CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ADRENALINA WZF 0,1%, 1 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml roztworu zawiera 1 mg adrenaliny (Adrenalinum) w postaci adrenaliny winianu.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
Kazdy ml roztworu zawiera 1 mg sodu pirosiarczynu (E 223) oraz 3,39 mg sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan

Bezbarwny lub prawie bezbarwny, przezroczysty roztwor

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

- Nagte zatrzymanie krazenia — resuscytacja krazeniowo-oddechowa.
- Wstrzas anafilaktyczny oraz inne ostre reakcje alergiczne.

- Napad astmy oskrzelowej — w celu przerwania skurczu oskrzeli.

- Cigzka bradykardia.

- Wstrzas kardiogenny — jako wazopresor.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Produkt mozna podawa¢ podskornie, domie$niowo, dozylnie.

Dorosli:

Nagle zatrzymanie krgzenia — resuscytacja krqgzeniowo-oddechowa:

- Dozylnie 1 mg adrenaliny po 10-krotnym rozcienczeniu albo bez rozcienczania podajac nastepnie
bolus 10 ml 0,9% roztworu NaCl. W razie potrzeby dawki mozna powtarza¢ co 3 do 5 minut.

Po przywrdceniu rytmu serca, ktory zapewnia perfuzje, jezeli stosowanie adrenaliny nadal jest
konieczne nalezy jg podawac powoli dozylnie w matych dawkach (bolusy 50 do 100 ug), az do
uzyskania wlasciwego cisnienia t¢tniczego krwi.

Wstrzqs anafilaktyczny oraz inne ostre reakcje alergiczne:

- Domigsniowo lub podskornie 0,3 do 0,5 mg. W cigzkich przypadkach nawet 1 mg w dawce
jednorazowej. We wstrzgsie anafilaktycznym preferowana jest domigsniowa droga podania. W razie
potrzeby dawki mogg by¢ powtarzane co 10-15 minut, a w uzasadnionych przypadkach nawet co

5 min.

- Powoli dozylnie 0,3 do 1 mg po rozcienczeniu (10-krotnym lub wigkszym). Podanie dozylne jest
zarezerwowane wylacznie dla pacjentow w cigzkim, zagrazajacym zyciu wstrzasie lub w sytuacjach
szczegolnych, np. w trakcie znieczulenia ogolnego.



Napad astmy oskrzelowej - w celu przerwania skurczu oskrzeli:
- Podskornie lub domigsniowo 0,3 mg. Dawki mozna powtarza¢ trzykrotnie co 20 minut.

Cigzka bradykardia:
- Jezeli atropina jest nieskuteczna nalezy rozwazy¢ podanie adrenaliny we wlewie dozylnym
z szybkoscig 2 do 10 pg/min. Produkt podawac do uzyskania oczekiwanego efektu.

Wstrzgs kardiogenny — jako wazopresor:
- Jako lek drugiego rzutu - we wlewie dozylnym 0,05 pg do 0,5 pg/kg mc./min.

Dzieci:

Nagle zatrzymanie krqzenia — resuscytacja krgzeniowo-oddechowa:

- Dozylnie 10 pg/kg me. W razie potrzeby dawki mozna powtarza¢ co 3 do 5 minut.

Po przywroceniu spontanicznego krazenia, jesli jest to konieczne, adrenaling mozna podaé we
wlewie dozylnym 0,05 do 1,0 pg/kg mc./min. Wlew podawaé do uzyskania oczekiwanego efektu.
U dzieci wystepuja znaczace rdéznice osobnicze w odpowiedzi na adrenaline.

Wstrzgs anafilaktyczny i inne ostre reakcje alergiczne:
Domigsniowo lub podskornie 10 pg/kg mc., maksymalnie jednorazowo do 0,5 mg.

We wstrzasie anafilaktycznym preferowana jest domigsniowa droga podania.

Wiek Dawka adrenaliny 1 mg/ml (roztwér 1:1000 )

Powyzej 12 lat 0,5 mg im. (0,5 ml roztworu 1:1000)

6 do 12 lat 0,3 mg im. (0,3 ml roztworu 1:1000)

6 miesiecy do 6 lat 0,15 mg im. (0,15 ml roztworu 1:1000)

Ponizej 6 miesiecy 0,01 mg/kg mc. im. (0,01 ml/kg mc. roztworu
1:1000)

Jesli to konieczne, dawki podane powyzej mozna powtarza¢ kilkakrotnie, zachowujac 5 do 15 minut
przerwy, biorac pod uwage cisnienie tgtnicze, tetno oraz czynnos¢ oddechowa.
Zaleca si¢ stosowanie strzykawek o malej pojemnosci.

Powoli dozylnie 10 pg/kg mc. po rozcienczeniu (10-krotnym lub wigkszym). Podanie dozylne jest
zarezerwowane wylacznie dla pacjentow w ciezkim, zagrazajacym zyciu wstrzasie lub w sytuacjach
szczegblnych - np. w trakcie znieczulenia ogolnego.

Napad astmy oskrzelowej - w celu przerwania skurczu oskrzeli:
- Podskornie lub domigsniowo 10 pg/kg mc., maksymalnie jednorazowo do 0,5 mg. Dawki mozna
powtarza¢ dwukrotnie co 20 minut, a nastgpnie w razie potrzeby co 4 godziny.

Cigzka bradykardia:
- Wlew dozylny 0,05 do 1,0 pg/kg mc./min.

Wstrzgs kardiogenny — jako wazopresor:
- Jako lek drugiego rzutu we wlewie dozylnym 0,05 do 1,0 ug/kg mc./min.

W STANACH ZAGROZENIA ZYCIA!

Dorosli
o Jezeli uzyskanie dostepu do zyly jest niemozliwe produkt mozna podac srodkostnie
(doszpikowo) w dawkach stosowanych dozylnie.
e Dotchawiczo 3 mg po rozcienczeniu. W tym celu nalezy rozcienczy¢ 3 ml adrenaliny
do 10 ml 0,9% roztworem NaCl lub woda do wstrzykiwan i poda¢ przez rurke intubacyjna.
Rozcienczenie woda do wstrzykiwan powoduje lepsza absorpcje produktu.



Dzieci

o Jezeli uzyskanie dostepu do zyly jest niemozliwe produkt mozna podaé srodkostnie (doszpikowo)
w dawkach stosowanych dozylnie lub dotchawiczo w dawce 100 pg/kg mc. po uprzednim
rozcienczeniu w 5 ml 0,9% roztworu NaCl.

UWAGA: nalezy stosowac tylko §wiezo przygotowane roztwory.
4.3  Przeciwwskazania

UWAGA: w stanach zagrozenia Zycia nie ma bezwzglednych przeciwwskazan do zastosowania
adrenaliny.

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W sytuacjach innych niz koniecznos$¢ ratowania zycia adrenaling nalezy ostroznie stosowac

U pacjentéw z chorobg serca, np. choroba wiencowg oraz chorobami migénia sercowego (moze
wywola¢ napad dlawicy piersiowej), przerostem prawej komory serca, zaburzeniami rytmu serca lub
tachykardia. U pacjentow z nadczynnoscia tarczycy, chorobami uktadu krazenia (dtawica piersiowa
o cigzkim przebiegu, kardiomiopatia zaporowa i arytmig komorowa i nadcis$nieniem tetniczym),
guzem chromochtonnym nadnerczy, wysokim ci§nieniem $rédgatkowym, ciezka niewydolnoscia
nerek, gruczolakiem gruczotu krokowego prowadzacym do zalegania moczu, hiperkalcemia,
hipokaliemia, cukrzyca, a takze u pacjentow w podesztym wieku lub u kobiet w okresie ciazy
istnieje ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych po podaniu adrenaliny.

Przypadkowe wstrzyknigcie w dtonie lub stopy (i inne obwodowe czgsci ciata) moze wywotaé nagle
zahamowanie przeptywu krwi do przylegajacych tkanek.

W przypadkach innych niz resuscytacja krazeniowo-oddechowa dozylne podanie adrenaliny jest
zwigzane z wickszym ryzykiem wystapieniem powiktan, dlatego zarezerwowane jest wylacznie dla
pacjentow z zagrozeniem zycia. Odpowiednie rozcienczenie i dozylne powolne podawanie produktu
zwigksza bezpieczenstwo terapii i minimalizuje ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych.

W poczatkowym leczeniu anafilaksji, zalecana jest domigéniowa droga podania adrenaliny. Dozylna
droga podania adrenaliny jest przeznaczona do stosowania na oddziatach intensywnej terapii lub
oddziatach ratunkowych. Roztwor adrenaliny 0 mocy 1 mg/ml (1:1000) nie jest odpowiedni do
stosowania dozylnego. Jesli nie ma dostepnej adrenaliny w roztworze 1:10 000 (0,1 mg/ml)

w postaci roztworu do wstrzykiwan, roztwor 1:1000, przed dozylnym podaniem musi zostaé
rozcienczony do roztworu 1:10 000 - przygotowanie rozcienczenia patrz p. 6.6. W przypadku
dozylnego podawania adrenaliny nalezy zachowaé najwyzszg ostrozno$¢, dozylna droga podania
zarezerwowana jest wylgcznie dla specjalistow doswiadczonych w dozylnym podawaniu adrenaliny.

Adrenalina WZF 0,1% zawiera sodu pirosiarczyn (E 223) - produkt rzadko moze powodowac¢ ciezkie
reakcje nadwrazliwosci i skurcz oskrzeli.

Produkt leczniczy zawiera 3,39 mg sodu w 1 ml roztworu (jedna amputka), co odpowiada 0,17%
zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0s6b dorostych.

Produkt moze by¢ rozcienczany - patrz punkt 6.6. Zawarto$¢ sodu pochodzacego z rozcienczalnika,
powinna by¢ brana pod uwage w obliczeniu catkowitej zawartosci sodu w przygotowanym
rozcienczeniu produktu. W celu uzyskania doktadnej informacji dotyczacej zawarto$ci sodu

W roztworze wykorzystanym do rozcienczenia produktu, nalezy zapoznaé si¢ z charakterystyka
produktu leczniczego stosowanego rozcienczalnika.



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Szczegblnej ostroznosci wymaga podawanie adrenaliny pacjentom, u ktorych zatrzymanie krazenia
skojarzone jest z naduzyciem kokainy lub innych $rodkow sympatykomimetycznych.

Dziatanie adrenaliny mogg nasilaé trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne w skojarzeniu z lekami
przeciwdepresyjnymi noradrenergiczno-serotonicznymi, takimi jak wenlafaksyna lub milnacypran
oraz inhibitory monoaminooksydazy (moga wywota¢ nagte zwickszenie ci$nienia tetniczego i
zaburzenia rytmu serca), preparaty blokujace COMT (katecholo-O-metylotransferazg), hormony
tarczycy, teofilina, oksytocyna, parasympatykolityki, niektore leki przeciwhistaminowe
(difenhydramina, chlorfeniramina), lewodopa i alkohol.

Podczas podawania adrenaliny i nieselektywnych B-adrenolitykéw moze wystapi¢ ciezkie
nadcisnienie t¢tnicze i bradykardia.

Jednoczesne stosowanie sympatykomimetykow i adrenaliny moze nasila¢ dziatanie adrenaliny.

Produkt nalezy stosowa¢ ostroznie u 0sob przyjmujacych produkty, ktore mogg zwickszaé ryzyko
wystapienia zaburzen rytmu serca, np. glikozydy naparstnicy, chinidyna, chlorowcowane srodki
znieczulajace.

Dziataniu hipertensyjnemu adrenaliny mozna przeciwdziata¢ przez podanie szybko dziatajacych
lekéw rozszerzajacych naczynia krwionosne lub preparatow blokujacych receptory a-adrenergiczne.
Dziatanie adrenaliny moze by¢ antagonizowane przez leki B-adrenolityczne, szczegdlnie
nieselektywne.

Adrenalina hamuje wydzielanie insuliny, dlatego u 0s6b z cukrzycg moze by¢ konieczne
zwigkszenie dawki insuliny lub innych lekéw hipoglikemicznych.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Nie przeprowadzono kontrolowanych badan dotyczacych stosowania adrenaliny u kobiet w ciazy.
Adrenalina przenika przez tozysko, moze by¢ stosowana w okresie cigzy jedynie w przypadkach,
gdy w opinii lekarza spodziewana korzys$¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla
ptodu.

Ze wzgledu na sladowe przenikanie adrenaliny do mleka kobiecego, jest mato prawdopodobne, aby
wywierata wplyw na dziecko karmione piersig.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Po zastosowaniu adrenaliny, pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazddéw i obstugiwaé maszyn, przede
wszystkim z uwagi na zaburzenie, ktore byto wskazaniem do zastosowania adrenaliny.

4.8 Dzialania niepozadane

Wystapienie dzialan niepozadanych zalezy od wrazliwosci pacjenta na adrenaline oraz od
podanej dawki.

Ponizej przedstawiono dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem adrenaliny:
[bardzo czesto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100); rzadko
(>1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000)].

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Reakcje alergiczne, w tym reakcje anafilaktyczne lub reakcje zagrazajace zyciu lub mniej cigzkie
napady astmy u 0sob nadwrazliwych na sodu pirosiarczyn znajdujacy si¢ w produkcie.



Zaburzenia metabolizmu i odzywiania.
Rzadko: hiperglikemia, hipokaliemia, kwasica metaboliczna.

Zaburzenia psychiczne:
Czesto: nerwowos¢, lek, niepokoj (wystepuja nawet po podaniu matych dawek adrenaliny).
Rzadko: omamy.

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Czesto: zawroty glowy, drzenie, bol glowy (wystepuja nawet po podaniu matych dawek adrenaliny).
Rzadko: drzenia mig$niowe (wystepuja nawet po podaniu matych dawek adrenaliny).

Zaburzenia oka:
Rzadko: rozszerzenie Zrenic.

Zaburzenia serca:

Czesto: kotatanie serca, tachykardia (wystgpuja nawet po podaniu matych dawek adrenaliny).
Zaburzenia rytmu serca (migotanie przedsionkow lub zatrzymanie czynno$ci serca) - te dzialania
niepozadane wystgpowaly po zastosowaniu duzych dawek adrenaliny lub u oséb wrazliwych.

Zaburzenia naczyniowe:

Nagty wzrost ci$nienia tetniczego (czasami prowadzacy do wylewu krwi do mozgu) oraz zwezenie
naczyn krwiono$nych (np. w skorze, btonie §luzowe;j, nerkach) - te dziatania niepozadane
wystepowaly po zastosowaniu duzych dawek adrenaliny lub u oséb wrazliwych.

Rzadko: omdlenia.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia:
Czesto: trudnosci w oddychaniu (wystepuja nawet po podaniu matych dawek adrenaliny).

Zaburzenia zolqdka i jelit.
Czesto: nudnosci, wymioty (wystepuja nawet po podaniu matych dawek adrenaliny).

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:
Czesto: blados¢ (wystepuje nawet po podaniu matych dawek adrenaliny).

Zaburzenia nerek i drog moczowych:
Rzadko: trudno$ci w oddawaniu moczu z zatrzymaniem moczu wiacznie.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:
Czgsto: ostabienie, pocenie si¢, uczucie zimna w obrebie dioni i stop (wystepuje nawet po podaniu
matych dawek adrenaliny).

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

49 Przedawkowanie

Przedawkowanie adrenaliny na skutek nagtego wzrostu ci$nienia tetniczego moze wywotaé wylew
krwi do moézgu.

Zwezenie naczyn obwodowych, pobudzenie serca moze prowadzi¢ do ciezkiego obrzeku ptuc
i w konsekwencji do zgonu.

W przypadku ciezkiego obrzgku ptuc z trudnosciami w oddychaniu, ktory wystepuje po
przedawkowaniu adrenaliny, nalezy poda¢ szybko dziatajacy lek blokujacy receptory a-
adrenergiczne, np. fentolaming i (lub) zastosowa¢ wentylacj¢ przerywanym cisnieniem dodatnim.

Dziataniu hipertensyjnemu mozna przeciwdziata¢ przez podanie szybko dziatajacych lekow
rozszerzajacych naczynia krwionosne lub blokujacych receptory a-adrenergiczne. Jezeli wystapi
dhugo trwajace niedocis$nienie tetnicze, konieczne moze by¢ podanie innego produktu
zwigkszajacego cis$nienie tgtnicze, np. noradrenaliny.

Po przedawkowaniu adrenaliny moze wystapi¢ przemijajaca bradykardia, a nastepnie tachykardia.
Moga wystapi¢ potencjalnie zagrazajace zyciu ciezkie zaburzenia rytmu serca, ktore mozna leczy¢
preparatami blokujacymi receptory B-adrenergiczne. Przed ich podaniem lub jednocze$nie z nimi
nalezy poda¢ produkt blokujacy receptory a-adrenergiczne, aby zapewni¢ kontrole krazenia
obwodowego.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki adrenergiczne i dopaminergiczne,
kod ATC: C01 CA24

Adrenalina to naturalnie wystepujaca katecholamina, wydzielana przez rdzen nadnerczy

W odpowiedzi na wysitek lub stres. Jest to sympatykomimetyczna amina, ktdra silnie pobudza
receptory alfa- i beta-adrenergiczne i dziata na narzady, w ktorych umiejscowione sg te receptory.
Jest to lek z wyboru w resuscytacji krazeniowo oddechowej oraz do szybkiego tagodzenia reakcji
nadwrazliwosci - alergicznej, idiopatycznej lub wywotanej anafilaksjg. Adrenalina powoduje
rowniez szybkie rozszerzenie oskrzeli w przypadku napadu astmy oskrzelowe;.

Adrenalina dziata silnie inotropowo dodatnio, podwyzsza skurczowe ci$nienie krwi i obniza
rozkurczowe cisnienie krwi (w duzych dawkach podwyzsza), przyspiesza czestos¢ akcji serca.
Adrenalina silnie zwe¢za naczynia krwionosne w wyniku pobudzenia receptorow alfa. Przeciwdziata
rozszerzaniu naczyn krwionosnych oraz zwigkszeniu przepuszczalnosci naczyn krwiono$nych,
prowadzacych do utraty miedzykomoérkowego ptynu i niedoci$nienia, ktore sg gtdwnymi cechami
wstrzgsu anafilaktycznego. Poprzez pobudzenie receptoréw beta znajdujacych si¢ w oskrzelach,
adrenalina silnie rozszerza oskrzela, co tagodzi §wiszczacy oddech i dusznos¢.

Adrenalina tagodzi roéwniez $wiad, pokrzywke oraz obrzek naczynioruchowy zwiazany z anafilaksjg
i innymi reakcjami alergicznymi.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Adrenalina podana parenteralnie ulega szybkiej inaktywacji w organizmie, gtownie w watrobie przez
enzymy COMT (katecholo-O-metylotransferaze) i MAO (oksydaze monoaminowa). Duza cze$¢
dawki adrenaliny jest wydalana w postaci metabolitow w moczu. Okres pottrwania wynosi okoto

2 do 3 minut. Adrenalina po podaniu dozylnym bardzo szybko dystrybuowana jest do serca. Jest

w okoto 50% wigzana przez biatka osocza.



Adrenalina wstrzykiwana podskornie lub domigéniowo moze powodowac miejscowe zwezenie
naczyn krwiono$nych, co moze opdznia¢ wchianianie i w efekcie moze wydtuzy¢ okres pottrwania
podany powyze;j.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Adrenalina jest stosowana jako lek z wyboru w reakcjach alergicznych i w resuscytacji krazeniowo-
oddechowej od wielu lat. Brak jest innych istotnych z klinicznego punktu widzenia danych, niz
zamieszczone w poprzednich punktach ChPL.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu pirosiarczyn (E 223)
Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Adrenalina ulega przyspieszonemu rozktadowi w §rodowisku zasadowym.
Produktu nie nalezy taczy¢ z wodorowgglanami.

6.3 Okres waznoSci
3 lata.
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C). Przechowywa¢ amputki w opakowaniu zewnetrznym w celu
ochrony przed $wiattem.

Nie zamrazac.

Dopuszcza si¢ przechowywanie produktu przez okres 6 miesiecy w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
10 amputek po 1 ml (dwie wktadki po 5 ampultek) w tekturowym pudetku.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Adrenaling najczgsciej stosuje si¢ w nastepujacych stezeniach:

1: 1000 (1 mg adrenaliny/1 ml roztworu) - gotowy produkt leczniczy,

1: 10 000 (1 mg adrenaliny/10 ml roztworu),

1: 100 000 (1 mg adrenaliny/100 ml roztworu).

Produkt mozna rozciencza¢ w nastepujacych roztworach do infuzji: 0,9% roztwor NaCl, woda do
wstrzykiwan lub 5% roztwor glukozy. Roztwory nalezy przygotowac bezposrednio przed podaniem.
Nie uzywac produktu w przypadku stwierdzenia zmiany zabarwienia.

Instrukcja otwierania ampulki

Przed otwarciem ampultki nalezy upewnic sig, ze caty roztwor znajduje si¢ w dolnej cze$ci ampuiki.
Mozna delikatnie potrzasng¢ amputka lub postuka¢ w nig palcem, aby utatwi¢ splynigcie roztworu.

Na kazdej amputce umieszczono kolorowa kropke (patrz rysunek 1.) jako oznaczenie znajdujacego si¢
ponizej niej punktu naciecia.



- Aby otworzy¢ ampulke nalezy trzymac ja pionowo, w obu dloniach, kolorowa kropka do siebie -
patrz rysunek 2. Gérng czgs¢ amputki nalezy uchwyci¢ w taki sposob, aby kciuk znajdowat sig
powyzej kolorowej kropki.

- Nacisna¢ zgodnie ze strzalka umieszczong na rysunku 3.

Ampuiki sg przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku, nalezy je otwiera¢ bezposrednio przed
uzyciem. Pozostalg zawarto$¢ niezuzytego produktu nalezy zniszczy¢ zgodnie z obowigzujacymi
przepisami.

Rysunek 1.

Rysunek 2.

Rysunek 3.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/1825

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU | DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 05.01.1970 .

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 25.02.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

04.08.2023 r.



