PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO
Adrenalina Level 1 mg/ml solucién inyectable
Epinefrina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.
- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras personas, aungue tengan
los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos

adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

1. Qué es Adrenalina Level y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Adrenalina Level
3. Como usar Adrenalina Level

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion de Adrenalina Level

6. Contenido del envase e informacién adicionall

1. Qué es Adrenalina Level y para qué se utiliza

Adrenalina Level pertenece al grupo de los medicamentos denominados estimulantes cardiacos,
excluyendo glucdsidos cardiacos: agentes adrenérgicos y dopaminérgicos. Esta indicado en los siguientes
casos:

- Tratamiento de la contraccion muscular involuntaria y subita de las vias aéreas en ataques agudos de
asma (sensacion repentina de ahogo).

- Alivio répido de reacciones alérgicas a farmacos o a otras sustancias.

- Tratamiento de emergencia del shock debido a una reaccion alérgica.

- Paro cardiaco y reanimacion cardiopulmonar (en primer lugar deben aplicarse medidas de tipo fisico).

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Adrenalina Level

No use Adrenalina Level

- Si es alérgico (hipersensible) a la adrenalina, a los simpaticomiméticos (medicamentos que estimulan el
sistema nervioso central) o a alguno de los demas componentes de este medicamento (incluidos en la
seccion 6).

- Si usted padece dilatacion cardiaca, insuficiencia coronaria, arritmias cardiacas o insuficiencia cardiaca

(fallo en la funcidn del corazon).
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- Si usted padece lesiones organicas cerebrales, como arteriosclerosis cerebral (inflamacién crénica de las
arterias del cerebro con tendencia a su obstruccion).

- Si usted tiene glaucoma de angulo cerrado (afeccidén de los ojos caracterizada por el aumento de la
tensién intraocular).

- Si usted padece de hipertension arterial, hipertiroidismo (alteracion glandula tiroides) o feocromocitoma
(tumor de la médula suprarrenal).

- En el momento del parto.

- Si usted ha recibido anestesia general con hidrocarburos halogenados (cloroformo, tricloroetileno) o
ciclopropano, ya que la combinacion con adrenalina podria provocar arritmias graves (alteracion de los

latidos del corazon).

Sin embargo, en situaciones de extrema gravedad no existen contraindicaciones absolutas.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar Adrenalina Level.
Tenga especial cuidado con Adrenalina Level

Si usted padece o ha padecido insuficiencia cerebrovascular (afeccion en los vasos sanguineos del cerebro),
enfermedad cardiaca (como angina de pecho o infarto de miocardio), enfermedad pulmonar crénica o
dificultad urinaria debido a hipertrofia prostatica (alteracion de la préstata).

Si usted esta tomando algin otro medicamento que pueda producir pérdidas de potasio, como
corticosteroides (medicamentos utilizados por sus propiedades antiinflamatorias e inmunosupresoras),
diuréticos (facilitan la miccion), aminofilina (medicamento utilizado para facilitar la respiracion) o teofilina
(antiasmatico, facilitador de la miccidn) deberan vigilarle los niveles de potasio en sangre.

Si usted es diabético debe tener especial precaucion por las posibles reacciones adversas que puedan
aparecer, sobre todo relacionadas con alteraciones metabodlicas ya que se debe vigilar la dosis.

Este medicamento puede utilizarse en pacientes ancianos pero se recomienda especial precaucion.

La administracién repetida de inyecciones locales puede originar necrosis en el lugar de inyeccion debido a
la vasoconstriccion vascular (contraccién de los vasos sanguineos). Los puntos de inyeccién deben
alternarse.

La adrenalina debe diluirse antes de su inyeccion para el uso intravenoso e intracardiaco (ver seccién 3). En
casos de extrema urgencia, como reanimacion cardiopulmonar (RCP) y paro cardiaco en los que no se
pueda realizar la dilucion del medicamento y se considere indispensable administrar por via intravenosa
directamente el contenido de la jeringa precargada, sin diluir, a través de un catéter, es necesario conocer la
compatibilidad de la jeringa precargada con la valvula antirretorno para evitar problemas de administracion
por posibles obturaciones de la jeringa con componentes de la valvula antirretorno alojada en el catéter. En
caso de incompatibilidad utilizar un adaptador adecuado entre la jeringa y la valvula antirretorno. Se han
notificado casos en los que no se pudo administrar el medicamento debido a estos problemas de
incompatibilidad, con el consiguiente riesgo para el paciente.
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Consulte a su médico, incluso si cualquiera de las circunstancias anteriormente mencionadas le hubiera
ocurrido alguna vez.

Otros medicamentos y Adrenalina Level

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que
utilizar cualquier otro medicamento.

Los bloqueantes adrenérgicos (farmacos que actdan a nivel de las neuronas y modifican la fisiologia de
6rganos y tejidos) antagonizan algunos de los efectos de la adrenalina. Se utilizan como terapia en el caso
de intoxicacion por adrenalina.

Si se administra este medicamento conjuntamente con glucosidos digitalicos (medicamentos para el
corazdn) pueden aparecer arritmias cardiacas (alteracion de los latidos del corazon).

Si se administra este medicamento conjuntamente con ciertos medicamentos antidepresivos o con
guanitidina (agente antihipertensivo) puede producirse una intensa subida de la tension arterial.

Si se administra este medicamento conjuntamente con inhibidores de la COMT o de la MAO
(medicamentos que actlan sobre los sistemas metabdlicos encargados de eliminar la adrenalina), en menor
medida, pueden potenciarse los efectos de este medicamento.

Adrenalina Level puede reducir la eficacia de los hipoglucemiantes (medicamentos que disminuyen el
azlcar en sangre).

Interferencias con pruebas analiticas

Si le van a hacer alguna prueba analitica (analisis de sangre, orina) comunique a su médico que esta en
tratamiento con adrenalina, ya que este medicamento puede alterar los resultados en sangre de azlcar,
bilirrubina, colesterol, lactatos, acido Urico e insulina. En orina la adrenalina puede alterar los resultados de
acido vanililmandélico y catecolaminas.

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

Si estd embarazada, recibira adrenalina solo si su médico lo considera completamente necesario para su
tratamiento.

Este medicamento es excretado con la leche materna, por ello se recomienda suspender la lactancia materna
0 evitar la administracion de este medicamento.

Conduccion y uso de maquinas

No procede en el contexto del tratamiento con este medicamento.
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Adrenalina Level contiene bisulfito de sodio (E-222) y sodio (en forma de bisulfito de sodio y cloruro
de sodio).

Este medicamento contiene bisulfito de sodio (E-222). Raramente puede producir reacciones de
hipersensibilidad graves y broncoespasmo (sensacion repentina de ahogo)

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por 1 ml, esto es, esencialmente “exento de
sodio”.

Uso en deportistas

Este medicamento contiene adrenalina que puede producir un resultado positivo en las pruebas de control
de dopaje.

No esté prohibido el uso de adrenalina cuando se administre asociada a anestésicos locales, o en preparados
de uso local, como por ejemplo, por via nasal u oftalmolégica.

3. Como usar Adrenalina Level

Adrenalina Level sera administrado por personal sanitario cualificado en el caso de que se administre por
via intravenosa o intracardiaca.

Adrenalina Level se puede administrar por via subcutanea, intramuscular o por via intravenosa. Solo en
casos de gravedad extrema y si la via intravenosa no es practicable puede administrarse por via
intracardiaca. Las vias intravenosa e intracardiaca solo pueden utilizarse previa dilucién en agua para
inyeccidn, solucion de cloruro de sodio 0,9 %, glucosa 5 % o0 glucosa 5 % en solucién de cloruro de sodio
0,9 %, siempre a nivel hospitalario y bajo monitorizacion cardiaca.

En casos de extrema urgencia, como reanimacion cardiopulmonar (RCP) y paro cardiaco en los que no se
pueda realizar la dilucion del medicamento y se considere indispensable administrar por via intravenosa
directamente el contenido de la jeringa precargada, sin diluir, a través de un catéter, es necesario conocer la
compatibilidad de la jeringa precargada con la valvula antirretorno para evitar problemas de administracién
por posibles obturaciones de la jeringa con componentes de la valvula antirretorno alojada en el catéter. En
caso de incompatibilidad utilizar un adaptador adecuado entre la jeringa y la valvula antirretorno. Se han
notificado casos en los que no se pudo administrar el medicamento debido a estos problemas de
incompatibilidad, con el consiguiente riesgo para el paciente.

Debe utilizarse la dosis menor que produzca alivio. Tras el uso prolongado puede ser necesario aumentar
las dosis debido al desarrollo de resistencia a la accion de la adrenalina.

Debe evitarse la inyeccidon intramuscular de este medicamento en las nalgas, ya que puede llegar a
producir gangrena gaseosa (gangrena difusa, rapida del tejido bajo la piel con produccion de gases) y en

zonas periféricas del cuerpo, como dedos de manos Y pies, I6bulo de la oreja, nariz o pene.

Ataques agudos de asma, reacciones alérgicas y shock anafilactico

- Adultos: La dosis usual para el tratamiento de los ataques agudos de asma y las reacciones alérgicas es
de 0,3-0,5 mg (0,3-0,5 ml) por via intramuscular o subcutanea, siendo la via intramuscular mas
rapida y efectiva. Si es necesario, se puede repetir la administracion a los 15-20 minutos y posteriormente
cada 4 horas. En caso de shock anafilactico debe utilizarse la via intramuscular o, en casos muy graves, la
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via intravenosa, si se utilizara la via intravenosa, la adrenalina se administrard en el hospital. En casos
graves se puede aumentar la dosis hasta 1 mg si es necesario.

- Nifios: La dosis usual es 0,01 mg (0,01 ml) por kg de peso corporal por via intramuscular o
subcutanea hasta una dosis méxima de 0,5 mg (0,5 ml). Si es necesario, se puede repetir la
administracion a los 15-20 minutos y posteriormente cada 4 horas.

No puede administrarse en nifios con un peso inferior a 20 kg, ya que el volumen minimo que permite
dosificar la jeringa es de 0,2 ml.

En pacientes ancianos las dosis indicadas son las mismas que para los adultos, aunque teniendo especial
precaucion.

Paro cardiaco y reanimacion cardiopulmonar

En el tratamiento del paro cardiaco y la reanimacion cardiopulmonar la dosis recomendada de adrenalina es
de 1 mg por via intravenosa, que debe administrarse previa dilucion a 1:10.000 y que puede ser repetida
tantas veces como sea necesario cada 3 - 5 minutos.

En los nifios la dosis estandar es de 0,01 mg/kg por via intravenosa, que puede repetirse cada 5 minutos en
caso necesario.

No puede administrarse en nifios con un peso inferior a 20 kg, ya que el volumen minimo que permite
dosificar la jeringa es de 0,2 ml.

En caso de que la via intravenosa no sea practicable, puede utilizarse la via intracardiaca (utilizando la
misma solucién diluida). Sin embargo, debe tenerse en cuenta gque esta via presenta riesgos importantes y
que solo debe ser utilizada en caso de que la via intravenosa sea inaccesible de forma persistente.

Normas para la correcta administracion

Desenroscar la parte extraible de la funda protectora (1) situada en el cono de la jeringa y en su lugar
enroscar la aguja (2). Expulsar el aire y la jeringa estara preparada para su uso.

Esta jeringa se debera usar una vez y destruir. EI uso compartido constituye riesgo de infeccion.
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Para evitar la degradacion por la luz o la oxidacion se recomienda utilizar el producto inmediatamente
después de la dilucion.

Si usa méas Adrenalina Level del que debe

La sobredosis de adrenalina puede producir subidas bruscas de la tension arterial y taquicardia (aceleracion
del ritmo del corazdn), que puede ocurrir tras una primera fase de bradicardia transitoria (lentitud anormal
del ritmo del corazon). También pueden aparecer arritmias (alteracion de los latidos del corazdn)
potencialmente fatales.

La duracion de los efectos adversos de la adrenalina es breve debido a la rdpida inactivacion de la misma
en el cuerpo, por lo que el tratamiento de las reacciones adversas es de soporte. Para corregir los efectos
adversos sobre la tension arterial y el ritmo del corazén pueden administrarse algunos medicamentos como
fentolamina y propanolol. Si se produce una brusca subida de la presion arterial pueden administrarse
medicamentos vasodilatadores, como por ejemplo nitritos. El ataque anginoso se trata con trinitrina por via
sublingual, mientras que en caso de fibrilacién ventricular (contraccion anormal del corazén) debe
utilizarse el desfibrilador eléctrico.

En caso de sobredosis o inyeccidn accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono 91 562 04 20 (indicando el medicamento y la cantidad
inyectada).

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Hay que tener en cuenta que la aparicion y severidad de estos efectos estd en funcidon de la via de
administracion, siendo las vias subcuténea e intramuscular las de menor incidencia en comparacion con las
vias intravenosa e intracardiaca.

- Frecuentes (>1/100, <1/10)
Trastornos del sistema nervioso: miedo, ansiedad, dolor de cabeza pulsante, dificultad respiratoria,
sudoracion y nduseas, vomitos, temblores y mareos.

Trastornos cardiovasculares: taquicardia, palpitaciones, palidez, elevacion (discreta) de la presion arterial.
Estas manifestaciones no son graves y desaparecen con reposo Y tranquilizacién del paciente.

- Poco frecuentes (>1/1000, <1/100)

Trastornos cardiovasculares (corazén y vasos sanguineos): hipertensién arterial, que podria llevar a la
hemorragia cerebral o a la insuficiencia cardiaca aguda con edema pulmonar (infiltracion de liquido en los
pulmones), angina de pecho (incluso con las dosis comunes en pacientes con insuficiencia coronaria),
arritmias ventriculares (alteracion de los latidos del corazon), taquicardia (aceleracion del ritmo) y
fibrilacién ventricular (contraccion anormal del corazén), que puede llegar a ser mortal.

6de 8




También se ha observado en algunos casos dificultad en la miccidn, necrosis en el lugar de inyeccion,
acidosis metabdlica y fallo renal.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso no
mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Adrenalina Level

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD.
La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

No se precisan condiciones especiales de conservacion. Conservar en el envase original.

Adrenalina Level debe ser utilizada inmediatamente después de haber abierto la jeringa. Descartar
cualquier porcion restante.

No utilice Adrenalina Level si observa que la solucidn presenta coloracion o sedimentacion.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE & de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Adrenalina Level

- EI principio activo es epinefrina (adrenalina). Cada mililitro de solucién contiene 1 miligramo de
epinefrina.
- Los demas componentes son cloruro de sodio, bisulfito de sodio (E-222), clorobutanol, acido clorhidrico

(para ajuste de pH) y agua para inyeccion.

Aspecto del producto y contenido del envase

Adrenalina Level es una solucion acuosa transparente y de color ligeramente amarillento que se presenta en
jeringas precargadas de vidrio de Tipo | de 1 mililitro de capacidad.

Tamafos de envase: Estuches de 1 6 50 unidades.
Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion
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https://www.notificaram.es/

Titular de la autorizacién de comercializacion:
LABORATORIOS ERN, S.A.
Peru, 228 - 08020 Barcelona, Espafia.

Responsable de la fabricacion:
LABORATORIOS ERN, S.A.

Gorgs Llado, 188

08210 Barbera del Vallés, Barcelona. Espafa.

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Julio 2022

La informacién detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/.
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