroty glowy,

- bdl glowy,

- nudnosci,

- wymioty,

- chtodne konczyny,

- omamy,

- omdlenia,

- hiperglikemia (duze stezenie cukru we krwi),
- hipokaliemia (mate stezenie potasu we krwi),
- kwasica metaboliczna (zwiekszona kwasowos$¢ we krwi),
- nadmierne rozszerzenie zrenic.

Dziatania niepozadane u pacjentow wrazliwych na adrenaling lub po podaniu adrenaliny w duzych

dawkach:

- arytmia serca (nieregularne bicie serca/zatrzymanie akcji serca),

- nadci$nienie krwi (z ryzykiem wylewu krwi do mozgu),

- zwezenie $wiatla naczyn (zwegzenie naczyn krwiono$nych na przyktad skérnych, w konczynach
badz nerkach),

- napady ostrej dtawicy piersiowe;j,

- ryzyko ostrego zawatu mig$nia sercowego.

Wielokrotne miejscowe wstrzykiwania moga spowodowaé martwice (uszkodzenie tkanki) w
miejscach wstrzykiwan, w wyniku obkurczenia naczyn (zwezenia Swiatta naczyn krwi).

We wszystkich przypadkach, po podaniu leku Adrenalina Aguettant konieczny jest nadzér
lekarza.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych



Al. Jerozolimskie 181C,
02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301
Faks: + 48 22 49 21 309
e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatah niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Adrenalina Aguettant

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca. Sprawdzi to lekarz lub pielggniarka opiekujacy si¢
pacjentem.

Przechowywaé w aluminiowej saszetce w celu ochrony przed $wiattem i tlenem.

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Nie otwiera¢ aluminiowej saszetki do momentu uzycia.
Produkt musi zosta¢ uzyty bezposrednio po otwarciu saszetki.

Nie zamrazac.
Nie uzywac ostrych przedmiotéw do otwarcia saszetki.

Nie stosowac¢ tego leku, jesli zauwazy sig, ze lek zostat czeSciowo zuzyty lub posiada widoczne oznaki
uszkodzenia.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Adrenalina Aguettant

Substancjg czynna jest winian adrenaliny:

Kazdy ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 0,1 mg adrenaliny (w postaci winianu adrenaliny).
Kazda amputko-strzykawka o pojemnosci 10 ml zawiera 1 mg adrenaliny (w postaci winianu
adrenaliny).

Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, kwas solny, sodu wodorotlenek, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Adrenalina Aguettant i co zawiera opakowanie

Adrenalina Aguettant jest przezroczystym, bezbarwnym roztworem w 10 ml polipropylenowej
amputko-strzykawce, zapakowanej pojedynczo w przezroczysty blister oraz umieszczonej w
aluminiowej saszetce.

Dostepne opakowania: 1 lub 10 amputko-strzykawek, w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowaé sie w obrocie.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Laboratoire Aguettant

1 rue Alexander Fleming
69007 LYON

Francja

Wytwoérca:

Laboratoire Aguettant

1 rue Alexander Fleming
69007 LYON

Francja

Laboratoire Aguettant
Lieu Dit Chantecaille
07340 Champagne
Francja

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07/2024.

Szczegodlowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.



Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Adrenalina dozylnie powinna by¢ podawana wylacznie przez osoby majace doswiadczenie W jej
stosowaniu, oraz w dostosowywaniu dawek substancji zwigkszajacych cisnienie krwi, w wyniku
dziatania obkurczajacego naczynia krwiono$ne, w trakcie standardowej praktyki klinicznej.

Resuscytacja krazeniowo-oddechowa:

10 ml roztworu 1:10 000 (1 mg) adrenaliny podawane dozylnie (1) lub srodkostnie (10), powtarzane
co 3-5 minut do powrotu spontanicznego krazenia.

Podanie dotchawicze (ET) powinno by¢ stosowane jedynie jako ostatecznos$¢, jezeli nie ma dostepu do
zadnej z pozostatych drég podania, w dawce 20 ml do 25 ml roztworu 1:10 000 (2 mg do 2,5 mg).

Jesli nagle zatrzymanie krazenia poprzedzone jest zabiegiem chirurgicznym na sercu, adrenaling
nalezy podawac¢ dozylnie bardzo ostroznie, w dawkach 0,5 ml lub 1 ml roztworu 1:10 000 (50

mikrograméw lub 100 mikrogramow), w zaleznosci od wykazywanego dziatania.

Ostra reakcja anafilaktyczna

Podawa¢ dozylnie (bolusy) 0,5 ml roztworu 1:10 000 (0,05 mg), dostosowujac dawke w zalezno$ci od
reakcji na leczenie.

Produkt Adrenalina Aguettant 1 mg/10 ml (1:10 000), roztwor do wstrzykiwan w amputko-
strzykawce, nie jest zalecany do stosowania domig$niowego w leczeniu ostrej reakcji anafilaktyczne;j.

Do podania domigsniowego nalezy stosowac roztwor 1 mg/ml (1:1000).

Populacja dzieci i mlodziezy:

Ten lek nie jest dostosowany do podawania dawki mniejszej niz 0,5 ml, dlatego nie nalezy go
stosowac dozylnie lub srédkostnie u noworodkow i niemowlat 0 masie ciata ponizej 0,5 kg.

Nagle zatrzymanie krqzenia u dzieci:

Dozylnie lub $rodkostnie (tylko u dzieci o masie powyzej 5 kg): 0,1 ml/kg mc. roztworu 1:10 000
(10 mikrogramow/kg mc.) adrenaliny do maksymalnej dawki pojedynczej 10 ml roztworu 1:10 000
(1 mg), powtarzane co 3-5 minut do powrotu spontanicznego krazenia.

Podanie dotchawicze powinno by¢ stosowane jedynie jako ostatecznos$¢, niezaleznie od wagi dziecka,
jezeli nie ma dostepu do zadnej z pozostatych drog podania, w dawce 1 ml/kg mc. roztworu 1:10 000
(100 mikrograméw/kg mc.) do maksymalnie 25 ml roztworu 1:10 000 (2,5 mg).

Nalezy $cisle stosowa¢ sie do ponizszych zasad:

Amputko-strzykawka jest przeznaczona do jednorazowego uzytku, tylko u jednego pacjenta. Nalezy
wyrzuci¢ strzykawke po uzyciu. Nie uzywaé¢ ponownie.

Bezposrednio przed podaniem produkt nalezy zbada¢ wzrokowo, czy nie zawiera czasteczek statych i
nie ma przebarwien. Uzyty moze zosta¢ jedynie przezroczysty, bezbarwny roztwor bez czasteczek
badz osadow.

Produktu nie nalezy uzywac, jesli saszetka lub blister zostaty otwarte lub jesli zabezpieczenie
uwidaczniajgce Slady ewentualnej manipulacji na strzykawce (plastikowa folia u podstawy ostonki)
jest uszkodzone.



1)  Otworzy¢ aluminiows saszetke wylacznie recznie, rozdzierajac naciecie/-a.
Nie uzywac ostrych przedmiotéw do otwarcia saszetki.

2)  Wyja¢ amputko-strzykawke ze sterylnego blistra.

i _.ﬁ_r__'_'j“gx— ~_ 3) Wecisna¢ tlok strzykawki, aby uwolnié¢ zatyczke. Proces
____-.{ — B sterylizacji moze spowodowac przyleganie zatyczki do
T jl_,ﬁ-h,___& strzykawki.

g} T 4) Przekreci¢ ostonkg na koncoéwcee, aby przerwaé
;-{"' zabezpieczenie. Nie dotykaé¢ koncowki strzykawki typu luer,
\ aby unikna¢ zanieczyszczenia.
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5) Sprawdzi¢, czy zabezpieczenie koncoéwki strzykawki zostato
catkowicie usuniete. W przeciwnym razie, nalezy ponownie
umiesci¢ ostonke 1 ponownie przekrecic.

6) Usunac powietrze, delikatnie naciskajac tlok.

7) Podtaczy¢ strzykawke do urzadzenia z dostepem do zyty albo potaczy¢ je z igla.
Wecisna¢ ttok, aby wstrzykna¢ wymagang objetosc.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.



