Prospecto: informacion para el usuario
Petidina Panpharma 50 mg/ml solucion inyectable EFG

Hidrocloruro de petidina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este 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, farmacéutico o enfermero.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se trata
de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

QUué es Petidina Panpharma y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Petidina Panpharma
Como usar Petidina Panpharma

Posibles efectos adversos

Conservacion de Petidina Panpharma

Contenido del envase e informacion adicional

oML

1. Qué es Petidina Panpharma vy para qué se utiliza

El principio activo de este medicamento es la petidina, un analgésico potente (tratamiento del dolor) que
gjerce su efecto en el sistema nervioso aliviando el dolor y bloguea la transmision de los impulsos del
dolor.

Petidina se emplea en el tratamiento del dolor intenso en adultos y adolescentes de 16 afios en adelante.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Petidina Panpharma

No use Petidina Panpharma:

- si es alérgico a la petidina, a los principios activos relacionados del grupo de la fenilpiperidina o a
alguno de los demas componentes de este medicamento (incluidos en la seccion 6).

- en casos agudos de intoxicacion por alcohol, somniferos (inductores del suefio), analgésicos o
sustancias psicotrdpicas (medicamentos empleados para tratar enfermedades mentales).

- si estd tomando o ha tomado inhibidores de la MAO (determinados medicamentos para la depresion)
en los ultimos 14 dias (ver también Toma de Petidina Panpharma con otros medicamentos).

- en el caso de padecer determinadas enfermedades en las que se deba evitar la depresion del centro
nervioso respiratorio (p. ej., insuficiencia respiratoria, enfermedad pulmonar obstructiva grave, asma,
enfisema).

- para tratar el dolor nervioso (neuralgia) o las migrafias (en este caso se deben emplear otros
medicamentos que presenten un potencial adictivo menor).

- si padece insuficiencia hepatica grave, porfiria hepatica aguda (un trastorno metabdlico), célico
biliar, complicaciones tras la extirpacién quirdrgica de la vesicula biliar (sindrome de
postcolecistectomia) o inflamacion del pancreas.

- si padece un traumatismo craneoencefalico o un aumento de la presion intracraneal.
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- si padece determinados trastornos del ritmo cardiaco (arritmias supraventriculares).

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a usar este medicamento.

Extreme la precaucion cuando tome petidina:

- Si padece una dependencia a los opiaceos 0 a otras sustancias (alcohol, medicamentos).

- Si padece trastornos de la consciencia, glaucoma, insuficiencia renal o hipotension acompafiada de
hipovolemia (un volumen bajo de la sangre circulante).

- En pacientes con tendencia a padecer convulsiones.

- En pacientes con feocromocitoma (un tumor especifico de las glandulas suprarrenales).

- Si ha padecido alguna vez crisis epilépticas.

- Si padece hipotiroidismo o hipertiroidismo.

- Si padece la enfermedad de Addison (una lesién de las glandulas suprarrenales en la que existe una
produccién insuficiente de hormonas corticosuprarrenales).

- Si padece un trastorno de la prostata o la uretra (ya que en estos casos existe el riesgo de padecer
retencion urinaria u obstruccién urinaria).

- En pacientes de edad avanzada y pacientes con insuficiencia hepética o renal.

- En nifios y adolescentes menores de 16 afios de edad, debido al elevado contenido en principio
activo.

Cuando se empleen dosis elevadas de petidina, se debera disponer del material necesario para realizar una
intubacidén y una ventilacion mecanica (asistencia hospitalaria).

En el caso de que surjan reacciones de hipersensibilidad, convulsiones o trastornos del ritmo cardiaco, se
debe suspender el tratamiento con petidina.

El uso de petidina puede dar resultados positivos en las pruebasde control de dopaje.

La petidina posee un potencial adictivo primario. En el caso de un uso prolongado, puede desarrollarse una
tolerancia (habituacién) y una dependencia fisica y psicoldgica. Existe tolerancia cruzada con otros
opiaceos (por la habituacion a otros opiaceos por la pérdida de efecto de la petidina y al contrario). Tras la
interrupcidén brusca de un tratamiento prolongado pueden aparecer sintomas de un sindrome de abstinencia
(ver también la seccion 3 Forma de administracion). Estos sintomas incluyen, por ejemplo, sintomas
psicologicos como agitacion, ansiedad, irritabilidad, depresion o sintomas vegetativos como sudoracion,
colicos, vomitos, fallo circulatorio, etc.

Se debe extremar la precaucion cuando existan antecedentes de crisis epilépticas. Cuando exista una
insuficiencia renal, se deber&n distanciar las inyecciones o reducir la dosis, porque de lo contrario podria
padecer convulsiones debidas a la acumulacion de un metabolito de la petidina. Cuando se administre
petidina a pacientes con epilepsia, se debera emplear de forma conjunta con un anticonvulsivo.

No se debe usar petidina de forma simultdnea con medicamentos que inhiban la recaptacion del
neurotransmisor serotonina en las neuronas del cerebro, como determinados antidepresivos, ya que en este
caso se pueden producir interacciones potencialmente mortales en el sistema nervioso central y en la
funcion respiratoria y circulatoria (ver el apartado «Uso de Petidina Panpharma con otros medicamentos»).

Nifos y adolescentes
El uso de petidina estd contraindicado en nifios y adolescentes menores de 16 afios de edad, debido al

elevado contenido en principio activo.
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Uso de Petidina Panpharma con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que
utilizar cualquier otro medicamento.

No se debe administrar petidina de forma simultanea con tratamientos con inhibidores de la MAO
(determinados medicamentos para tratar la depresion) ni hasta que no hayan transcurrido 14 dias desde el
tratamiento con IMAO, ya que con esta combinacidn se han observado efectos potencialmente mortales en
el sistema nervioso central y en la funcién cardiorrespiratoria.

La administracion conjunta de petidina y otros medicamentos serotoninérgicos puede desencadenar un
sindrome serotoninérgico (que se caracteriza por una combinacion de sintomas como nauseas, vOmitos,
diarrea, aumento de la temperatura corporal, rigidez muscular o calambres musculares, fluctuaciones de la
tensién arterial, el pulso y la respiracion, alteracion del estado mental, lo que incluye confusion,
irritabilidad, inquietud y agitacion intensa, que pueden progresar y causar delirio y coma).

La administracién de petidina con otros depresores del sistema nervioso central (p.ej., somniferos,
narcoticos o sedantes), determinados medicamentos para tratar trastornos digestivos o alergias
(antihistaminicos), determinados medicamentos para la depresién (antidepresivos triciclicos),
medicamentos empleados para relajar la musculatura (relajantes musculares) o alcohol puede potenciar el
efecto depresor respiratorio y sedante de la petidina.

El uso concomitante de petidina y sedantes como benzodiazepinas u otros medicamentos relacionados
aumenta el riesgo de somnolencia, dificultad para respirar (depresion respiratoria), coma y puede ser
potencialmente mortal. Por este motivo, solo se debe considerar el uso concomitante cuando no sean
posibles otras opciones de tratamiento.

Sin embargo, si su médico le prescribe petidina junto con medicamentos sedantes, debera limitar la dosis y
la duracion del tratamiento concomitante.

Informe a su médico de todos los medicamentos sedantes que esté tomando y siga de forma estricta las
recomendaciones de su médico acerca de la dosis. Puede ser util informar a los amigos o familiares para
que reconozcan los signos y sintomas indicados anteriormente. Pongase en contacto con su médico si tiene
estos sintomas.

En combinacion con fenotiazinas (sustancia que se encuentra en determinados medicamentos
psicotropicos), se prevé un descenso brusco de la tension arterial y un empeoramiento de la funcion

respiratoria.

Debe evitarse la administracion conjunta de petidina y anticonceptivos orales (la pildora), ya que impide la
desintegracion de petidina en el organismo.

Administrada en combinacion con rifampicina (un antibiético), fenitoina (empleada para tratar la epilepsia)
y digoxina (un medicamento para el corazon), se pueden potenciar los efectos de la petidina y producirse

acumulacion.

Si se emplea simultdneamente con anticolinérgicos (p. ej., para la incontinencia urinaria), se pueden
potenciar los efectos y aparecer ileo paralitico (oclusion intestinal).

La petidina puede potenciar los efectos adversos de la isoniacida (un medicamento antituberculoso).

3de9




La administracion conjunta de clorpromacina (un sedante) o fenobarbital (un sedante y anticonvulsivo) y
petidina puede provocar sintomas de intoxicacion.

La pentazocina y la buprenorfina (tratamiento del dolor) pueden debilitar el efecto de la petidina.

Durante el uso simultaneo de petidina y productos elaborados con hierba de San Juan o medicamentos que
inhiben la recaptacion de serotonina en las neuronas del cerebro (p. ej., determinados antidepresivos)
también se han notificado interacciones potencialmente mortales en el sistema nervioso central y en la
actividad respiratoria y circulatoria, entre ellos, los inhibidores selectivos de la recaptacion de la serotonina
(ISRS) y los inhibidores de la recaptacion de serotonina y norepinefrina (IRSN).

En combinacién con ritonavir (medicamento para tratar el SIDA), pueden aumentar las concentraciones
sanguineas de petidina.

Uso de Petidina Panpharma con alcohol
Se debe evitar el consumo de alcohol durante el tratamiento con petidina.

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

Embarazo

No se recomienda utilizar petidina durante el embarazo ni el parto, ya que no se dispone de datos
suficientes. Hasta la fecha, no se han observado signos de un aumento del riesgo de malformaciones
congeénitas en humanos.

El tratamiento a largo plazo con petidina se debe evitar durante todo el embarazo, ya que puede causar
habituacion y sintomas de abstinencia postparto en el neonato.

Unicamente se debe emplear petidina durante el parto si se extreman las precauciones. La petidina no
afecta a las contracciones normales del Gtero.

Lactancia

La petidina y su metabolito norpetidina se excretan en la leche materna. La lactancia se debe interrumpir
durante la administracion repetida de petidina, ya que se pueden producir efectos adversos graves en el
lactante que podrian perdurar o persistir durante dias o incluso semanas.

Por lo tanto, su médico debe decidir si es necesario interrumpir la lactancia o interrumpir el tratamiento tras
considerar el beneficio de la lactancia para el nifio y el beneficio del tratamiento para la madre.

Conduccion y uso de maquinas
Pregunte a su médico si puede conducir o utilizar maquinas durante el tratamiento con petidina. Es

importante que antes de conducir o utilizar maquinas, observe como le afecta este medicamento.

No conduzca ni utilice maquinas si siente suefio, mareo, tiene vision borrosa o ve doble o tiene dificultad
para concentrarse.
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Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por ampolla; esto es, esencialmente
“exento de sodio”.

3. Coémo usar Petidina Panpharma

La administracion de petidina la realizara Gnicamente un médico o el personal de enfermeria.
La dosis y la frecuencia exactas del tratamiento la determinara su médico.
Adultos

Por lo general, la dosis Unica recomendada es:

- Una administracion intramuscular (IM) y subcuténea (SC) de 25-150 mg de petidina.
- Una administracion intravenosa (IV) de 50 mg de hidrocloruro de petidina (equivalente a 0,7 mg de
hidrocloruro de petidina por kilogramo de peso corporal).

La dosis Unica se puede repetir a intervalos de 3-6 horas.
No se debe sobrepasar la dosis diaria de 500 mg.

Uso en personas de edad avanzada (>65 afios)
Se debe reducir la dosis en los pacientes de edad avanzada.

Uso en pacientes con problemas de rifion o problemas de higado

En los pacientes que padezcan una insuficiencia hepatica se puede producir un aumento de las
concentraciones sanguineas, por lo que se debera ajustar la dosis como corresponda en caso necesario.

En el caso de una insuficiencia renal, se deben ampliar los intervalos de dosificacion para evitar la
acumulacién de los metabolitos activos de la petidina.

Uso en nifios y adolescentes

No se recomienda el uso de petidina en nifios y adolescentes menores de 16 afios de edad. La solucién
inyectable no es adecuada para esta poblacion de pacientes debido al elevado contenido del principio
activo.

Los adolescentes de 16 a 18 afios de edad pueden recibir la dosis habitual para adultos.

Formay via de administracion

La administracion de este medicamento se realiza mediante una inyeccion subcuténea (es decir, por debajo
de la piel) o intramuscular (en un masculo). En casos concretos también se puede administrar por via
intravenosa (en una vena).

La administracion intravenosa se debe realizar mediante una inyeccion muy lenta (1-2 minutos) para
reducir la posible aparicion de efectos adversos. En caso necesario, la solucion inyectable se puede diluir
con una solucién para perfusién de 10 ml de glucosa al 10 % (100 mg/ml) o de cloruro sédico al 0,9 %
(9 mg/ml).

Si recibe mas Petidina Panpharma del que debe

Los signos tipicos de una sobredosis son miosis (contraccion de la pupila), asi como depresion respiratoria
e incluso parada respiratoria.
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También pueden aparecer los sintomas siguientes: alteracion del conocimiento e incluso coma, descenso de
la tension arterial, aceleracion del pulso, mareo, temblor muscular, aumento de la temperatura y, en
presencia de un aumento de la hipoxemia (falta de oxigeno en la sangre), midriasis (pupilas dilatadas).

En caso de sobredosis 0 ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacidn Toxicoldgica, teléfono 915 620 420, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Informacion para el facultativo:
Consulte la informacion referente a los procedimientos que deben llevarse a cabo en el caso de una
sobredosis por petidina que aparecen al final de este prospecto.

Si interrumpe el tratamiento con Petidina Panpharma
Se pueden observar sintomas de abstinencia en pacientes con dependencia tras la retirada brusca de
petidina. Estos sintomas aparecen con mayor rapidez que con la morfina y su duracion es mas breve.

Los sintomas de abstinencia incluyen: bostezos, pupilas dilatadas, lagrimeo, moqueo, estornudos, temblor
muscular, cefalea, sudoracion, insomnio, inquietud, ansiedad, irritabilidad, pérdida del apetito, nauseas,
vomitos, diarrea, dolor de huesos, célicos, calambres musculares y palpitaciones. En estos casos es
necesario hospitalizar al paciente.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico, farmacéutico o
enfermero.

4. Posibles efectos adversos

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

Se han notificado los efectos adversos siguientes:

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)

- Mareo y confusion

- Con dosis que obtienen el mismo efecto analgésico que la morfina, la petidina suele causar una
depresion respiratoria con la misma intensidad que la morfina (incluso en neonatos). Esto puede
provocar un aumento de las concentraciones de CO,, con el consiguiente aumento de la presion
intracraneal.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)

- Aumento de la concentracion de determinadas enzimas hepaticas (concentraciones de amilasa y
lipasa, aumento de las transaminasas hepaticas).

- Reacciones cuténeas (p. €j., erupcion, picor).

- Reacciones de hipersensibilidad (erupcién, choque relativamente raro).

Raras (pueden afectar hasta 1 de cada 1000 personas)
- Sudoracidn, sensacion de calor (en especial después de la inyeccion IV rapida).

Muy raras (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas)
- Psicosis (enfermedad mental).
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Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

- Somnolencia, trastornos de la percepcion, cambios del estado de animo, euforia, insomnio, cefalea,
temblor.

- Una dosis elevada de petidina puede causar mioclonia (sacudidas musculares), aumento de los
reflejos y convulsiones. Se ha observado un caso de enfermedad de Parkinson.

- Alteraciones visuales, contraccion de la pupila (después de la inyeccion IV réapida).

- Bradicardia (un latido del corazén demasiado lento), parada cardiaca debida a trastornos graves del
ritmo cardiaco (asistole), sincope (pérdida breve de la consciencia).

- Se puede producir una constriccion de las vias respiratorias, especialmente después de una inyeccion
intravenosa rapida. También se debe tener en cuenta la posible inhibicién del centro nervioso de la
tos.

- Boca seca, pérdida del apetito, nauseas, vomitos e hipo (después de una inyeccion IV rapida),
aumento del tono del masculo liso en la region gastrointestinal; estrefiimiento espastico
(estrefiimiento debido a calambres intestinales), obstruccién intestinal.

- Espasmos de los conductos biliares y pancreaticos.

- Retencion urinaria.

- Cabe la posibilidad de que aparezca dolor local, endurecimiento de la piel o paralisis en el lugar de
inyeccion.

Se han observado casos de un descenso de la tension arterial, acompafiado de taquicardia (latido del
coraz6n muy rapido) con una frecuencia mayor que con otros opiaceos.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, 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
www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar
mas informacidn sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Petidina Panpharma

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 la caja y la ampolla después
de «CAD». La fecha de caducidad es el altimo dia del mes que se indica.

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

Este medicamento se debe utilizar de inmediato tras la apertura. Consulte la informacion detallada sobre el
periodo de validez tras la dilucion que aparece en la informacién destinada a profesionales del sector
sanitario al final de este prospecto.

Utilice Petidina Panpharma Unicamente si la solucidn inyectable es transparente, no presenta particulas
visibles y el envase esta intacto.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesite en el punto SIGRE ®de la farmacia o en cualquier otro sistema de recogida
de residuos de medicamentos. En caso de duda, pregunte a su farmacéutico como deshacerse de los envases
y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el medio ambiente.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Petidina Panpharma

- El principio activo es hidrocloruro de petidina.
- Cada ml de solucién inyectable contiene 50 mg de petidina en forma de hidrocloruro de
petidina.
- Cada ampolla de 2 ml contiene 100 mg de hidrocloruro de petidina.
- Los demas excipientes son hidréxido de sodio (para ajustar el pH) y agua para preparaciones
inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase

Solucion inyectable transparente e incolora en ampollas de vidrio incoloro de 1 0 2 ml de volumen.
Cajas de 5, 10, 20 0 100 ampollas de 1 ml o0 2 ml.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacién de comercializacion
PANPHARMA

Z1 du Clairay

35133 Luitré

Francia

Responsable de la fabricacion
PANPHARMA GmbH
Bunsenstrasse 4

D-22946 Trittau

Alemania

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

Alemania: PETHIDIN ROTEXMEDICA 50 mg/ml Injektionslésung
Espafia: Petidina Panpharma 50 mg/ml solucién inyectable EFG

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Agosto/2018

La informacion 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/

Esta informacion esta destinada Unicamente a profesionales del sector sanitario:
Sintomas de sobredosis

Los sintomas tipicos de una sobredosis son miosis, asi como depresion respiratoria e incluso parada
respiratoria.
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También pueden aparecer los siguientes sintomas: alteracion del conocimiento e incluso el coma,
hipotensidn, taquicardia, mareo, temblor muscular, hipertermia y, en presencia de un aumento de la
hipoxemia, midriasis.

Tratamiento

- Administrar con precaucién naloxona (un antagonista opioideo) en dosis pequefias repetidas
(advertencia: tras la administracion del antagonista pueden aparecer sintomas de abstinencia en
pacientes con dependencia a la petidina).

- En el caso de una sobredosis después de la administracién SC: inyectar de inmediato en la zona
circundante del lugar de inyeccién una solucion diluida de 1 mg de adrenalina en una solucion
diluida (20 ml de solucidn para perfusion de cloruro sddico al 0,9 % [9 mg/ml]).

- Medidas de cuidados intensivos: intubacion y ventilacion.

- Instauracion de medidas para evitar la hipotermia y tratamiento de reposicion de la volemia.

Periodo de validez tras la apertura:
El medicamento debe utilizarse de inmediato tras la apertura.
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