Sp. zn. sukls287749/2023
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Adrenaline Accord 0,1 mg/ml injekéni roztok v predplnéné injekéni stifikacce
epinefrin

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez zacnete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedévejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipade€ jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1. Co je ptipravek Adrenaline Accord a k Cemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Adrenaline Accord pouzivat
3. Jak se pripravek Adrenaline Accord pouziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5. Jak ptipravek Adrenaline Accord uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Adrenaline Accord a k éemu se pouziva

Pripravek Adrenaline Accord se pouziva pti ozivovani (kardiopulmonalni resuscitaci) a 1é¢bé nahlych
zivot ohrozujicich alergickych reakci (akutni anafylaxe).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Adrenaline Accord pouZivat

NepouZivejte pripravek Adrenaline Accord
o jestlize jste alergicky(4) na epinefrin, disifi¢itan sodny (konzervacni latka) nebo na kteroukoli
dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Porad’te se svym lékafem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou, nez zacnete ptipravek Adrenaline
Accord pouZivat.

Vzhledem ke zvy$enému riziku nezadoucich G¢inki ma byt epinefrin pouzivan s opatrnosti u pacientu:
e s onemocnénim srdce a cév (jako je bolest na hrudi - angina pectoris, onemocnéni srdecniho

svalu, poruchy srde¢niho rytmu, onemocnéni srdce a plic, ucpavani tepen tukovymi platy

(ateroskleroza) a vysoky krevni tlak),

se zvySenou funkci $titné zlazy,

s nadorem nadledvin,

s glaukomem s uzkym uhlem (typ zeleného zakalu — zvySeny tlak v oku),

s tézkou poruchou funkce ledvin,

se zvétSenou prostatou, kterd zptisobuje zadrzovani moci v moc¢ovém méchyfti,

se zvySenym mnozstvim vapniku v krvi,

se snizenym mnozstvim drasliku v krvi,

s cukrovkou (diabetem),



e s onemocnénim mozkovych cév, organickym poskozeni mozku nebo kornaténim tepen
(arterioskler6za), nedostatecnym prokrvenim srdce (koronérni insuficience), strukturalni
srde¢ni onemocnéni,
uzivajicich inhibitory monoaminooxidazy (IMAO),

e uzivajicich soubézné léky, které mohou zesilovat ucinky epinefrinu nebo zvySovat citlivost
srde¢niho svalu (myokardu) na ptisobeni latek zvysSujicich srdecni frekvenci a tlak
(sympatomimetické latky).

Pacienti, kterym je podavan epinefrin do zily, vyzaduji nepfetrzité sledovani, alespon pomoci
elektrokardiografie (EKG — vySetfeni elektrické aktivity srdce), méfeni okysliceni krve (pulzni
oxymetrie) a ¢astého méteni krevniho tlaku.

U starsich pacientl a t€hotnych zen je tfeba pouzivat pfipravek opatrné.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Adrenaline Accord
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

To je zvlaste dulezité, pokud uzivate néktery z nasledujicich 1éki:

e beta-blokatory, zejména ty, které nejsou zaméieno na srdce, protoze mohou zpusobit zvyseni
krevniho tlaku a snizeni srde¢ni frekvence,

e |éky pro celkovou anestezii, protoze soubézné uzivani nékterych 1€kt pro celkovou anestezii
muze zvysit riziko poruch srdecniho rytmu,
1éky, které mohou zvysit riziko poruch srdecniho rytmu (napf. digitalis a chinidin),

o ncktera antidepresiva (napf. protriptylin), protoZze mohou zvysit ucinky epinefrinu,
1éky obsahujici inhibitory katechol-O-metyltransferazy (COMT), protoze mohou zesilit i€¢inky
epinefrinu (napf. entakapon, tolkapon),

e inzulin nebo peroralné uzivané 1éky na cukrovku, protoze epinefrin zvysSuje hladinu cukru
v krvi,

o alfa blokatory, protoze mohou oslabit uc¢inky epinefrinu na cévy a krevni tlak, ¢imz zvysuji
riziko nizkého krevniho tlaku a zrychleného srde¢niho tepu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te

se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez Vam bude tento pfipravek podan.

Zkusenosti s 1écbou te¢hotnych Zen jsou omezené. Epinefrin ma byt béhem téhotenstvi pouzivan pouze
v pripad¢, ze potencialni pfinosy pievazi nad moznymi riziky pro plod.

Epinefrin prechazi do matetského mléka. Kojeni se nedoporucuje u matek, uzivajicich epinefrin.
Neexistuji zadné studie na zvitatech tykajici se vlivu na plodnost.

Pripravek Adrenaline Accord obsahuje disiFicitan sodny a sodik

Disifi¢itan sodny mlize vzacné zpisobovat zavazné alergické reakce a bronchospasmus (zizeni
pradusek).

Tento 1écivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce, to znamena, ze je v
podstaté ,,bez sodiku".

3. Jak se pripravek Adrenaline Accord pouziva

Vas lékat nebo zdravotni sestra Vam poda ptipravek Adrenaline Accord.



Davka a zpisob podani
Davku Vam stanovi 1ékar a upravi ji tak, aby byla vhodna pravé pro Vas.

Zastava srdce (ozivovani - kardiopulmonalni resuscitace)
Dospéli: davka 1 mg do Zily kazdych 3—5 minut.

Deéti s télesnou hmotnosti > 20 kg: davka 0,01 mg/kg podana do Zily. Nasledné davky epinefrinu
mohou byt podavany kazdych 3—5 minut. Maximalni jednorazova davka je 1 mg.

Zivot ohrozujici alergické reakce u dospélych
Roztok epinefrinu o sile 0,1 mg/ml se u dospé€lych podava jako dadvka 0,05 mg do zily a podle reakce
pacienta lze ptidavat dalsi davky po 0,05 mg.

Pro 1é€bu tezké zZivot ohrozujici alergické reakce (anafylaktického Soku) se doporucuje podat epinefrin
jako injekci do svalu - intramuskularné) v koncentraci 1 mg/ml.

Pokud Vam bylo podano prili§ mnoho pripravku Adrenaline Accord
Je nepravdépodobné, Zze by Vam bylo podano pfili§ mnoho tohoto 1€ku, protoze jej podava pouze lékar
nebo zdravotni sestra.

Ptedavkovani epinefrinem muze zpiisobit pohybovy neklid, Gzkost, tfes, bolesti hlavy, zvysenou
srde¢ni frekvenci, buseni srdce, bledost, studeny pot, pocit na zvraceni, zvraceni. Pii vysokych
davkach mtize dojit k roz$iteni zornic, zvyseni krevniho tlaku, plicnimu edému (nahromadéni tekutiny

v plicich), nepravidelnému srde¢nimu rytmu a srde¢nimu selhani.

Mate-li dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto 1éku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo
zdravotni sestry.

Navod k pouziti predplnéné injek¢ni stiikacky

Krok 1

Sejméte krytku

\%

Krok 2

Drzte pist a zatlacte valec dopfedu,
abyste uvolnil(a) ptipadny odpor.




Krok 3
Stahnéte valcovou cast dold, dokud
se ze strikacky nevytlaci vzduch.
N
Krok 4
Ptipojte jehlu k zamku a podavejte
doporucenou davku.
Krok 5

Nepouzity  zbytek  piipravku
zlikvidujte.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobng¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Byly hlaseny nasledujici nezadouci ucinky:

Bolest hlavy, zavraté

Zvysena srdeéni frekvence, zvySeny krevni tlak, poruchy srdecniho rytmu
Uzkost, tes

Nizka hladina drasliku v krvi (hypokalémie)

Stav zvySené kyselosti krve (metabolicka acidoza)

Vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémie)



Uzkost, strach

Buseni srdce (palpitace)

Zrychleny srde¢ni tep (tachykardie)

Necitlivost v kiizi, brnéni (parestézie), mozkové krvaceni, mdloba (synkopa)
Bolest na hrudi (angina pectoris)

Poruchy srde¢niho rytmu - komorové arytmie, fibrilace sini, fibrilace komor,
Zastava srdce, akutni srde¢ni infarkt, oslabeni srdce vyvolané stresem (stresova kardiomyopatie)
DusSnost

Nahromadeéni tekutiny v plicich (plicni edém)

Pocit na zvraceni

Zvraceni

Poceni

Slabost

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné€ postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miiZete hlasit také pfimo prostiednictvim webového

formulafe https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezddoucich ucinkli mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Adrenaline Accord uchovavat

Uchovavejte pfi teploté do 30 ° C.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na Stitku a krabicce za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomdahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Adrenaline Accord obsahuje

e [ écivou latkou je epinefrin (adrenalin). Jeden ml injek¢éniho roztoku obsahuje 0,1 mg epinefrinu
(adrenalinu). Jedna 10ml pfedplnéna injekéni stiikacka obsahuje 1 mg epinefrinu (adrenalinu).

e Pomocnymi latkami jsou chlorid sodny, disifi¢itan sodny, monohydrat kyseliny citronové,
dihydrat natrium-citratu a voda pro injekci.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Jak pripravek Adrenaline Accord vypada a obsah baleni

Adrenaline Accord je ¢iry a bezbarvy roztok. Dodava se v 10ml ¢iré sklenéné predplnéné injekéni
sttika¢ce s modrym stupnicovym znacenim (stupnice po 0,5 ml) s pistovou zatkou a
polypropylenovym pistem. Sklenénd predplnéna injekeéni stiikacka je balena v krabicce nebo v twist
boxu.

Tento ptipravek je dostupny v baleni obsahujicim jednu pfedplnénou injekéni stiikacku v krabicce
nebo v otoéném obalu.

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.

ul. TaSmowa 7, 02-677, VarSava
Polsko

Vyrobce
Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.

ul. Lutomierska 50,
95-200, Pabianice, Lodzkie
Polsko

Accord Healthcare Single Member S.A.,
64th Km National Road Athens Lamia,
Schimatari,

Viotias 32009,

Recko

Fundacio Privada Dau

C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca,
Barcelona, 08040,

Spanélsko

Tento 1éCivy piipravek je registrovan v ¢lenskych staitech EHP pod témito nazvy:

Nizozemsko: Adrenaline Accord 0.1 mg/ml, oplossing voor injectie in een voorgevulde spuit
Cesko: Adrenaline Accord

Rumunsko: Adrenalind Accord 0,1 mg/ml, solutie injectabild in seringd preumpluta

Francie: ADRENALINE ACCORD 1mg/10mL solution injectable en seringue préremplie
Portugalsko: Adrenalina Accord

Spanélsko: Adrenalina Accord 0,1 mg/ml solucion inyectable en jeringa precargada

Italie: Adrenalina Accord

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 9. 7. 2026

Nasledujici informace jsou urc¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Intraveno6zni nebo intraoseélni apinefrin ma byt podavan pouze osobami, které maji zkusenosti s
pouzivanim a titraci vazopresorit v bézné klinické praxi.



Kardiopulmonalni resuscitace:

Dospeli

1 mg podavany intravendznimi bolusy kazdych 3—5 minut.

Pokud je 1€k injekéné€ podavan prostiednictvim periferniho zilniho katétru, musi byt 1€k vyplachnut
nejméné 20 ml 0,9% injekéniho roztoku chloridu sodného (pro usnadnéni vstupu do centralniho
ob¢hu).

Pokud neni k dispozici Zilni vstup, doporucuje se intraosedlni podani stejné davky.

Pediatricka populace (télesna hmotnost > 20 kg)

0,01 mg/kg podavany intravendznimi bolusy. Maximalni jednordzova davka je 1 mg. Nasledné davky
epinefrinu lze podavat kazdych 3—5 minut.

Pokud neni k dispozici Zilni vstup, doporucuje se intraosealni podani stejné davky.

Akutni anafylaxe

Vybaveni pro 1écbu anafylaktického Soku musi byt velmi jasné rozliSeno pro roztok epinefrinu 0,1
mg/ml a 1 mg/ml. Adrenalin 0,1 mg/ml injek¢ni roztok v predplnéné injekeni stiikacee se
nedoporucuje pro intramuskularni podani pfi akutni anafylaxi. Pro intramuskularni podéni pti
anafylaxi ma byt pouzit roztok 1 mg/ml.

Je dulezité neztracet Cas snahou zavést intraveno6zni kanylu, pokud je stale mozné intramuskularni
podani.

Pti 1é¢bé anafylaxe ma intravendzné€ podavany epinefrin i aplikovat pouze zkuSeny personal za
soucasného sledovani srdecni frekvence a krevniho tlaku. Roztok epinefrinu o koncentraci 0,1 mg/ml
se podava dospélym jako bolusova davka 0,05 mg intraven6zné a dale se titruje po bolusech 0,05 mg
podle reakce.

Tento 1écivy ptipravek neni vhodny k podani davky mensi nez 2 ml, a proto nema byt pouzivan u
pediatrickych pacientt.

Starsi pacienti

Bezpecnost a ucinnost epinefrinu (adrenalinu) u star§ich pacienti nebyla dostate¢né prokazana. U
starSich pacientt, kteti mohou byt vice nachylni k nezddoucim u¢inkiim, je tfeba volit davkovani
opatrn¢.

Inkompatibility
Ve studiich kompatibility se tento 1é¢ivy pitipravek ukazal jako kompatibilni s 0,9% roztokem chloridu

sodného.



