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VI.2 Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu Adrenalina
Aguettant przeznaczone do wiadomosci publicznej

VI.2.1 Omodwienie rozpowszechnienia choroby

Nagte zatrzymanie krgzenia to ustanie normalnego krazenia krwi z powodu braku skutecznej akcji
skurczowej serca. Jest to istotne zagadnienie zdrowotne, ze wskaznikiem $miertelnosci na
poziomie 90%. W Europie zapadalno$¢ na nagte zatrzymanie krgzenia poza terenem szpitala
wynosi 38 na 100 000 os6b, a zapadalno$¢ na nagte zatrzymanie krazenia na terenie szpitala
wynosi 5 na 1 000 przyjec.

Anafilaksja to ciezka reakcja alergiczna, ktdéra szybko postepuje i moze prowadzi¢ do zgonu.
Szacuje sie, ze czestos$¢ wystepowania anafilaksji wynosi 2% i wydaje sie rosna¢, wraz ze
wzrostem liczby przypadkéw $miertelnych. Zywnoéé to najczestszy czynnik wywotujacy reakcje
anafilaktyczne, a nastepne w kolejnosci sg leki, ukgszenia przez owady i anafilaksja idiopatyczna.

VI.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajacych z leczenia

Adrenalina to powszechnie zalecany $rodek jako poczatkowe leczenie anafilaksji. Obecne
miedzynarodowe i krajowe wytyczne dotyczace anafilaksji jednogtosnie zalecajgq szybkie podanie
adrenaliny jako ratujacego zycie leku pierwszego rzutu w kazdym przypadku anafilaks;ji.

Adrenalina to gtéwny lek podawany przy resuscytacji krgzeniowo-oddechowej w celu odwroécenia
nagtego zatrzymania krgzenia. Podawanie tego leku byto zalecane od lat w trakcie resuscytacji w
przypadku nagtego zatrzymania krazenia i stanowi element niedawno opublikowanych wytycznych
Amerykanskiego Stowarzyszenia Kardiologicznego (American Heart Association, AHA) i
Europejskiej Rady Resuscytacji (European Resuscitation Council, ERC) w zakresie zaawansowanych
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zabiegow resuscytacyjnych (Advanced Life Support, ALS) u pacjentow dorostych i pediatrycznych.
VI.2.3 Niewiadome zwigzane z korzysciami z leczenia

Brak (produkt o ugruntowanym zastosowaniu).

VI1.2.4 Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczenstwa

Istotne stwierdzone ryzyko

Ryzyko Dostepne informacje Zapobieganie

Btad w podawaniu Btad w podawaniu to czeste Posta¢ amputko-strzykawki
ryzyko w przypadku wszystkich | powinna ograniczy¢ ryzyko
wstrzykiwanych produktéw popetnienia btedu

Brak dziatania leku Moze wystgpi¢ brak dziatania Brak

dziatania leku) leku

Uszkodzenie tkanki (martwica | Podanie adrenaliny moze Brak

tkanki) prowadzi¢ do uszkodzenia tkanki

(martwica tkanki)

Ograniczenie w dostarczaniu Podanie adrenaliny moze Brak
krwi do tkanek koniczyn prowadzi¢ do ograniczenia w
(niedokrwienie konczyn) dostarczaniu krwi do tkanek

konczyn (niedokrwienie

konczyn)

Istotne potencjalne dziatania niepozadane
Brak
Brakujace informacje

Brak

Dla tego leku nie sg dostepne dodatkowe $rodki minimalizacji dziatan niepozadanych.

VI.2.6 Przewidywany plan rozwoju po uzyskaniu pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu

Brak.

VI.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarzadzania
ryzykiem

Gtéwne zmiany w planie zarzadzania ryzykiem: nie dotyczy.
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