Prospecto: informacion para el usuario

Adrenalina B. Braun 1 mg/ml solucion inyectable
Epinefrina

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 o farmacéutico.

— Este medicamento se le ha recetado 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 o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es Adrenalina B. Braun y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Adrenalina B. Braun
Coémo usar Adrenalina B. Braun

Posibles efectos adversos

Conservacién de Adrenalina B. Braun
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Contenido del envase e informacion adicional
1. Qué es Adrenalina B. Braun y para qué se utiliza

Adrenalina B. Braun pertenece al grupo de los medicamentos denominados estimulantes cardiacos,
excluyendo glucésidos cardiacos: agentes adrenérgicos y dopaminérgicos.
Estd indicado en los siguientes casos:
— Tratamiento de la contraccién muscular involuntaria y stbita de las vias aéreas en ataques agudos
de asma (sensacion repentina de ahogo).
— Alivio rapido de reacciones alérgicas a firmacos o a otras sustancias.
— Tratamiento de emergencia del shock debido a una reaccion alérgica.

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

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Adrenalina B. Braun

No use Adrenalina B. Braun:

- Si usted es alérgico a la epinefrina (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 padece:
e Dilatacion cardiaca, insuficiencia coronaria, arritmias cardiacas o insuficiencia cardiaca (fallo en la
funcidn del corazén).
¢ Lesiones orgdnicas cerebrales, como arteriosclerosis cerebral (inflamacidn crénica de las arterias del
cerebro con tendencia a su obstruccion).
e Glaucoma de angulo cerrado (afecciéon de los ojos caracterizada por el aumento de la tensi6n
intraocular).

1de6




e Hipertension arterial, hipertiroidismo (alteracién 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 combinacién con adrenalina podria provocar arritmias graves (alteracién de los
latidos del corazoén).

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 B. Braun.

Informe a su médico de cualquier alergia o problema médico que tenga o haya tenido, especialmente si
padece o ha padecido insuficiencia cerebrovascular (afecciéon 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 (alteracién de la préstata).

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

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

alternarse.

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

Interferencias con pruebas diagnésticas

Si le van a hacer alguna prueba diagndstica (andlisis de sangre, orina) comunique a su médico que estd en
tratamiento con adrenalina, ya que este medicamento puede alterar los resultados en sangre de azicar,
bilirrubina, colesterol, lactatos, acido urico e insulina. En orina la adrenalina puede alterar los resultados de
dcido vanililmandélico y catecolaminas.

Uso en deportistas

Se informa a los deportistas que este medicamento contiene un componente, epinefrina (adrenalina), que
puede establecer un resultado analitico de control de dopaje como positivo. No obstante, se permite el uso
de epinefrina (adrenalina) cuando se administre asociada a anestésicos locales, o en preparados de uso
local, como por ejemplo, por via nasal u oftalmoldgica.

Uso de Adrenalina B.Braun con otros medicamentos

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

Los bloqueantes adrenérgicos (firmacos que actian a nivel de las neuronas y modifican la fisiologia de
organos y tejidos) antagonizan algunos de los efectos de la adrenalina. Se utilizan como terapia en el caso

de intoxicacién por adrenalina.

Si se administra este medicamento conjuntamente con glucésidos digitdlicos (medicamentos para el
corazon) pueden aparecer arritmias cardiacas (alteracion de los latidos del corazén).

Si se administra este medicamento conjuntamente con ciertos medicamentos antidepresivos o con
guanitidina (agente antihipertensivo) puede producirse una intensa subida de la tensién arterial.
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Si se administra este medicamento conjuntamente con inhibidores de la COMT o de la MAO
(medicamentos que actian sobre los sistemas metabdlicos encargados de eliminar la adrenalina), en menor
medida, pueden potenciarse los efectos de este medicamento.

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

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

Embarazo y lactancia

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

Si estd embarazada, recibird adrenalina s6lo 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
o evitar la administracion de este medicamento.

Adrenalina B. Braun contiene sodio y metabisulfito de sodio

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

Este medicamento puede producir reacciones alérgicas graves y broncoespasmo (sensacién repentina de
ahogo) porque contiene metabisulfito de sodio.

3. Como usar Adrenalina B. Braun

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su
médico o farmacéutico. En caso de duda consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

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 accién de la adrenalina.

Ataques agudos de asma, reacciones alérgicas y shock anafilactico.

Uso en 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 subcutdnea, siendo la via intramuscular mas rapida y
efectiva. En caso de shock anafil4ctico debe utilizarse la via intramuscular o, en casos muy graves, la via
intravenosa. Si es necesario, se puede repetir la administracion a los 15-20 minutos y posteriormente cada 4
horas. En casos graves se puede aumentar la dosis hasta 1 mg si es necesario.

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

Uso en nifios: La dosis usual es 0,01 mg (0,01 ml) por kg de peso corporal por via intramuscular o
subcutdnea hasta una dosis maxima 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.

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

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

Adrenalina B. Braun serd administrado por personal sanitario cualificado.

Adrenalina B. Braun se puede administrar por via subcutdnea, intramuscular, intracardiaca o por via
intravenosa.

Sélo en casos de gravedad extrema y si la via intravenosa no es practicable puede administrarse por via
intracardiaca. Las vias intravenosa e intracardiaca sélo pueden utilizarse previa dilucién en agua para
preparaciones inyectables, solucién de cloruro de sodio 0,9%, glucosa 5% o glucosa 5% en solucién de
cloruro de sodio 0,9%, a nivel hospitalario y bajo monitorizacién cardiaca.

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

Debe evitarse la inyeccion intramuscular de este medicamento en las nalgas, ya que puede llegar a producir
gangrena gaseosa (gangrena difusa, rapida del tejido bajo la piel con producciéon de gases) y en zonas
periféricas del cuerpo, como dedos de manos y pies, 16bulo de la oreja, nariz o pene.

Si usa mas Adrenalina B. Braun de la que debe:

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

La duracién de los efectos adversos de la adrenalina es breve debido a la rdpida inactivacién 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.

En caso de sobredosis o ingestidn accidental, consulte al Servicio de Informacién Toxicoldgica (teléfono:
91.562 04 20) o consulte a su médico o farmacéutico. Lleve este prospecto con usted.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
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 funcién de la via de
administracidn, siendo las vias subcutdnea e intramuscular las de menor incidencia en comparacién con las
vias intravenosa e intracardiaca.

- Frecuentes (1/100 a <1/10)
Trastornos del sistema nervioso: miedo, ansiedad, dolor de cabeza pulsante, dificultad respiratoria,
sudoracién y nduseas, vomitos, temblores y mareos.
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Trastornos cardiovasculares: taquicardia, palpitaciones, palidez, elevacién (discreta) de la presion arterial.
Estas manifestaciones no son graves y desaparecen con reposo y tranquilizacion del paciente.

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

Trastornos cardiovasculares (corazén y vasos sanguineos): hipertension arterial, que podria llevar a la
hemorragia cerebral o a la insuficiencia cardiaca aguda con edema pulmonar (infiltracién 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 corazén), taquicardia (aceleracion del ritmo) y
fibrilacién ventricular (contraccién anormal del corazén), que puede llegar a ser mortal.

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

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 Espaiiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a

proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.
5. Conservacion de Adrenalina B. Braun
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No requiere condiciones especiales de conservacion. Conservar en el envase original para protegerlo de la
luz.

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

El contenido de las ampollas debe ser utilizado inmediatamente tras su apertura. Una vez abierto el envase,
desechar la porcidén no utilizada de la solucion.

No utilizar si usted ve que la solucién presenta coloracién o sedimentacion.

6. Contenido del envase e informacion adicional
Composicion de Adrenalina B. Braun

El principio activo de Adrenalina B. Braun es epinefrina (adrenalina).
Cada ml de medicamento contiene 1 mg de epinefrina (adrenalina).

Los demds componentes son cloruro de sodio, metabisulfito de sodio (E-223), 4cido clorhidrico (para ajuste
de pH) y agua para preparaciones inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase
Adrenalina B. Braun es una solucién acuosa transparente y de color ligeramente amarillento que se
presenta en ampollas de vidrio de 1 ml de capacidad. Tamafios de envase:

Cajas de 10 y 100 unidades.

Titular de la autorizacion de comercializacion:
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Nombre: B. BRAUN MEDICAL, S.A.
Direccién: Ctra. de Terrassa, 121.
Rubi (Barcelona) - 08191- Espaiia

Responsable de la fabricacion:

Nombre: B. BRAUN MEDICAL, S.A.
Direccién: Ronda de los Olivares, Parcela 11
Poligono Industrial Los Olivares

Jaén (Jaén) — 23009 - Espafia

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Noviembre 2019

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

Esta informacion esta destinada Gnicamente a médicos o profesionales del sector sanitario:

Tratamiento de la sobredosis

Para corregir los efectos adversos sobre la tensidn 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 fibrilacion ventricular (contraccion anormal del corazon) debe utilizarse el desfibrilador eléctrico.

6de 6




