Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

ADRENALINA WZF, 300 mikrograméw/0,3 ml, roztwér do wstrzykiwan
w ampulko-strzykawce

Adrenalinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig 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 zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty, lub
pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej 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 lub farmaceucie,
lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest lek Adrenalina WZF i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Adrenalina WZF zawiera jako substancje czynng adrenaline.

Lek Adrenalina WZF jest przeznaczony do stosowania w stanach zagrozenia zycia, w leczeniu
nagtych przypadkow cigzkiej reakcji alergicznej, wstrzasu anafilaktycznego i anafilaksji samoistne;.
Powyzsze stany moga by¢ wywotane przez kontakt z alergenem (np. uzadlenia i ukgszenia owadow,
pokarmy, leki, lateks) lub wynika¢ z innych przyczyn (np. wysilek fizyczny). Objawami tych reakcji
moga by¢: wysypka; swiad skory; obrzek twarzy, gardla, ust, jezyka, rak i nog; duszno$¢; Swiszczacy
oddech; nudnosci; wymioty; a w niektorych przypadkach utrata przytomnosci. Adrenalina tagodzi
powyzsze objawy, wptywajac korzystnie na ci$nienie krwi, pracg serca i oddychanie.

Po zastosowaniu leku pacjent powinien natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, poniewaz moze by¢
konieczne dalsze leczenie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Adrenalina WZF

Kiedy nie stosowa¢ leku Adrenalina WZF:

- jesli pacjent ma uczulenie na adrenaling lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6.). W stanach zagrozenia zycia nie ma bezwzglgdnych
przeciwwskazan do zastosowania leku.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Adrenalina WZF nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta, lub
pielegniarka.

Lekarz doktadnie pouczy pacjenta, w jakich sytuacjach i w jaki sposob stosowac lek.

Jesli pacjent ma astmg¢ moze by¢ narazony na zwickszone ryzyko ciezkich reakcji alergicznych.



Kazdy pacjent, u ktorego wystapit epizod anafilaksji powinien zgtosi¢ sie do lekarza, aby wykonaé
badania w celu ustalenia substancji, ktore moga uczula¢ i ktérych nalezy bezwzglednie unikaé

w przyszto$ci. Wazne jest, aby zdawac sobie sprawe, ze alergia na jedng substancj¢ moze prowadzi¢
do wystapienia alergii na wigksza liczbe substancji podobnych.

Jesli pacjent ma alergie pokarmowa, wazne jest, aby sprawdzat sktadniki we wszystkich produktach,
ktore spozywa (dotyczy to rowniez lekow), poniewaz nawet mate ilo§ci moga spowodowac cigzkie
reakcje.

Zwtlaszcza nalezy poradzi€ si¢ lekarza w przypadku pacjentow:

- z chorobami serca i zaburzeniami krazenia krwi (objawy takie jak np. bol w klatce piersiowe;j,
przyspieszone lub nieregularne bicie serca, duszno$¢, wysokie ciSnienie krwi);

- z nadczynno$cig tarczycy;

- z guzem chromochtonnym nadnerczy (guz znajdujacy si¢ w gruczotach polozonych powyzej
nerek);

- z podwyzszonym ci$nieniem w oczach;

- z chorobami gruczotu krokowego (prostaty);

- ze zwiekszonym stezeniem wapnia we krwi;

- ze zmniejszonym stezeniem potasu we krwi,

- ze zwigkszonym stezeniem cukru we krwi;

- z cigzka niewydolnoscig nerek.

Pacjenci, u ktorych wystepuja powyzsze choroby powinni poinformowac o nich lekarza.

Nalezy zachowac ostroznos¢ w przypadku pacjentow w podesztym wieku.

Dzieci

Dzieciom o masie ciata ponizej 30 kg nie mozna poda¢ odpowiedniej dawki leku ze wzgledu na
konstrukcje amputko-strzykawki. Nie zaleca si¢ stosowania mniejszych dawek leku z wyjatkiem
sytuacji zagrazajacych zyciu i pod kontrolg lekarza.

Pacjenci z ryzykiem wystapienia ciezkiej reakcji alergicznej lub wstrzasu anafilaktycznego powinni
mie¢ lek stale przy sobie (w domu, w pracy, podczas urlopu). Lek Adrenalina WZF zapakowany jest
w amputko-strzykawke, ktora jest gotowa do bezposredniego uzycia.

Adrenalina WZF i inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Leki wptywajace na dziatanie leku Adrenalina WZF to:
leki stosowane w leczeniu depresji (np. wenlafaksyna, sybutramina, milnacypran oraz leki
z grupy inhibitorow monoaminooksydazy np. selegilina);

- leki stosowane w leczeniu choroby Parkinsona (np. lewodopa);

- hormony tarczycy (trijodotyronina, tyroksyna);

- leki przeciwastmatyczne (np. teofilina);

- oksytocyna (lek hormonalny stosowany podczas porodu);

- parasympatykolityki (np. atropina);

- leki przeciwalergiczne (np. difenhydramina, chlorofeniramina);

- leki wziewne rozszerzajace oskrzela (np. formoterol);

- leki stosowane w nadci$nieniu i zaburzeniach rytmu serca (np. propranolol, sotalol);

- leki stosowane w chorobach serca (glikozydy naparstnicy, chinidyna);

- wziewne $rodki znieczulajgce stosowane do znieczulenia ogdlnego;

- leki stosowane w przezigbieniu (efedryna, pseudoefedryna);

- leki stosowane w cukrzycy (np. insulina).

Adrenalina WZF z alkoholem
Alkohol moze nasila¢ dziatanie leku Adrenalina WZF.



Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

O zastosowaniu leku w okresie ciazy zdecyduje lekarz.

Jest mato prawdopodobne, aby adrenalina zastosowana przez kobiete karmiaca piersiag wywierata
wptyw na dziecko karmione piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Po zastosowaniu leku pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdéw i obstugiwac¢ maszyn do czasu az
ustapig objawy ciezkiej reakcji alergiczne;j.

Lek Adrenalina WZF zawiera sodu pirosiarczyn (E 223) i s6d

Lek rzadko moze powodowac cig¢zkie reakcje nadwrazliwosci i skurcz oskrzeli.

Adrenalina WZF zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na amputkostrzykawke, to znaczy lek uznaje
si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Adrenalina WZF

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Adrenalina WZF jest przeznaczony do stosowania w nagtych przypadkach w stanach zagrozenia
zycia. Zawsze po uzyciu leku Adrenalina WZF nalezy natychmiast skorzysta¢ z pomocy lekarskie;j.
Nalezy wybra¢ numer telefonu 112, poprosi¢ o przystanie karetki pogotowia oraz powiedzieé, ze
wystapita ,,anafilaksja”, nawet jesli wydaje sie, ze objawy ustepuja. Moze by¢ konieczna
hospitalizacja, w celu obserwacji i dalszego leczenia. Jest to spowodowane mozliwos$cig nawrotu
objawoOw cigzkiej reakcji alergicznej po pewnym czasie.

Czekajac na karetke pogotowia nalezy potozy¢ si¢ z nogami uniesionymi, a jesli w tej pozycji
wystgpia trudnosci z oddychaniem - nalezy usig$¢. Nalezy poprosi¢ kogo$, aby pozostat z pacjentem
do momentu przyjazdu karetki, na wypadek gdyby pacjent ponownie poczut si¢ Zle.

Osoby nieprzytomne powinny by¢ utozone na boku w pozycji bezpiecznej.

- Lek Adrenalina WZF nalezy poda¢ natychmiast po wystapieniu objawow cigzkiej reakcji
alergicznej, ktore moga wystapi¢ w ciagu kilku minut od zetknigcia si¢ z alergenem.

- Lek Adrenalina WZF nalezy wstrzykiwa¢ wylacznie domi¢$niowo, w miesien znajdujacy
sie w przednio-bocznej czesci uda (patrz punkt Sposob podawania).

- Leku Adrenalina WZF nie nalezy wstrzykiwa¢ w posladek.

- Podanie adrenaliny w dton lub palce moze spowodowa¢ zatrzymanie doptywu krwi do tych
miejsc. Jesli dojdzie do przypadkowego zaktucia si¢ iglg lub wstrzykniecia leku w te czgsci
ciala nalezy niezwlocznie udac si¢ do lekarza.

- Ampulko-strzykawka stuzy do podania pojedynczej dawki leku.

- Ampulko-strzykawka zawiera 1 ml roztworu. Po podaniu dawki leku w ampultko-strzykawce
pozostaje 0,7 ml roztworu, ale amputko-strzykawka nie nadaje si¢ do ponownego uzytku.
Nalezy zapyta¢ farmaceute jak usunac lek w bezpieczny sposob.

- Roztwor w amputko-strzykawce powinien by¢ bezbarwny lub prawie bezbarwny,
przezroczysty. Nie uzywac leku w przypadku stwierdzenia zmiany zabarwienia roztworu.

Doro$li 1 dzieci o masie ciala powyzej 30 kg

- Zazwyczaj stosuje si¢ 300 mikrogramow (0,3 ml).

- Czasami pojedyncza dawka adrenaliny nie wystarcza do catkowitego ustapienia objawow
cigzkiej reakcji alergicznej. Dlatego tez lekarz moze przepisac pacjentowi wigcej niz jedng
amputko-strzykawke leku Adrenalina WZF. Jesli objawy nie ustgpia lub si¢ nasila w ciggu 5-15




minut od pierwszego zastrzyku, pacjent powinien poda¢ sobie drugi zastrzyk lub poprosi¢ o to
osobg towarzyszaca. Z tego powodu zawsze nalezy nosic¢ ze sobg wigcej niz jedng amputko-
strzykawke leku Adrenalina WZF w oryginalnym opakowaniu.

Dzieci o masie ciata ponizej 30 kg

Nie mozna poda¢ dawki mniejszej niz 300 mikrogramow z odpowiednia doktadnoscia, ze wzgledu na
konstrukcj¢ amputko-strzykawki. Dlatego tez mniejsze dawki moga by¢ stosowane wylacznie

W sytuacjach zagrazajacych zyciu i pod kontrolg lekarza.

Sposdob podawania

Adrenalina WZF jest lekiem stosowanym w stanie zagrozenia Zycia. Dlatego nalezy dokladnie
zapoznac si¢ z ponizsza instrukcja bezposrednio po wykupieniu leku, aby w razie koniecznosci
pacjent byl odpowiednio przygotowany do jego uzycia.

Zaleca sie¢, aby réwniez czlonkowie rodziny pacjenta, opiekunowie lub nauczyciele zostali
przeszkoleni w zakresie poprawnego stosowania leku Adrenalina WZF.

W razie watpliwoS$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

1. Przed uzyciem wyja¢ amputko-strzykawke z blistra.

2. Zdja¢ nasadke z igly. Nie dotykac igly. Nie zdejmowac blokady umieszczonej na tloku amputko-
strzykawki. Nie naciska¢ ttoka (np. w celu usunigcia pecherzyka powietrza).

3. Zdecydowanym ruchem wbi¢ calg igle pod katem prostym (90°) w migsien znajdujacy sig
w przednio-bocznej czesci uda. W razie potrzeby wstrzyknigcie mozna wykonaé przez lekka
odziez. Nacisng¢ tlok do oporu.

4. Wyjac igle i zatozy¢ na nig nasadke.
5. Migjsce wstrzyknigcia nalezy lekko masowac przez 10 sekund.
6. Wyrzuci¢ wykorzystang amputko-strzykawke w bezpieczny sposob.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Adrenalina WZF
W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki adrenaliny lub w przypadku wstrzyknigcia
leku do naczynia krwionos$nego moze dojs¢ do naglego zwigkszenia cisnienia tetniczego, zwezenia



naczyn i pobudzenia serca. Moze wystgpi¢ zwolnienie, przyspieszenie lub zaburzenia czynnoS$ci serca
i trudnosci w oddychaniu. W takim przypadku nalezy natychmiast zwroci¢ si¢ do lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ sie
do lekarza lub farmaceuty, lub pielegniarki.

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

Wystapienie dzialan niepozadanych zalezy od wrazliwosci pacjenta na adrenaling oraz od podane;j
dawki.

Dziatania niepozadane wystepujace czgsto, nawet po podaniu matych dawek adrenaliny:
- kotatanie serca (uczucie mocnej lub szybkiej pracy serca);
- przyspieszenie czynnosci serca;

- nadmierna potliwo$¢;

- nudnosci, wymioty;

- trudno$ci w oddychaniu;

- blados¢ skory;

- zawroty gtowy, bol glowy;

- oslabienie;

- drzenie;

- stany lgkowe, uczucie niepokoju;

- nadpobudliwo$¢ nerwowa;

- zimne konczyny.

Rzadko odnotowano nastepujace dziatania niepozadane:

- omamy;

- omdlenie;

- zwigkszenie stezenia glukozy we krwi;

- zmniejszenie st¢zenia potasu we Krwi;

- zmniejszenie pH (odczynu) krwi (kwasica metaboliczna);

- rozszerzenie zrenic;

- trudno$ci w oddawaniu moczu z zatrzymaniem moczu wiacznie;
- drzenie migsni.

Dziatania niepozadane, ktore wystgpowatly po zastosowaniu wiekszych dawek adrenaliny lub u oso6b
wrazliwych:

- zaburzenia rytmu serca (migotanie przedsionkow lub zatrzymanie czynnosci serca);

- nagle zwigkszenie ci$nienia tetniczego (czasami prowadzace do krwotoku mézgowego);

- skurcz naczyn krwiono$nych (np. skory, bton sluzowych, nerek).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dziatania
niepozadane mozna zgtaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow 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

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Adrenalina WZF
Przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C).

W obowigzujacym terminie waznosci dopuszcza si¢ przechowywanie leku poza lodowka przez okres
6 miesigcy w temperaturze ponizej 25°C (nalezy wpisa¢ wlasciwa datg w miejscu oznaczonym na
kartoniku ,,Data wyjecia opakowania z lodowki”), po uptywie 6 miesiecy od tej daty lek nie nadaje si¢
juz do uzytku. Przechowywa¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem. Nie
zamrazac.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku
i amputko-strzykawce. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot oznacza numer serii.

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 WZF
- Substancja czynng leku jest adrenalina.
Kazdy ml roztworu zawiera 1 mg adrenaliny w postaci adrenaliny winianu.
- Pozostate sktadniki to: sodu pirosiarczyn (E 223), sodu chlorek, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Adrenalina WZF i co zawiera opakowanie
Adrenalina WZF to bezbarwny lub prawie bezbarwny, przezroczysty plyn.

Jedna ampulko-strzykawka szklana zawiera 1 ml roztworu, z igta o dtugosci 1,27 cm. Amputko-
strzykawka ma blokad¢ umozliwiajgca podanie jednorazowej dawki 300 mikrogramoéow adrenaliny
(0,3 ml roztworu).

Amputko-strzykawka jest pakowana w blister z folii PVVC i papieru; tekturowe pudetko zawiera 1 lub
2 amputko-strzykawki.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié sie do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa
tel. 22 691 39 00

Szczegotowe i aktualne informacje dotyczace tego produktu sg dostepne po zeskanowaniu smartfonem
kodu QR zamieszczonego w ulotce ponizej. Te same informacje sg rowniez dostepne na stronie
internetowej www.adrenalinawzf.pl



http://www.adrenalinawzf.pl/

Data ostatniej aktualizacji ulotki: marzec 2020 r.

Ulotka dla pacjenta zgodna z Decyzjg Prezesa URPLWMiPB
nr DZL-ZLN.4020.497.2020.2.W£ z dnia 05.03.2020 r.



