FICHA TECNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Anticude 12,5 mg/ml solucion inyectable.

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada ml de solucion contiene 12,5 mg de bromuro de edrofonio.

Una ampolla de 2 ml contiene 25 mg de bromuro de edrofonio.

Excipiente(s) con efecto conocido:
Bisulfito de sodio (E-222).

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién inyectable.
Solucion estéril, transparente e incolora.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Indicaciones terapéuticas

Anticude esta indicado en lactantes, nifios, adolescentes y adultos:

e Diagnostico de la Miastenia Gravis.

e Reversién del bloqueo neuromuscular por blogueantes no despolarizantes en anestesia.

4.2 Posologia y forma de administracion

La administracion de este medicamento se debe realizar bajo vigilancia médica en un entorno clinico
hospitalario, con proteccion de la via aérea disponible, posibilidad de ventilacién asistida inmediata y

monitorizacion cardiaca continua (ver seccion 4.4).
Posologia
Adultos

Diagndstico de la Miastenia Gravis

Se recomienda una pauta gradual para minimizar el riesgo de reacciones adversas.
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Administrar inicialmente 2 mg (0,16 ml) de edrofonio por via intravenosa, inyectados lentamente en un
periodo de 15 a 30 segundos, dado que algunos pacientes son extremadamente sensibles incluso a dosis
bajas.

Si no se observa mejoria clinica tras 45 segundos, se administrardn los 8 mg restantes en pequefios
incrementos de 2 mg cada 15 segundos, hasta alcanzar una dosis méxima de 10 mg (0,8 ml).

La administracion debe suspenderse en caso de observarse una mejoria clinica objetiva o la apariciéon de
efectos adversos graves.

Medidas de seguridad asociadas: Debido a la actividad colinérgica del farmaco, se recomienda disponer de
atropina (0,4-0,5 mg via intravenosa) para contrarrestar posibles efectos adversos como bradicardia,
hipotension, broncoespasmo o0 sintomas gastrointestinales. La atropina puede administrarse
profilacticamente segun criterio clinico.

Interpretacion del test: La prueba se considera positiva si se observa una mejoria transitoria de la fuerza
muscular y una sensacién subjetiva de mejoria poco después de la administracion.

Limitaciones del test: El test de edrofonio no es especifico para la miastenia gravis. Se han descrito falsos
positivos en otras enfermedades neuromusculares, asi como falsos negativos en formas atipicas o leves de
miastenia gravis.

Debido a su breve duracién de accion, este medicamento no es Util en el tratamiento de mantenimiento de
la Miastenia Gravis.

Reversidn del bloqueo neuromuscular por blogueantes no despolarizantes:

Dosis recomendada: 10 mg de edrofonio por via intravenosa, administrados lentamente durante un periodo
de 30 a 45 segundos. La dosis puede repetirse si es necesario, respetando un intervalo de 5 a 10 minutos
entre administraciones, sin superar una dosis total maxima de 40 mg.

Alternativamente, puede emplearse una dosis ajustada al peso de 0,5 a 1 mg/kg via intravenosa.

Administracion conjunta con agentes antimuscarinicos: Se recomienda la administracion concomitante de
un agente antimuscarinico (atropina o glicopirrolato) para prevenir efectos adversos colinérgicos como
bradicardia, broncoespasmo 0 secreciones excesivas. La dosis de glicopirrolato es aproximadamente la
mitad de la dosis de atropina. El glicopirrolato debe administrarse al menos 3 minutos antes del edrofonio.

La velocidad y la eficacia de la recuperacion tras la administracién de edrofonio no solo dependen de la
profundidad del blogueo neuromuscular, sino también de otros factores como la presencia de farmacos
concomitantes (anestésicos, antibioticos, antiarritmicos, etc.) o alteraciones o patologias (desequilibrios
electroliticos o del equilibrio acido-base, insuficiencia renal). Estos factores pueden retrasar o disminuir la
eficacia del edrofonio y, en ocasiones, originar una recurarizacion tras una mejoria inicial.

El paciente no debe quedar desatendido hasta que se haya confirmado la recuperacién neuromuscular
completa.

La utilidad del edrofonio en esta indicacion es limitada debido a su corta duracion de accion, ya que el
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efecto de los blogueantes puede ser mas prolongado. Es preferible utilizar neostigmina.

Poblacion pediatrica

Diagnostico de Miastenia Gravis

e Lactantes (de 28 dias a 23 meses)
Administrar una dosis Unica de 0,5 mg por via intravenosa.

¢ Nifios y adolescentes (2-18 afios) con peso igual o inferior a 34 kg
Dosis inicial de 1 mg por via intravenosa. Si no se observa respuesta clinica en 45 segundos,

pueden administrarse incrementos de 1 mg hasta alcanzar una dosis maxima total de 5 mg.

¢ Nifios y adolescentes (2-18 afios) con peso superior a 34 kg
Dosis inicial de 2 mg por via intravenosa. Si no se observa respuesta clinica en 45 segundos,

pueden administrarse incrementos de 1 mg hasta alcanzar una dosis maxima total de 10 mg.
Bloqueo neuromuscular por bloqueantes no despolarizantes:

El uso de edrofonio no esta recomendado en neonatos (< 28 dias de vida) debido a la ausencia de datos
clinicos controlados y a la elevada variabilidad farmacocinética y farmacodindmica observada en este
grupo de edad.

Su uso puede considerarse en lactantes a partir de 28 dias de vida, nifios y adolescentes, siempre que se
disponga de monitorizacién neuromuscular cuantitativa y personal experimentado en anestesia pediétrica.

La dosis recomendada de edrofonio para la reversién del bloqueo neuromuscular es de 0,5 a 1 mg/kg por
via intravenosa, administrada lentamente en un periodo de 45 a 60 segundos. No exceder 1 mg/kg de
edrofonio.

Dado que edrofonio puede inducir efectos adversos colinérgicos, se recomienda la administracion
concomitante de un agente antimuscarinico (p. €j., atropina 10-20 microgramos/kg por via intravenosa o
glicopirrolato 5-10 microgramos/kg por via intravenosa), preferiblemente administrado inmediatamente
antes o de forma simultanea a edrofonio.

La titulacion de la dosis debe realizarse de forma individualizada, valorando la profundidad del bloqueo y
la respuesta clinica, con el fin de alcanzar una reversién adecuada y minimizar los riesgos cardiovasculares

asociados.

Poblaciones especiales

Pacientes de edad avanzada (>65 afios)

Los pacientes de edad avanzada muestran una reduccion en el aclaramiento del farmaco, lo que da lugar a
una vida media de eliminacion prolongada que, potencialmente, conduce a mayores concentraciones
plasméticas. Dado que son, asimismo, mas susceptibles de sufrir alteraciones del ritmo cardiaco, puede ser
necesario el ajuste de dosis para evitar posibles reacciones adversas:

— Para diagnéstico de miastenia gravis:
Dosis inicial reducida: 0,5-1 mg via intravenosa, en lugar de 2 mg. Aumentar gradualmente segun
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respuesta clinica, hasta un maximo de 10 mg via intravenosa.

— Parareversion del bloqueo neuromuscular:
Usar la dosis mas baja efectiva: 0,5 mg/kg via intravenosa, ajustando segln respuesta.

Monitorizacion cardiaca estricta, con atropina lista en caso de bradicardia severa.

Pacientes con insuficiencia hepética
No se dispone de datos de seguridad y eficacia en pacientes con insuficiencia hepatica. No es necesario
ajustar la dosis en pacientes con insuficiencia hepatica (ver seccion 5.2).

Pacientes con insuficiencia renal

El edrofonio muestra reduccion del aclaramiento y semivida prolongada en ausencia de funcion renal, lo
que conlleva riesgo de bloqueo residual/recurarizacion tras reversion y de respuesta exagerada en la prueba
de miastenia. La evidencia sobre hemodialisis es limitada; no hay recomendaciones en cuanto a la
sincronizacion de la administracion de edrofonio y las sesiones de hemodialisis.

No hay recomendaciones firmes de ajuste posolégico. En insuficiencia renal moderada-grave iniciar en el
limite inferior del rango y titular segun respuesta clinica y monitorizacién neuromuscular o clinica, con

vigilancia post-administracion mas prolongada.

Forma de administracion

Anticude se administra exclusivamente por via intravenosa.

Se recomienda administracion lenta en bolo por via intravenosa, con disponibilidad inmediata de medidas
de soporte cardiorrespiratorio. Debe considerarse la administracion previa de un agente antimuscarinico
(atropina o glicopirrolato) para reducir el riesgo de reacciones adversas colinérgicas.

4.3 Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccién 6.1.
Estados hiperadrenérgicos.

Obstruccion mecénica intestinal o del tracto urinario y peritonitis.

Bradicardia o infarto agudo de miocardio reciente.

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

Dado que con este medicamento pueden producirse reacciones graves (ver seccion 4.8 Reacciones
adversas), solo se debe administrar bajo vigilancia médica. Se debe disponer de un equipo de reanimacion y
realizar una monitorizacion cardiovascular del paciente.

Bromuro de edrofonio debe ser utilizado con precaucion en pacientes con asma bronquial, vagotonia,
hipotension, ulcera gastroduodenal, hipertiroidismo, hipertension, uropatia obstructiva u obstruccién

intestinal, epilepsia o enfermedad de Parkinson.

Los pacientes sensibles al bromuro de edrofonio pueden experimentar reacciones colinérgicas graves.

4 de 12




Puede ser necesario utilizar el sulfato de atropina por via parenteral para antagonizar sus efectos
muscarinicos.

El bromuro de edrofonio no debe administrarse durante la anestesia con ciclopropano o halotano.

Excipientes
Este medicamento contiene bisulfito de sodio (E-222), que raramente puede provocar reacciones de

hipersensibilidad graves y broncoespasmo.

Este medicamento contiene menos de 23 mg (1 mmol) de sodio por ampolla, por lo que se considera
esencialmente “exento de sodio”.

4.5 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Los estudios de interacciones se han realizado solo en adultos.

El bromuro de edrofonio no debe utilizarse conjuntamente con relajantes musculares despolarizantes como
el suxametonio, puesto que podria potenciarse el bloqueo neuromuscular resultando en una apnea
prolongada. Este efecto se debe a la inhibicion de la butiril-colinesterasa plasmatica por el edrofonio, que
reduce la degradacion del suxametonio, prolongando su accién y aumentando el riesgo de apnea
prolongada o bloqueo residual. El edrofonio no revierte el blogueo producido por suxametonio.

La combinacion con betablogueantes puede aumentar el riesgo de bradicardia severa y otros efectos
adversos cardiovasculares, dado que ambos pueden disminuir la frecuencia cardiaca y la contractilidad
miocardica.

Desde el punto de vista farmacodindmico, la administracion concomitante con simpaticomiméticos puede
originar respuestas cardiovasculares impredecibles (taquicardia, hipertension o arritmias) debido a la accién
colinérgica del edrofonio y la accion adrenérgica de estos farmacos. En caso de requerirse tratamiento
simpaticomimético, debe realizarse una monitorizacion cardiovascular continua del paciente.

Su accion puede ser dificultada por: aminoglucésidos, macrdlidos, corticoesteroides, magnesio, hipotermia,
hipokalemia, acidosis metabolica y respiratoria.

Si bien la evidencia directa de la interaccién entre el edrofonio y la digoxina es limitada, los principios
farmacocinéticos observados con otros farmacos sugieren que es necesario actuar con cautela. Dado que el
edrofonio es un inhibidor reversible de la acetilcolinesterasa, tedricamente podria influir en la
farmacocinética de la digoxina al alterar la motilidad o la absorcion gastrointestinal, de forma similar a los
efectos observados con los antibiéticos macrolidos.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

No hay estudios adecuados y bien controlados en humanos. Se ha observado debilidad muscular transitoria
en el 10-20 % de los recién nacidos de madres con miastenia gravis tratadas durante su embarazo con
anticolinesterasicos, aunque también se han registrado manifestaciones similares en recién nacidos de
madres con miastenia gravis no tratadas con este tipo de farmacos. Su uso solo se acepta en casos de
ausencia de alternativas terapéuticas méas seguras y tras una adecuada valoracion del riesgo/beneficio.
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Los farmacos anticolinesterasicos pueden causar irritabilidad uterina e inducir un parto prematuro cuando
se administran por via intravenosa a mujeres embarazadas a término.

Lactancia

Se desconoce en qué grado este medicamento se excreta en la leche materna. No es probable su paso a
leche materna debido a que se encuentra ionizado a pH fisiol6gico, no obstante, se deben extremar las
precauciones al administrar a las mujeres lactantes, siendo preferible evitar su uso.

Fertilidad

No hay datos clinicos relativos a los efectos del bromuro de edrofonio sobre la fertilidad en el hombre o la
mujer.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

Este medicamento puede influir sobre la conduccion o utilizacion de méaquinas porque puede producir
mareos, vision borrosa, debilidad muscular o alteraciones del ritmo cardiaco. Se debe advertir a los
pacientes de que no deben conducir, manejar maquinaria ni realizar tareas que requieran atencion plena
hasta que desaparezcan sus efectos.

4.8 Reacciones adversas

Resumen del perfil de seguridad

El perfil de seguridad del bromuro de edrofonio se caracteriza principalmente por efectos muscarinicos y
nicotinicos relacionados con su accién inhibidora de la acetilcolinesterasa. Las reacciones adversas mas
relevantes se deben a un exceso de actividad colinérgica y suelen aparecer tras administracién rapida o
dosis elevadas.

Las reacciones adversas mas graves descritas son:

¢ Bradicardia severa, bloqueo auriculoventricular.

e Broncospasmo y laringoespasmo, especialmente en pacientes asmaticos.

e Reaccion anafilactica.

e Apnea o debilidad muscular intensa por recurarizacion cuando se administra en presencia de bloqueo
neuromuscular profundo.

En la mayoria de los casos, estos efectos son transitorios y reversibles mediante la administracion
concomitante de un anticolinérgico (atropina o glicopirrolato) y vigilancia adecuada.

El perfil de seguridad en poblacién pediatrica es similar al del adulto, aunque con mayor incidencia de
bradicardia y broncorrea, lo que justifica la administracion rutinaria de un anticolinérgico previo o

simultaneo.

Tabla de reacciones adversas

La clasificacion de las reacciones adversas se basa en las categorias de frecuencia siguientes:
Muy frecuentes (>1/10)
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Frecuentes (>1/100 a <1/10)

Poco frecuentes (>1/1.000 a <1/100)
Raras (>1/10.000 a <1/1.000)

Muy raras (<1/10.000)
Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

Clasificacion por Muy ||[Frecuentes|| Poco frecuentes Raras Muy raras Frecuencia no
organos y frecuentes| (>1/100 a (>1/1.000 a (>1/10.000 a (<1/10.000) conocida
sistemas (>1/10) <1/10) <1/100) <1/1.000) '
Reacciones de
hipersensibilid
ad (erupcién
Trastornos del cuténea,
sistema — — — urticaria, — —
inmunolégico anafilaxia,
shock
anafilactico,
edema facial)
Calambres
Convulsiones, musculares,

Trastornos del disartria, fasciculaciones,
sistema nervioso |~ — — miastenia, — debilidad muscular,
somnolencia, debilidad muscular
cefalea grave (crisis
colinérgica)
Lagrimeo,
Trastornos Trastornos de la migsis
oculares acomodacion diploplla
Bloqueo
Trastornos Arritmias |lauriculoventricular,
cardiacos — cardiacas, |jalteraciones del — — Parada cardiaca
bradicardia |electrocardiograma
(onda P)
Trastornos Hipersecrecion Depresién
respiratorios, bronquial, p_ . Broncoconstriccion,
. . — — respiratoria, |/Apnea . X
toracicos y broncoespasmo, disnea disfonia
mediastinicos laringoespasmo
Hipersalivacion, .
. Nauseas,
diarrea, dolor .
Trastornos ; vomitos,
. . — — abdominal, ) . — Calambres
gastrointestinales aumento del disfagia,
. . flatulencia
peristaltismo
Trastornos
renales Urgencia urinaria Aumento de la
. _y g contractilidad vesical
urinarios
Trastornos - - [Mareo, I - |Hipotension
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Clasificacion por Muy ||[Frecuentes|| Poco frecuentes Raras Muy raras Frecuencia no
organos y frecuentes| (>1/100 a (>1/1.000 a (>1/10.000 a (<1/10.000) conocida
sistemas (>1/10) <1/10) <1/100) <1/1.000) '

generalesy hiperhidrosis

alteraciones en el

lugar de

administracion

Notificacién de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacién. Ello permite
una supervisiéon continuada de la relacién beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales
sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es.

4.9 Sobredosis

Sintomas

No se ha descrito ningin caso de intoxicacion iatrogénica por efectos del edrofonio. No obstante, la
sobredosis de bromuro de edrofonio provocara sintomas muscarinicos debido a la crisis colinérgica que se
manifestara por la union excesiva de acetilcolina a los receptores muscarinicos. La crisis colinérgica
incluye salivacion, nauseas, vomitos, diarrea, bradicardia, arritmias, poliuria, hipotension, hipersudoracion,
broncoespasmo, debilidad, paralisis muscular y estimulacién del SNC seguida de depresién, asi como
finalmente insuficiencia respiratoria. También pueden ocurrir hipermotilidad gastrointestinal y trastornos
de la vision (miosis).

Los efectos mas graves relacionados con la sobredosis de edrofonio incluyen debilidad de musculos
respiratorios y arritmias cardiacas, que pueden dar lugar a consecuencias fatales para el paciente, por lo que

es necesario ante estas situaciones asegurar las vias aérea y circulatoria.

Tratamiento
En estos casos se aconseja retirar el edrofonio y administrar atropina intravenosa:

Adultos

Dosis inicial: 0,5-1 mg via intravenosa de atropina. Si no se observa mejoria, la dosis puede repetirse cada
3-5 minutos hasta 3 mg totales.

Pacientes de edad avanzada

Los pacientes de edad avanzada son méas sensibles a los efectos de atropina, por lo que se recomienda
iniciar con una dosis mas baja y aumentar, si es necesario, con monitorizacion continua y repeticiones con
la misma frecuencia (cada 3-5 minutos si los sintomas persisten).

Si es necesario, se puede administrar pralidoxima por via intravenosa (15 mg/kg en 2 minutos) para revertir
los sintomas nicotinicos.
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Si se presentan convulsiones es preciso asegurar medidas adecuadas de control y soporte.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Otros agentes diagndsticos. Codigo ATC: V04CXO07.

Mecanismo de accidn

El principio activo de Anticude es bromuro de etil-(m-hidroxifenil)-dimetilamonio. Es un
parasimpaticomimético anticolinesterasico de muy corta duracién de accién. Actla inhibiendo la hidrdlisis
de la acetilcolina al unirse brevemente a la parte anidnica de la acetilcolinesterasa, enzima encargada del
metabolismo e inactivacion de la acetilcolina. De esta manera se consigue un incremento en la persistencia
de la acetilcolina enddgena, que ejercerd sus efectos activadores sobre los receptores nicotinicos y
muscarinicos con sus acciones tipicas (bradicardia, vasodilatacion, aumento del peristaltismo, estimulacion
de las secreciones, broncoconstriccion, miosis, etc.). Tal efecto es breve porque la unién del bromuro de
edrofonio a la colinesterasa es transitoria y en término de minutos las elevadas concentraciones sinapticas
de acetilcolina desaparecen.

El edrofonio contrarresta eficazmente los efectos de ciertos blogueadores neuromusculares, como los
bromuros de rocuronio y vecuronio. Estas sustancias se utilizan comUnmente durante procedimientos
quirdrgicos para inducir paralisis muscular; sin embargo, sus efectos pueden ser antagonizados
eficientemente por el edrofonio, ya que compite con ellos en la unién neuromuscular, reduciendo su
impacto inhibidor sobre la accion de la acetilcolina. La capacidad del edrofonio para revertir la relajacion
muscular inducida por estos agentes facilita la recuperacion segura de los pacientes del bloqueo
neuromuscular.

Propiedades farmacodinamicas

La administracién sistémica de bromuro de edrofonio produce miosis, aumento del tono muscular e
intestinal, constriccion de uréteres y bronquios, bradicardia y estimulacion de las glandulas salivales y
sudoriparas. También se produce algin grado de estimulacion vagal y, consecuentemente, se acorta el
periodo refractario efectivo del masculo auricular, con depresién de la conduccién a través del nodo
auriculoventricular. El efecto predominante sobre corazon es la bradicardia, con disminucion del gasto
cardiaco. Dosis bajas de bromuro de edrofonio no alteran la presién sanguinea, pero dosis mas elevadas
pueden hacerla disminuir. Dosis bajas de bromuro de edrofonio también provocan estimulacion del sistema
nervioso central, dosis muy altas causan inhibicion e incluso parélisis; este efecto general sobre el SNC
tiene el mismo sentido sobre el centro de la respiracion, que a bajas dosis se ve estimulado y a altas dosis
puede deprimirse y desencadenar una hipoxia importante.

El bromuro de edrofonio tiene también un efecto colinomimético directo sobre musculo esquelético debido

a la inhibicién de la acetilcolinesterasa de la placa motriz de las fibras musculares. Este efecto es mucho
mas potente en el bromuro de edrofonio que en otros fArmacos anticolinesterasicos.
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5.2 Propiedades farmacocinéticas

El bromuro de edrofonio es un inhibidor de la acetilcolinesterasa de accion rapida y corta duracion. Su
inicio de accion es répido y su duraciobn méas breve que la de otros anticolinesterasicos como la
neostigmina, piridostigmina o ambenonio.

Distribucion

Se distribuye en el plasma y los tejidos. En estudios preclinicos, el volumen de distribucion se ha estimado
en 0,65 + 0,29 I/kg. No se dispone de datos concluyentes sobre la unién a proteinas plasmaticas.

Biotransformacion

Presenta escasa dependencia del metabolismo hepatico, que desempefia un papel limitado en su
eliminacion.
Eliminacién
Presenta una eliminacién bifasica, con una fase inicial de vida media corta de 0,5 a 2 minutos, seguida de
una fase mas lenta con una vida media de 24 a 45 minutos. El aclaramiento plasmatico en adultos jévenes

se sitia en torno a 8,3 = 2,9 ml-kg'-min~'. En lactantes y niflos se han descrito valores superiores, de hasta
17,8 +£1,2ml-kg''min'y 14,2 + 7,3 ml-kg '-min’, respectivamente.

En adultos mayores (76-87 afios), el aclaramiento plasmatico puede reducirse a 5,9 + 2 ml-kg™'*min™!, con
una prolongacion de la vida media hasta 84,2 + 17 minutos. En comparacion, en adultos de menor edad
(27-57 anos), el aclaramiento es de 12,1 +4 ml-kg ' min™' con una vida media de 56,6 = 16 minutos.

En pacientes sin rifién se ha observado una reduccién del aclaramiento de hasta el 67 % respecto a
individuos con funcién renal normal. En estudios preclinicos, el volumen de distribucion se ha estimado en
0,65 + 0,29 I/kg. La eliminacion es predominantemente renal.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

No existen datos preclinicos de relevancia para el prescriptor adicionales a los ya incluidos en otras
secciones de la Ficha Técnica.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Cloruro de sodio, bisulfito de sodio (E-222), agua para inyeccion.
6.2 Incompatibilidades

Este medicamento no debe mezclarse con otros.

Simpaticomiméticos
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No se han descrito incompatibilidades quimicas directas, pero no debe mezclarse en la misma jeringa o
perfusion con adrenalina, noradrenalina, dopamina, efedrina, fenilefrina ni otros agentes adrenérgicos, ya
que las diferencias de pH y estabilidad pueden producir precipitacion o degradacion.

En caso de requerirse tratamiento simpaticomimético, debe realizarse en vias separadas.

Anticolinérgicos

El edrofonio suele administrarse junto con atropina o glicopirrolato para prevenir efectos muscarinicos.
Ambos son fisicamente y quimicamente incompatibles en mezcla directa debido a diferencias de pH y
riesgo de precipitacion, por lo que deben administrarse mediante inyecciones separadas o de forma
secuencial por la misma via IV, nunca combinados en la misma jeringa o dilucién.

6.1 Periodo de validez

Ampolla sin abrir: 5 afios.

Una vez abierta la ampolla: se debera utilizar el producto inmediatamente y desechar la parte que no haya
sido utilizada.

6.4 Precauciones especiales de conservacion
No se requieren condiciones especiales de conservacion.

6.2 Naturaleza y contenido del recipiente

Anticude se presenta en un estuche con bandeja de poliestireno conteniendo 2 ampollas de 2 ml cada una.
Ampolla de vidrio topacio (Tipo I).

Cada ampolla contiene 2 ml de solucion.

Caja de 2 ampollas.

6.6 Precauciones especiales de eliminacién y otras manipulaciones

Ninguna especial.
La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él,
se realizara de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Mana Pharma, S.L.
Carretera de Fuencarral, 22
Alcobendas 28108
(Madrid) Espafia
Teléfono: 910 68 44 50

8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

42021
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8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 11/1965
Fecha de la ultima renovacién: 2011

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

01/2026

12 de 12




