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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

NOME DO MEDICAMENTO

Adrenalina Aguettant 0,1 mg/ml, Solucao injetavel em seringa pré-cheia

COMPOSICZ\O QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml de solugdo injetavel contém 0,1 mg de adrenalina (como tartarato de
adrenalina)

Cada seringa pré-cheia de 10 ml contém 1 mg de adrenalina (como tartarato de
adrenalina)

Excipiente com efeito conhecido: sédio

Cada ml de solugdo injetavel contém 3,54 mg, equivalentes a 0,154 mmol de sédio.

Cada seringa pré-cheia de 10 ml contém 35,4 mg, equivalentes a 1,54 mmol de sédio.

Lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injetavel em seringa pré-cheia

Solugdo limpida e incolor numa seringa pré-cheia de 10 ml
pH=3,0a34

Osmolaridade: 270-300 mOsmy/I

INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 IndicagOes terapéuticas

Ressuscitagao cardiopulmonar

Anafilaxia aguda em adultos

4.2 Posologia e modo de administragao

A adrenalina intravenosa sé deve ser administrada por pessoal experiente na utilizacdo e
titulacdo de vasopressores na sua pratica clinica normal.

Ressuscitagao cardiopulmonar:

10 ml de solugdo de adrenalina 1:10.000 (1 mg) por via intravenosa ou intradssea,
repetida a cada 3-5 minutos até ao retorno da circulagdo espontanea.

A via endotraqueal apenas deve ser utilizada como ultimo recurso se ndo estiver
acessivel outra via de administragdo, a uma dose de 20 a 25 ml de solugdo 1:10.000,
equivalente a 2 a 2,5 mg.

Na paragem cardiaca apos cirurgia cardiaca, a adrenalina deve ser administrada por via
intravenosa em doses de 0,5 ml ou 1 ml de solugdo 1:10.000 (50 ou 100 microgramas)
de forma muito cuidadosa e titulada para o efeito.
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Anafilaxia aguda

Titular utilizando bélus intravenoso de 0,5 ml de solugdo 1:10.000 (0,05 mg) de acordo
com a resposta.

Adrenalina 0,1 mg/ml (1:10,000) solugdo injetavel em seringa pré-cheia ndo é
recomendado para utilizacdo intramuscular em anafilaxia aguda. Para administracao
intramuscular, deve ser utilizado 1 mg/ml de solugao (1:1000).

Populagdo pediatrica

Este medicamento ndo é adequado para administracdo de uma dose inferior a 0,5 ml e
como tal ndo deve ser utilizado por via intravenosa ou intradssea em recém-nascidos e
em lactentes com peso corporal inferior a 5 kg.

Paragem cardiaca em criangas:

Via intravenosa ou intradssea (apenas acima de 5 kg): 0,1 ml/kg de solugdo 1:10.000
(10 microgramas/kg) até uma dose Unica maxima de 10 ml de solugdo 1:10.000 (1 mg),
repetida a cada 3-5 minutos até ao retorno da circulagdo espontanea.

A via endotraqueal apenas deve ser utilizada, para qualquer crianca independentemente
do peso, como ultimo recurso se nao estiver acessivel outra via de administragdo, a uma
dose de 1 ml/kg de solugdo 1:10.000 (100 microgramas/kg) até uma dose (nica maxima
de 25 ml de solugado 1:10.000 (equivalente a 2,5 mg).

4.3 ContraindicacOes

Doentes com hipersensibilidade conhecida a um excipiente, onde uma apresentacao
alternativa de adrenalina ou vasopressor alternativo esteja disponivel.

4.4 Adverténcias e precaugdes especiais de utilizacao

Adrenalina Aguettant 0,1 mg/ml, Solucdo injetavel em seringa pré-cheia esta indicado
para o tratamento de emergéncia. E necessaria supervisdo médica apds a administracao.

Para administragao intramuscular, deve ser utilizado 1 mg/ml de solugao (1:1000).

No tratamento da anafilaxia e noutros doentes com uma circulagdo espontadnea, a
adrenalina intravenosa pode causar hipertensao, taquicardia, arritmias e isquemia do
miocardio potencialmente fatais.

A adrenalina intravenosa deve ser administrada apenas por pessoal experiente na
utilizagdo e titulacdo de vasopressores na sua pratica clinica habitual. Doentes que
recebam adrenalina IV necessitam, no minimo, de monitorizagdo continua de ECG,
oximetria de pulso e medigdes frequentes da pressao arterial.

O risco de toxicidade aumenta se as seguintes condigdes preexistirem
Hipertiroidismo

Hipertensao

Doenca cardiaca estrutural, arritmias cardiacas, cardiomiopatia obstrutiva grave
Insuficiéncia coronaria

Feocromocitoma

Hipocaliemia

Hipercalcemia

Compromisso renal grave
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Doenca cerebrovascular, lesdo cerebral organica ou arteriosclerose

Doentes a tomar inibidores da monoaminoxidase (MAO) (ver seccdo 4.5)

Doentes a tomar medicagdo concomitante que resulte em efeitos aditivos, ou sensibilize
o miocardio para as agbes dos agentes simpaticomiméticos (ver seccao 4.5)

O uso prolongado de adrenalina pode resultar em acidose metabdlica grave devido as
elevadas concentragbes de acido lactico no sangue.

A adrenalina pode aumentar a pressao intraocular em doentes com glaucoma de angulo
fechado.

A adrenalina deve ser utilizada com precaugdo em doentes com hiperplasia prostatica
com retengdo urinaria.

A adrenalina pode causar ou exacerbar a hiperglicemia, a glucose no sangue deve ser
monitorizada, especialmente em doentes diabéticos.

A adrenalina deve ser utilizada com precaugao em doentes idosos.

A adrenalina nao deve ser utilizada durante a segunda fase do trabalho de parto (ver
Seccao 4.6).

Este medicamento contém 3,54 mg de sédio por ml de solugdo injetavel: Esta informacao
deve ser tida em consideracao em doentes com ingestdo controlada de sédio.

4.5 Interacdes medicamentosas e outras formas de interacao

Anestésicos volateis halogenados: arritmia ventricular grave (aumento da excitabilidade
cardiaca).

Antidepressivos com imipramina: hipertensao paroxistica com a possibilidade de arritmia
(inibicdo da entrada de simpaticomiméticos nas fibras simpaticas).

Antidepressivos adrenérgicos e serotoninérgicos: hipertensdo paroxistica com a
possibilidade de arritmia (inibicdo da entrada de simpaticomiméticos nas fibras
simpaticas).

Agentes simpaticomiméticos: a administracdo concomitante de outros agentes
simpaticomiméticos pode aumentar a toxicidade devido aos possiveis efeitos aditivos.
Inibidores ndo seletivos da MAO: aumento da acdo pressora da adrenalina, normalmente
moderado.

Inibidores seletivos da MAO-A, Linezolida (por extrapolagao dos inibidores ndo seletivos
da MAO): risco de agravamento da acao pressora.

Agentes de bloqueio alfa-adrenérgicos: Os alfa-bloqueadores antagonizam a
vasoconstricdo e os efeitos hipertensivos da adrenalina, aumentando o risco de
hipotensado e taquicardia.

Agentes de bloqueio beta-adrenérgicos: Hipertensdo grave e bradicardia reflexa podem
ocorrer com agentes betabloqueadores ndao cardiosseletivos. Os betabloqueadores,
especialmente os agentes ndo cardiosseletivos, também antagonizam os efeitos
cardiacos e broncodilatadores da adrenalina.

Insulina ou agentes hipoglicémicos orais: A hiperglicemia induzida por adrenalina pode
causar perda de controlo glicdmico em doentes diabéticos tratados com insulina ou
agentes hipoglicémicos orais.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento
Gravidez:
O efeito teratogénico foi demonstrado em experiéncias com animais.
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A adrenalina deve ser utilizada apenas durante a gravidez se os potenciais beneficios
ultrapassarem os possiveis riscos para o feto. Se utilizada durante a gravidez, a
adrenalina pode causar anoxia no feto.

A adrenalina normalmente inibe as contragGes espontaneas ou induzidas por oxitocina do
Gtero humano durante a gravidez e podera atrasar a segunda fase do trabalho de parto.
Na dosagem suficiente para reduzir contragGes uterinas, a adrenalina pode causar um
periodo prolongado de atonia uterina com hemorragia. Por este motivo, a adrenalina
parentérica ndo deve ser utilizada durante a segunda fase do trabalho de parto.
Amamentacao:

A adrenalina é distribuida no leito materno. As maes que estejam a amamentar devem
evitar a administracao de adrenalina.

Fertilidade
Nao existem informagdes disponiveis sobre o impacto da adrenalina na fertilidade.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas
Nao aplicavel em condigbes normais de utilizagdo.
4.8 Efeitos indesejaveis

Doencas do metabolismo e da nutrigao:
Frequéncia desconhecida: hiperglicemia, hipocaliemia, acidose metabdlica.

Perturbacdes do foro psiquiatrico:
Frequéncia desconhecida: ansiedade, nervosismo, medo, alucinagdes.

Doengas do sistema nervoso:
Frequéncia desconhecida: dores de cabeca, tremores, tonturas, sincope.

Afecdes oculares:
Frequéncia desconhecida: midriase.

Cardiopatias:

Frequéncia desconhecida: palpitagGes, taquicardia. Em doses elevadas ou para doentes
com sensibilidade a adrenalina: disritmia cardiaca (taquicardia sinusal, fibrilhacdo
ventricular/paragem cardiaca), ataques de angina aguda e risco de enfarte agudo do
miocardio.

Vasculopatias:

Frequéncia desconhecida: palidez, frio nas extremidades. Em doses elevadas ou para
doentes com sensibilidade a adrenalina: hipertensdo (com risco de hemorragia cerebral),
vasoconstricdo (por exemplo, cutdnea, nas extremidades ou rins).

Doencas respiratérias, toracicas e do mediastino:
Frequéncia desconhecida: dispneia.

Doengas gastrointestinais:
Frequéncia desconhecida: nauseas, vémitos.

Perturbagdes gerais e alteracdes no local de administragao:

Frequéncia desconhecida: suores, fraqueza.

Injecdes repetidas no mesmo local podem causar necrose nos locais da injegdao em
resultado da constricao vascular.

Notificagdo de suspeitas de reagdes adversas
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A notificagdo de suspeitas de reacbes adversas apos a autorizagdo do medicamento é
importante, uma vez que permite uma monitorizagdo continua da relagdo beneficio-risco
do medicamento. Pede-se aos profissionais de salde que notifiquem quaisquer suspeitas
de reagdes adversas diretamente ao INFARMED, I.P.:

INFARMED, I.P.
Diregao de Gestao do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
Fax: + 351 21 798 73 97
Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem

A sobredosagem ou administracao intravenosa inadvertida de adrenalina pode causar
hipertensao grave. Como resultado, podem ocorrer lesdes cerebrais, cardiacas ou
vasculares que podem ser potencialmente fatais (hemorragia cerebral, disritmias, tais
como bradicardia transitoria seguida de taquicardia que pode resultar em arritmia,
necrose do miocardio, edema pulmonar agudo, insuficiéncia renal).

Os efeitos da adrenalina podem ser neutralizados, dependendo da condigao do doente,
por administracdo de vasodilatadores de acdo rapida, de agentes bloqueadores dos
recetores adrenérgicos alfa de acdo rapida (por ex., fentolamina) ou agentes
bloqueadores dos recetores adrenérgicos beta (por ex., propanolol). No entanto, devido a
semivida curta da adrenalina, o tratamento com estes medicamentos podera nao ser
necessario. Em caso de reagdo hipotensiva prolongada, podera ser necessaria a
administracdo de outro agente vasopressor tal como a noradrenalina.

PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 10.3 - Medicacdo antialérgica. Simpaticomiméticos, codigo
ATC: CO1 CA 24

A adrenalina é um agente simpaticomimético de agdo direta, que exerce efeitos nos
recetores adrenérgicos a e B. Tem efeitos mais pronunciados nos recetores
adrenérgicos B do que nos a, embora os efeitos a possam prevalecer em doses elevadas.

Os efeitos da adrenalina incluem aumento do ritmo e poténcia da contragdo cardiaca,
vasoconstricdo cutanea e broncodilatacdo. Em doses elevadas, a estimulagdo dos
recetores a periféricos resulta num aumento da resisténcia periférica e da pressao
arterial.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Concentragbes farmacologicamente ativas de adrenalina ndo sdo atingidas apo6s a
administracdo oral, ja que ¢é rapidamente oxidada e conjugada na mucosa
gastrointestinal e no figado. A absorcdo a partir do tecido cutaneo é lenta devido a
vasoconstricdo local; os efeitos sdo produzidos em 5 minutos. A absorgdo é mais rapida
apos injecao intramuscular do que ap6s injecdo subcutanea.
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A adrenalina é rapidamente distribuida para o coragao, bacgo, varios tecidos glandulares e
nervos adrenérgicos. Atravessa rapidamente a placenta e liga-se em aproximadamente
50% as proteinas plasmaticas.

A adrenalina é rapidamente inativada no organismo, sobretudo no figado pelas enzimas
catecol-O-metiltransferase (COMT) e monoaminoxidase (MAO). A maior parte da dose de
adrenalina é excretada como metabolitos na urina.

Apébs administracdo intravenosa, a semivida no plasma é de cerca de 2-3 minutos.

5.3 Dados de seguranga pré-clinica

Ndo existem quaisquer dados de seguranca pré-clinica de relevancia para o médico, que
sejam adicionais aos ja incluidos noutras secgdes do RCM.

INFORMAGOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

Cloreto de sddio

Acido cloridrico (para ajuste do pH)

Hidroxido de sodio (para ajuste do pH)

Agua para preparagOes injetaveis

6.2 Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento ndo deve ser misturado
com outros medicamentos.

6.3 Prazo de validade
Fechada: 2 anos.
6.4 Precaugles especiais de conservacao

Nao congelar.
Conservar na saqueta de aluminio para proteger da luz e do oxigénio.

6.5 Natureza e conteldo do recipiente

Solugdo de 10 ml numa seringa pré-cheia de polipropileno sem agulha, embalada
individualmente num blister transparente e envolta numa saqueta de aluminio contendo
uma saqueta absorvente de oxigénio. Encontra-se disponivel em caixas de 1 ou 10
unidades.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6 Precaugles especiais de eliminagdo e manuseamento
A saqueta de aluminio e blister da seringa sé devem ser abertos imediatamente antes da
administracao.

Apés a abertura da saqueta, o medicamento tem de ser utilizado imediatamente.

A superficie externa da seringa e respetivo conteldo estdo esterilizados se o blister
estiver por abrir e nao estiver danificado.
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Respeitar rigorosamente o protocolo abaixo

A seringa pré-cheia destina-se a ser utilizada por um unico doente. Descartar a seringa
apo6s a utilizagdo. Nao reutilizar.

O produto deve ser inspecionado visualmente para particulas e descoloragdo antes da
administracdo. Apenas deve ser utilizada uma solugdo sem cor, limpida, livre de
particulas ou precipitados.

O medicamento nao deve ser utilizado se a saqueta ou o blister tiverem sido abertos ou
se o selo inviolavel da seringa (pelicula de plastico na base da tampa da extremidade)
estiver danificado.

Rasgar a saqueta de aluminio com as maos utilizando a(s) marca(s).

Nao utilizar instrumentos afiados para abrir a saqueta.

Retirar a seringa pré-cheia do blister estéril.

3) Empurrar o émbolo para libertar a rolha. O processo de esterilizagdo podera ter
causado adesao da rolha ao corpo da seringa.

Girar a tampa da extremidade para quebrar os selos. Nao tocar na conexdo Luer exposta
para evitar contaminagao.

Verificar se a ponta do selo da seringa foi totalmente removida. Se nao, recolocar a
tampa e girar novamente.

Expelir o ar, empurrando cuidadosamente o é@mbolo.
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7) Acoplar a seringa ao dispositivo de acesso vascular ou a agulha.
Empurrar o @émbolo para injetar o volume necessario.

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as
exigéncias locais.

TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Laboratoire Aguettant

1 rue Alexander Fleming

69007 LYON
FRANGCA

NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAGCAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

DATA DA REVISAO DO TEXTO



