Prospecto: informacion para el usuario
Adrenalina Basi 1 mg/ml solucidn inyectable
epinefrina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de que le administren este medicamento, porque contiene
informacion 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.
- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque

tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- 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

Qué es Adrenalina Basi y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de que le administren Adrenalina Basi
Cdémo se administra Adrenalina Basi

Posibles efectos adversos

Conservacion de Adrenalina Basi
Contenido del envase e informacion adicional
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1. Qué es Adrenalina Basi y para qué se utiliza

La adrenalina pertenece a una clase de medicamentos denominados adrenérgicos y dopaminérgicos.
Adrenalina Basi se utiliza en urgencias potencialmente mortales como reacciones alérgicas graves o paro
cardiaco.

2. Qué necesita saber antes de que le administren Adrenalina Basi

No use Adrenalina Basi
- si es alérgico a la adrenalina o a alguno de los demas componentes de este medicamento (incluidos
en la seccion 6).

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de que se le administre Adrenalina Basi si:

- es una persona de edad avanzada;

- padece problemas cardiacos, en especial si afectan a la frecuencia cardiaca o si sufre dolor toréacico;
- tiene problemas cerebrales (p. €j., ictus, dafio cerebral o enfermedad de los vasos sanguineos);

- tiene hipertiroidismo, diabetes o glaucoma (tension alta en el 0jo);

- tiene feocromocitoma (un tumor en la glandula suprarrenal);

- presenta niveles sanguineos bajos de potasio o altos de calcio;

- tiene un tumor en la glandula prostatica o enfermedad renal,

- estd en choque o ha perdido mucha sangre;

1de7



- vaasometerse a una intervencién quirdrgica con anestesia general;

- padece hipertension arterial;

- padece ateroesclerosis, que es un estrechamiento y endurecimiento de los vasos sanguineos (su médico
se lo indicard).

Hable con su médico si se da cualquiera de estas circunstancias antes de que se le administre este
medicamento.

Otros medicamentos y Adrenalina Basi
Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento.

Un gran nimero de medicamentos pueden interactuar con Adrenalina Basi lo que puede alterar
significativamente sus efectos. Estos medicamentos incluyen:

- inhibidores de la monoaminoxidasa (IMAO) como moclobemida o antidepresivos triciclicos como
imipramina, amitriptilina, ambos utilizados para la depresién;

- inhibidores de la catecol-O-metil transferasa (COMT), como entacapona, tolcapona, opicapona,
utilizados para tratar los sintomas de enfermedad de Parkinson;

- glucosidos cardiacos como la digoxina, utilizada para la insuficiencia cardiaca;

- guanetidina, utilizada para el control rapido de la tension arterial;

- diuréticos, como hidroclorotiazida, furosemida;

- anestésicos generales inhalados, como halotano;

- medicamentos para aumentar o reducir la tension arterial, incluidos betabloqueantes, como propranolol,
atenolol, bisoprolol, fentolamina;

- antidiabéticos como insulina o hipoglucemiantes orales (p. €j., glipizida);

- aminofilina y teofilina (medicamentos utilizados para tratar el asma);

- corticoesteroides (medicamentos utilizados para tratar afecciones inflamatorias del organismo como el
asma o la artritis);

- antihistaminicos (p. €j., difenhidramina), utilizados para el tratamiento de alergias;

- medicamentos utilizados para tratar enfermedad mental como clorpromazina, periciazina o flufenazina;

- medicamentos utilizados para tratar el hipotiroidismo;

- oxitocina (utilizada para inducir el parto a término y para controlar el sangrado después del parto);

- cualquier remedio para la tos o el resfriado (simpaticomiméticos).

Si ya esta tomando cualquiera de estos medicamentos, hable con su médico antes de recibir Adrenalina
Basi.

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

Adrenalina Basi no debe utilizarse durante el embarazo y el parto.

La adrenalina se excreta en la leche materna. Si esté en periodo de lactancia, hable con su médico antes de
recibir Adrenalina Basi.

La adrenalina solo deberia utilizarse durante el embarazo y la lactancia si su médico lo considera esencial.
Conduccion y uso de maquinas

Es improbable que sea aplicable, pues no se encontrara tan bien como para conducir o utilizar maquinaria.
Consulte a su médico antes de considerar dicha medida.
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Adrenalina Basi contiene metabisulfito de sodio y cloruro de sodio

El metabisulfito de sodio (un conservante) raramente puede provocar reacciones de hipersensibilidad
graves y broncoespasmo.

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

Adrenalina Basi puede diluirse en cloruro de sodio al 0,9%, glucosa al 5%, glucosa al 5% en cloruro de
sodio al 0,9%. Este hecho debe tenerse en cuenta en los pacientes que siguen una dieta pobre en sodio.

3. Como se administra Adrenalina Basi

La adrenalina puede inyectarse en un musculo (intramuscular) o en un hueso (intraéseo). Debe diluirse
antes de su inyeccion en una vena.

La inyeccion de adrenalina no debe utilizarse en areas como los dedos de las manos o los pies, las orejas, la
nariz o el pene, puesto que el aporte sanguineo en estas zonas puede devenir insuficiente.

Adrenalina Basi serd administrada por un profesional sanitario formado. Su médico decidira la dosis mas
adecuada y la via de administracion para su caso concreto en funcion de su edad y circunstancias fisicas.

Si cree que le han administrado méas Adrenalina Basi de la que deben
Es improbable, puesto que la inyeccion se la administrard un médico o enfermero.

Los posibles signos de sobredosis incluyen inquietud, confusién, palidez, frecuencia cardiaca en reposo
anormalmente rapida (taquicardia), frecuencia cardiaca lenta (bradicardia), frecuencia cardiaca irregular
(arritmias cardiacas) y paro cardiaco.

Hable con su médico si experimenta cualquier efecto adverso, de modo que pueda administrarle
tratamiento adecuado. Si ya ha abandonado el centro médico, contacte con su hospital, médico o
farmacéutico mas cercano.

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, aungue no todas
las personas los sufran.

También se han notificado los siguientes efectos adversos (frecuencia desconocida):

- dolor de cabeza, mareos;

- sensacion de ansiedad o miedo o inquietud;

- temblor;

- insomnio, confusion, irritabilidad,;

- alteracion del estado de &nimo o la conducta;

- sequedad de boca o produccion de demasiada saliva;

- debilidad o sudoracion;

- cambios en el ritmo y la velocidad del corazon;

- palpitacion (latido rapido o irregular), taquicardia (frecuencia cardiaca en reposo anormalmente rapida),
angina (dolor toracico de intensidad variable);

- hipertension arterial;
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- frio en los brazos o las piernas;

- dificultad respiratoria;

- reduccidn del apetito, nduseas o0 vomitos;

- las inyecciones repetidas pueden dafiar los tejidos en el lugar de inyeccion y también pueden producirse
dafios en las extremidades, los rifiones y el higado;

- dificultad de no poder orinar, retencion urinaria;

- puede producirse acidosis metabodlica (un desequilibrio en determinados componentes de la sangre);

- aumento de los temblores y la rigidez en pacientes con una afeccion conocida como sindrome
parkinsoniano;

- hemorragia cerebral;

- pardlisis de una mitad del cuerpo;

- aumento de los niveles de azucar en la sangre;

- reduccion de los niveles de potasio en sangre;

- edema pulmonar.

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 informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Adrenalina Basi

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 y en la etiqueta de
la ampolla después de EXP. La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

Conservar por debajo de 25 °C. Conservar las ampollas en el embalaje exterior para protegerlas de la luz.
Para un solo uso. Si solo se utiliza parte de una ampolla, debera desecharse la solucién restante.

No retirar la ampolla de la caja hasta que no esté listo para su uso.

Tras la dilucion, debera administrarse una solucion lista para su uso lo antes posible.
Solo se deben utilizar soluciones transparentes, libres de particulas o precipitados.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. 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.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Adrenalina Basi

- El principio activo es epinefrina (adrenalina) en forma de tartrato de epinefrina (adrenalina). Cada 1 ml
de esta solucién para inyeccién contiene 1 mg de epinefrina (adrenalina) en forma de tartrato de
adrenalina.

- Los demés componentes (excipientes) son cloruro de sodio, metabisulfito de sodio (E223) y agua para
preparaciones inyectables.
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Aspecto del producto y contenido del envase

Adrenalina Basi es una solucion inyectable transparente y estéril, en ampollas de vidrio de tipo | de color
ambar de 1 ml.
Adrenalina Basi esté disponible en envases de 10 y 50 ampollas.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacion de comercializacion
Laboratérios Basi — Industria Farmacéutica, S.A.
Parque Industrial Manuel Lourengo Ferreira, Lote 15
3450-232 Mortagua

Portugal

Tel.: + 351 231 920 250 | Fax: + 351 231 921 055
E-mail: basi@basi.pt

Responsable de la fabricacion

Laboratorios Basi - IndUstria Farmacéutica, S.A.

Parque Industrial Manuel Lourengo Ferreira, Lotes 8, 15, 16
3450-232 Mortagua

Portugal

Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacién de comercializacion:

Representante L ocal

Laphysan, S.A.U.

Calle Anabel Segura 11,

Complejo Empresarial Albatros, Edificio A, Planta 4, puerta D,

28108 Alcobendas (Madrid)

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

Portugal Adrenalina Basi
Espafia Adrenalina Basi 1 mg/ml solucién inyectable

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Julio 2023

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/)

<Esta informacion esta destinada nicamente a profesionales del sector sanitario:>

Preparacion y manejo:
Solo se deben utilizar soluciones transparentes, libres de particulas o precipitados.

La administracién local repetida puede provocar necrosis en los lugares de inyeccion.
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El mejor lugar para la inyeccion intramuscular es la parte anterolateral del tercio medio del muslo. Deberan
evitarse las inyecciones intramusculares de Adrenalina Basi en las nalgas debido al riesgo de necrosis
tisular.

Incompatibilidades:

No mezcle Adrenalina Basi con otros farmacos, salvo que se conozca la compatibilidad.

Para administracion intravenosa, Adrenalina Basi debe diluirse a una solucion 0,1 mg/ml (una dilucion 1:10
del contenido de la ampolla) con cloruro de sodio al 0,9%, glucosa al 5% o glucosa al 5% en cloruro de
sodio al 0,9%.

Posologia y forma de administracion:
Este medicamento serd administrado por un profesional sanitario formado.

Adrenalina Basi es para administracion intravenosa, intradsea, intramuscular o subcuténea.
Para administracion intravenosa solo después de diluirlo.

Anafilaxia aguda
La via intramuscular (IM) es la via de eleccion para la mayoria de las personas a las que se les debe
administrar adrenalina para el tratamiento de la anafilaxia aguda.

Deberé controlarse al paciente lo antes posible (pulso, tension arterial, ECG, oximetria de pulso). Esto
ayudara a evaluar la respuesta a la adrenalina.

El mejor lugar para la inyeccion IM es la parte anterolateral del tercio medio del muslo.
La aguja utilizada para la inyeccion tiene que ser lo bastante larga para garantizar que la adrenalina se
inyecte en el musculo.

No se recomienda la via subcutanea para adrenalina en el tratamiento de una reaccion anafilactica, ya que
es menos eficaz.

Adultos

La dosis habitual es de 0,5 mg (0,5 ml de adrenalina 1 mg/ml (1:1 000)). En caso necesario, esta dosis
puede repetirse varias veces a intervalos de 5 minutos en funcién de la tension arterial, el pulso y la funcién
respiratoria.

Personas de edad avanzada:

No hay regimenes de dosificacion especificos para la inyeccion de adrenalina en pacientes de edad
avanzada. Sin embargo, la adrenalina debe usarse con mucha precaucidn en estos pacientes que pueden ser
mas susceptibles a los efectos adversos cardiovasculares de la adrenalina.

Poblacion pediétrica
Se recomiendan las siguientes dosis de Adrenalina 1 mg/ml (1:1 000) solucién inyectable:

Edad Dosis

Mayores de 12 afios 0,5 mg (0,5 ml de solucion)

6 — 12 afios 0,3 mg (0,3 ml de soluci6n)

6 meses — 6 afios 0,15 mg (0,15 ml de solucion)
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Menos de 6 meses

0,01 mg/kg (0,01 mi/kg de
solucion)

En caso necesario, estas dosis podran repetirse varias veces a intervalos de 5-15 minutos en funcién de la
tension arterial, el pulso y la funcidn respiratoria.

Debera utilizarse una jeringa de poco volumen.

Reanimacién cardiopulmonar
Adultos

1 mg de adrenalina por via intravenosa o intradsea repetida cada 3-5 minutos hasta la recuperacion de la
circulacion esponténea. Si se inyecta a través de una via periférica, debe ir seguido de purgado de al menos

20 ml de liquido.

Poblacion pediatrica

La dosis intravenosa o intradsea recomendada de adrenalina en nifios es de 10 microgramos/kg.
Dependiendo del peso, es posible que esta dosis deba administrarse con una solucion de 0,1 mg/ml (es
decir, una dilucién 1:10 ml del contenido de la ampolla). Podran administrarse dosis posteriores de

adrenalina cada 3-5 min. La dosis Unica maxima es de 1 mg.

Forma de administracion

Adrenalina 1 mg/ml (1:1 000) solucion inyectable puede administrarse por las vias IM, 1V e 10.

La dosis debera ajustarse con bolos de 50 microgramos en funcion de la respuesta. Esta dosis solo puede
administrarse con una solucion de 0,1 mg/ml (es decir, una dilucién 1:10 ml del contenido de la ampolla).
Para consultar las instrucciones de dilucién del medicamento antes de la administracién, ver seccion 6.6. La

solucion de adrenalina no diluida de 1 mg/ml no deberd administrarse por via intravenosa.

En caso de precisar dosis repetidas de adrenalina, se recomienda una perfusion de adrenalina intravenosa

con ajuste de la velocidad en funcién de la respuesta en presencia de control hemodindmico continuo.
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