FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Adrenalina Aguettant 0,1 mg/ml, solucién inyectable en jeringa precargada
2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada ml de solucion inyectable contiene 0,1 mg de epinefrina (adrenalina), en forma de tartrato de
adrenalina.
Cada jeringa precargada de 10 ml contiene 1 mg de epinefrina (adrenalina), en forma de tartrato de
adrenalina.
Excipiente con efecto conocido: sodio
Cada ml de solucidn inyectable contiene 3,54 mg, que equivalen a 0,154 mmol de sodio.
Cada jeringa precargada de 10 ml contiene 35,4 mg, que equivalen a 1,54 mmol de sodio
Para consultar la lista completa de excipientes ver seccion 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA
Solucion inyectable en jeringa precargada
Solucién transparente e incolora en una jeringa precargada de 10 ml

pH=3,0a34
Osmolaridad: 270-300 mOsm/I

4. DATOS CLINICOS

4.1. Indicaciones terapéuticas
Reanimacién cardiopulmonar

Anafilaxia aguda en adultos

4.2. Posologia y forma de administracion

La adrenalina intravenosa s6lo debe ser administrada por aquellas personas que tengan experiencia en el
uso y ajuste de la dosis de vasopresores en su practica clinica habitual.

Reanimacion cardiopulmonar:

10 ml de solucién 1:10.000 (1 mg), por via intravenosa o intradsea, repetida cada 3-5 minutos hasta que
vuelva la circulacion espontanea.

El uso endotraqueal debe usarse Gnicamente como ultimo recurso si ninguna otra via de administracion es
accesible, a una dosis de 20 a 25 ml de solucién 1:10.000 (2 a 2,5 mg).

En paro cardiaco tras una intervencion quirurgica cardiaca, la adrenalina debe administrarse por via
intravenosa en dosis de 0,5ml 0 1 ml de solucion 1:10.000 (50 o 100 microgramos) con mucha precaucion
y ajustando la dosis hasta lograr el efecto.

Anafilaxia aguda:

Ajustar la dosis usando bolos intravenosos de 0,5ml de solucién 1:10.000 (0,05 mg) segun la respuesta.
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Adrenalina 0,1 mg/ml(1:10.000) solucién inyectable en jeringa precargada no se recomienda para su uso
intramuscular en casos de anafilaxia aguda. Para la administracion intramuscular debe utilizarse una
solucion de 1 mg/ml (1:1000).

Poblacion pediatrica:

Este medicamento no es adecuado para administrar una dosis menor de 0,5 ml y por lo tanto no debe ser
usado por via intravenosa o intradsea, en recién nacidos y nifios con un peso corporal menor de 5 kg.

Paro cardiaco en nifos:

Via intravenosa o intradsea (sélo para nifios de mas de 5kg): 0,1 ml/kg de soluciéon 1:10.000
(10 microgramos/kg) hasta una dosis unica maxima de 10 ml de solucion 1:10.000 (1 mg), repetida cada 3-
5 minutos hasta que vuelva la circulacion espontéanea.

El uso endotraqueal (en cualquier rango de peso) debe usarse, Gnicamente como Gltimo recurso si ninguna
otra via de administracion es accesible, a una dosis de 1 ml/kg de solucién 1:10 000 (100 microgramos/kg)

hasta una dosis Unica maxima de 25 ml de solucion 1:10.000 (2,5 mg).
4.3. Contraindicaciones

Pacientes con hipersensibilidad conocida a algin excipiente, cuando se disponga de una presentacion
alternativa de adrenalina o un vasopresor alternativo.

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Adrenalina Aguettant 0,1 mg/ml, solucién inyectable en jeringa precargada, esta indicada para el
tratamiento de urgencia. Es necesaria la supervision médica después de la administracion.

Para la administracién intramuscular debe utilizarse una solucién de 1 mg/ml (1:1000).

En el tratamiento de la anafilaxia y en otros pacientes con circulacion espontanea, la adrenalina intravenosa
puede producir hipertension, taquicardia, arritmias e isquemia miocéardica potencialmente mortales..

La adrenalina intravenosa debe ser administrada Gnicamente por profesionales experimentados en el uso y
ajuste de la dosis de vasopresores en su practica clinica habitual. Los pacientes a los que se les administra
adrenalina IV requieren, como minimo, un seguimiento continuo mediante ECG, pulsioximetria y
mediciones frecuentes de la presion arterial.

El riesgo de toxicidad aumenta con las siguientes afecciones preexistentes:
e Hipertiroidismo
Hipertensién arterial
Cardiopatia estructural, arritmias cardiacas, miocardiopatia obstructiva grave
Insuficiencia coronaria
Feocromocitoma
Hipopotasemia
Hipercalcemia
Insuficiencia renal grave
Enfermedad cerebrovascular, dafio cerebral organico o arterioesclerosis
Pacientes que toman inhibidores de la monoaminoxidasa (MAO) (ver seccion 4.5)
Pacientes que toman medicacion concomitante que provoca efectos aditivos, o sensibiliza
el miocardio frente a la accion de los simpaticomiméticos (ver seccion 4.5)
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El uso prolongado de adrenalina puede causar acidosis metabdlica grave debido a las elevadas
concentraciones de &cido lactico en la sangre.

La adrenalina puede aumentar la presion intraocular en pacientes con glaucoma de angulo cerrado.
La adrenalina debe usarse con precaucion en pacientes con hiperplasia prostética con retencién urinaria.

La adrenalina puede causar o exacerbar la hiperglucemia; debe monitorizarse la glucemia, especialmente en
pacientes diabéticos.

La adrenalina debe usarse con precaucion en pacientes de edad avanzada.
La adrenalina no debe usarse durante la segunda etapa del parto (ver seccién 4.6).

Uso en deportistas:
Se debe advertir a los pacientes que este medicamento contiene adrenalina, que puede producir un resultado
positivo en las pruebas de control del dopaje.

Advertencias sobre excipientes

Este medicamento contiene 35,4 mg de sodio por jeringa, equivalente a 1,77% de la ingesta maxima diaria
de 2 mg de sodio recomendada por la OMS para un adulto.

4.5. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Anestésicos halogenados volatiles: arritmia ventricular grave (aumento de la excitabilidad cardiaca).
Antidepresivos tipo imipramina: hipertension arterial paroxistica con posibilidad de arritmia (inhibicion
de la entrada de simpaticomiméticos en las fibras simpaticas).

Antidepresivos serotoninérgicos adrenérgicos: hipertension arterial paroxistica con posibilidad de
arritmia (inhibicion de la entrada de simpaticomiméticos en las fibras simpaticas).

Simpaticomiméticos: la administracion concomitante de otros simpaticomiméticos puede aumentar la
toxicidad debido a posibles efectos aditivos.

Inhibidores no selectivos de la MAO: aumento de la accion presora de la adrenalina, normalmente
moderado.

Inhibidores selectivos de la MAO-A, Linezolid (por extrapolacion de los inhibidores no selectivos de la
MAO): Riesgo de empeoramiento de la accion presora.

Bloqueadores adrenérgicos alfa: Los bloqueadores alfa antagonizan los efectos de vasoconstriccion e
hipertension de la adrenalina, aumentando el riesgo de hipotension arterial y taquicardia.

Bloqueadores adrenérgicos beta: La hipertension arterial grave y la bradicardia refleja pueden tener lugar
con agentes bloqueadores beta no cardioselectivos. Los blogueadores beta, especialmente los agentes no
cardioselectivos, también antagonizan los efectos cardiacos y broncodilatadores de la adrenalina.

Insulina o agentes hipoglucemiantes orales: La hiperglucemia inducida por adrenalina puede dar lugar a
la pérdida del control del azlcar en sangre en pacientes diabéticos tratados con insulina o hipoglucemiantes
orales.

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia
Embarazo

Los estudios realizados en animales han demostrado un efecto teratgeno.

La adrenalina solo debe usarse durante el embarazo si los posibles beneficios superan los posibles riesgos
para el feto. Si se utiliza durante el embarazo, la adrenalina puede causar anoxia en el feto.
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La adrenalina inhibe generalmente las contracciones espontaneas o las inducidas por oxitocina en el Gtero
gravido humano y puede retrasar la segunda etapa del parto. En dosis suficientes para reducir las
contracciones uterinas, la adrenalina puede provocar un periodo prolongado de atonia uterina con
hemorragia. Por este motivo, no debe utilizarse la adrenalina parenteral durante la segunda etapa del parto.

Lactancia

La adrenalina se excreta en la leche materna. La lactancia debe evitarse en las madres que reciben
adrenalina.

Fertilidad

No hay informacién disponible sobre el impacto de la adrenalina en la fertilidad.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
No procede en condiciones normales de uso.
4.8. Reacciones adversas

Trastornos del metabolismo y de la nutricion:
Frecuencia no conocida: hiperglucemia, hipopotasemia, acidosis metabolica.

Trastornos psiquiatricos:
Frecuencia no conocida; ansiedad, nerviosismo, miedo, alucinaciones.

Trastornos del sistema nervioso:
Frecuencia no conocida: dolor de cabeza, temblores, mareos, sincope.

Trastornos oculares:
Frecuencia no conocida; midriasis.

Trastornos cardiacos:

Frecuencia no conocida: palpitaciones, taquicardia, puede ocurrir Takotsubo cardiomiopatia
(cardiomiopatia por estrés). En dosis elevadas o en pacientes sensibles a la adrenalina: disritmia cardiaca
(taquicardia sinusal, fibrilacion ventricular/paro cardiaco), crisis anginosa aguda y riesgo de infarto agudo
de miocardio.

Trastornos vasculares:

Frecuencia no conocida: palidez, frio en las extremidades. En dosis elevadas o en pacientes sensibles a la
adrenalina: hipertensién arterial (con riesgo de hemorragia cerebral), vasoconstriccion (por ejemplo,
cutanea, en las extremidades o en los rifiones).

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos:
Frecuencia no conocida: disnea.

Trastornos gastrointestinales:
Frecuencia no conocida: nauseas, vomitos.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion:

Frecuencia no conocida;: sudoracién, debilidad.

Las inyecciones locales repetidas pueden producir necrosis en los lugares de inyeccion como resultado de
la constriccion vascular.

Notificacién de sospechas de reacciones adversas:
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Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espariol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaram.es

4.9. Sobredosis

La sobredosis o la administracion intravenosa involuntaria de adrenalina pueden producir hipertension
arterial grave. Como consecuencia, pueden producirse accidentes cerebrales, cardiacos o vasculares
potencialmente mortales (hemorragia cerebral, disritmias como la bradicardia transitoria seguida de
taquicardia que puede dar lugar a arritmia, necrosis miocardica, edema pulmonar agudo, insuficiencia
renal).

Los efectos de la adrenalina pueden contrarrestarse, dependiendo de la condicion del paciente, mediante la
administracion de vasodilatadores de accién rapida, blogueadores de adrenorreceptores alfa de accion
rapida (p. ej., fentolamina) o blogueadores de adrenorreceptores beta de accion rapida (p. €j., propranolol).
Sin embargo, debido a la corta semivida de la adrenalina, el tratamiento con estos medicamentos puede no
ser necesario. En caso de reaccion hipotensiva prolongada, puede ser necesaria la administracion de otro
vasopresor como la noradrenalina.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas
Grupo farmacoterapéutico: agentes adrenérgicos y dopaminérgicos, adrenalina

Caddigo ATC: C01 CA 24

La adrenalina es un simpaticomimético de accién directa, que ejerce efectos sobre los adrenorreceptores
alfa y beta. Tiene efectos mas pronunciados sobre los adrenorreceptores beta que sobre los alfa, aunque los
efectos sobre los alfa prevalecen a dosis altas.

Los efectos de la adrenalina incluyen un aumento del ritmo y la fuerza de la contraccién cardiaca, la
vasoconstriccion cutanea y la broncodilatacion. Con dosis mas elevadas, la estimulacién de los receptores
alfa periféricos da lugar a un aumento en la resistencia periférica y en la presion arterial.

5.2. Propiedades farmacocinéticas

Las concentraciones farmacol6gicamente activas de la adrenalina no se alcanzan tras la administracion oral,
ya que se oxida y se conjuga rapidamente en la mucosa gastrointestinal y en el higado. La absorcién desde
el tejido subcutaneo es lenta debido a la vasoconstriccion local; los efectos se producen en un plazo de
5 minutos. La absorcion es mas rapida después de la inyeccion intramuscular que de la inyeccion
subcutanea.

La adrenalina se distribuye rapidamente al corazon, bazo, varios tejidos glandulares y nervios adrenérgicos.
Atraviesa facilmente la placenta y aproximadamente un 50 % se une a las proteinas plasmaticas.

La adrenalina se inactiva rapidamente en el organismo, principalmente en el higado por la accion de las
enzimas catecol-O-metiltransferasa (COMT) y monoaminoxidasa (MAO). La mayor parte de una dosis de
adrenalina se excreta en la orina en forma de metabolitos.

Tras la administracion intravenosa, la semivida plasmatica es de unos 2-3 minutos.
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http://www.notificaram.es/

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

No hay datos preclinicos de importancia para el médico prescriptor que sean adicionales a los que ya se han
incluido en otras secciones de la ficha técnica.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1. Lista de excipientes

Cloruro de sodio

Acido clorhidrico (para ajuste del pH)

Hidroxido sddico (para ajuste del pH)

Agua para preparaciones inyectables

6.2. Incompatibilidades

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento no debe mezclarse con otros.
6.3. Periodo de validez

Sin abrir: 2 afios

6.4. Precauciones especiales de conservacién

No conservar a temperatura superior a 25°C.

No congelar.
Conservar en la bolsa de aluminio para protegerla de la luz y el oxigeno.

6.5. Naturaleza y contenido del envase

10 ml de solucién en una jeringa precargada de polipropileno sin aguja, envasada individualmente en un
blister transparente y envuelta en una bolsa de aluminio que contiene una bolsita absorbente de oxigeno.
Disponible en una caja de 1 0 10 unidades.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

La bolsa de aluminio y el blister de la jeringa solo deben abrirse inmediatamente antes de la administracion.
Después de abrir la bolsa, el producto se debe usar inmediatamente.

La superficie externa de la jeringa y su contenido son estériles si el blister permanece cerrado e intacto.

Siga estrictamente el siguiente protocolo.

La jeringa precargada esta destinada a un Unico paciente. Deseche la jeringa después de su uso. No
reutilizar.

El producto debe inspeccionarse visualmente para detectar particulas y cambios de color antes de su
administracion. Solo debe usarse la solucion transparente, incolora y sin particulas ni precipitados.
El producto no debe usarse si la bolsa o el blister han sido abiertos o si el precinto de seguridad de la
jeringa (capa de pléstico en la base del capuchon de la punta) esta roto.

1)  Abrala bolsa de aluminio con la mano usando solamente la(s) hendidura(s).
No utilice objetos afilados para abrir la bolsa.

2)  Saque la jeringa precargada del blister estéril.
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3) Pulse el émbolo para liberar el tapon. El proceso de esterilizacion
puede haber provocado que el tapon se adhiera al cuerpo de la jeringa.

4) Desenrosque el capuchon de la punta para romper el precinto. No
toque la conexién de Luer expuesta para evitar la contaminacion.

5) Compruebe que el precinto de la jeringa se ha quitado por completo.
En caso contrario, vuelva a colocar el capuchén y girelo nuevamente.

6) Saque el aire empujando el émbolo con suavidad.

7 Conecte la jeringa al dispositivo de acceso vascular o a la aguja.

Empuje el émbolo para inyectar el volumen necesario.
La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él
se realizaré de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Laboratoire Aguettant

1 rue Alexander Fleming

69007 LYON

FRANCIA

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

80831

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

Junio 2016
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10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Noviembre 2020
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