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NAZVY PRIPRAVKU KLINICKYCH STUDII : : N
Suprarenin® ampoules (1Img/ml solution for injection)

Suprarenin® vial (Img/ml solution for injection)

Suprarenin 1mg/ml solution for injection

INN Epinephrinum

DRZITELE PRIPRAVKU KLINICKYCH STUDI{ | Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, Germany
sanofi-aventis GmbH, Austria
sanofi-aventis d.o.o., Slovenija

SCHVALENE INDIKACE Adrenalin Légiva

Srdecni zastava — tonizace myokardu pfi
kardiopulmonalni resuscitaci, jemnovinna fibrilace
komor resistentni na defibrilacni vyboj; selhdvani
periferniho krevniho obéhu pfi dostatecné naplini
krevniho fecisté (low-output-syndrom); anafylakticky a
endotoxinovy Sok, bronchospasmus, Quinckeho edém;
vazokonstrikce p¥i lokalni anestézii, omezeni kapildrniho
krvaceni, dekongesce sliznic.

Anapen injekéni roztok 300 mikrogramu/0,3 ml
(predplnéna injekéni strikacka)

Neodkladna lécba akutnich alergickych reakci
(anafylaxe) vyvolanych burskymi ofisky nebo jinymi
potravinami, léky, kousnutim ¢i bodnutim hmyzem
nebo jinymi alergeny a idiopatické anafylaxe i
anafylaxe vyvolané fyzickou zatézi.

EpiPen 300 mikrogramd, injekcni roztok v predplnéném
eru.

Auto-Injektory jsou indikovany v ptipadé nutnosti
akutni |éCby tézkého alergického Soku nebo alergické
reakce zplsobené hmyzim bodnutim nebo kousnutim,
potravinami nebo léky.

ATCKOD C01CA24



http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php?data%5Batc_group%5D=C01CA24&data%5Bwith_adv%5D=0

LEKOVA FORMA, SILA injek¢éni roztoky - 1mg/iml

INDIKACNI SKUPINA

78
ZMENA V SmPC 42,44
ZMENA V PIL

Ne

DOPORUCENI (Uprava znéni pFisluinych bodt SmPC)

Nova bezpecnostni data z literatury maji byt doplnéna do bodu 4.2 a 4.4 Doporuceni se vztahuje na
intramuskuldrni podani u déti a pouze na injekéni formu epinefrinu (adrenalinu) o sile 1mg/ml
(1:1000).

SmPC

Bod 4.2 Davkovani a zplisob podani

V zemich, kde se doporucené davky epinefrinu (adrenalinu) v soucasnosti pouZivaji, je vhodné

zahrnout do bodu 4.2 dodatec¢nou tabulku s doporu¢enymi davkami pro intramuskularni (IM) podani
pfi Iécbé anafylaktického soku u pediatrickych pacient(.

Vék Dévka epinefrinu (adrenalinu) 1mg/ml (roztok 1:1000)
Nad 12 let 0,5 mgi.m. (0,5ml roztoku 1:1000)

6-12 let 0,3 mgi.m. (0,3ml roztoku 1:1000)

6 mésicl - 6 let 0,15 mgi.m. (0,15ml roztoku 1:1000)

Méné nez 6 mésicl 0,01mg/kg i.m. (0,01ml/kg roztoku 1:1000)

Pokud je to nutné, je mozné tyto davky opakovat v intervalu 5-15 minut v zavislosti na krevnim tlaku,
pulsu a dechovych funkcich. Je tfeba uZit injekéni stfikacku o malém objemu.

Bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Obecné se v Uvodu |éCby anafylaxe uprednostniuje intramuskuldrni cesta podani, intravenézni podani
je vhodnéjsi na jednotkach intenzivni péce nebo pohotovostné. Injekce epinefrinu (adrenalinu)

1: 1 000 (1mg/ml) neni vhodna pro intravendzni podani. Pokud neni dostupna injekce epinefrinu
(adrenalinu) 1: 10 000 (0,1 mg/ml), musi byt pfed intravendznim podanim injekce 1: 1000 nafedéna
na 1: 10 000. Intravendzni injekce epinefrinu (adrenalinu) musi byt podana s maximaini opatrnosti a
nejlépe pouze specialisty, ktefi jsou s intravendznim podani epinefrinu (adrenalinu) jiZ obeznameni.



