Adreject 0,15 nihnos / 0,3 adultos

(FICHA TECNICA)

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Adreject (0,3 adulios Adreject 0,15 nifos
Epinetrina Epinetrina

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y
CUANTITATIVA

Cada unidad de Adreject 0,3 adultos proporciona
inicamente una dosis de 0.3 ml, La compesicion de dicha
tosis es la siguiente:

Principio activg Cantidad Parrones Je
relerencia

Epinclring L3 mg BE/USP
PAdrenalina)

Lxcipiente

Metabisultio 0.5 mg LP/NF
sohicn

Cada unilad de Adreject 0,15 nifios proporciona
unicamente una dosis de 0.3 ml. La composicidn de dicha
dosis es la siguiente;
Principo activo

o :

Epinelrina

i Adrenaling)
Excipiente
Membisuifno 0.5 mg ER/NF
senlico

0,15 mp BP/USP

3. FORMA F.f\}RT":‘IACELT'I']CA: Solucion inyectable,

4, DATOS CLINICOS:

4.1 Indicaciones terapéuticas

Lo autoinyectores de Adreject 0,3 adultos v Adreject
0,15 nifios son dispositivos de inyeceidn automitica que
contenen epinefring (cominmente conocida como
adrenalina) para las urgencias alérgicas,

Adreject 0,15 nifios estd destinado a ninos con un peso
corporal de [5-30 kg

Los auteinyectores  solo deben ser empleados  por
personas con antecedentes o riesgo conocido de reaccidn
anafilactica.  Fscin  indicados  en el  tratamiento  de
cergencin de las reacciones alérgicas (anafilaxia) a
picaduras de insectos, alimentos, medicamentos v olros
alergenos,  asi como de la anafilaxia  idiopdtica o
provocada por el ejercicio. Estas reacciones pueden
procucirse minutos después de la exposicion y consisten
en enrojecimiento, ansicdad, sincope, tagquicardia, pulso
filiforme o no localizable, junto con descenso de la
presion  arterial, convulsiones,  vomitos, diarrea
cilambres abdominales, miceion involuntaria, sibilancias,
disney por  espasmo laringeo,  prurito,  exantemas,
urticaria o angicdema,

Por estas razones, las personas con ales caracteristicas
deben llevar  siempre  consipo un auloinvector  en
sitaciones de riesgo potencial,

Se it de un tratamiento de emergencia de apoyo que no
sustituye 4 la emergencia hospitalaria,

4.2 Posologia y forma de administracién

Adreject 0.3 adullos v Adreject 0,15 nifos son
para administracién ineamuscular. Se han deado
para que pucdan ser ficilmente utilizados  por
personas ne profesionales v deben considerirse una
medida de primeros auxilios, Al ser activado, o
dispositivo administra una dosis dnica de 0.3 ml por
inyeccion, equivalente a 0.3 mg de epineiring
{adrenalina) en el caso de Adreject 0,3 adultos v
(15 mg en el caso de Adreject 0,15 ninos,

La dosis normal de epinefring  (adrenaling) en
adulios para emergencias alérgicas es de (1,3 myg,
i ninos la dosis apropiada puede ser de 0,15 mg
0 0,3 mp, sepin el peso corporal del paciente (0,01
mgfke de peso corporal), Ne ohstanie, ¢l wedieo
ticne la opeion de prescribir una cantidad Mayor o
menor basindose en Lo evaluacion cuidadosa de cada
paciente, ¥ teniendo en cuenta la namraless de las
reacciones que ponen en pehigro la vida v opara las
cuales se esti prescribiendo este medicaomento. Ll
médico debe considerar ¢l uso de otras formas de
epinefring (adrenaling) invectable si s consideran
necesarias dosis inferiores en ninoes pequenns,

En el caso de ung anafilaxia grave v porsistents,
pueden ser necesarias invecciones adicionales con
otra unidad de Adreject 0.3 adultos o Adreject
0,15 nifios.  Las nuevas  inyecciones  pucden
administrarse 4 los 15 minutos.

El médico que recewe Adreject 0.3 adulios o
Adreject 0015 ninos  debe wmar las medidas
necesarias para  asegurarse de que el paciente
entiende bien las indicaciones v el wso de estos
dispositivos, El médico debe revisar en dewdle las
instruceiones  de uso vl funcionamienis del
auloinyector con el paciente o cualquier persona que
esté en disposicion de administrar el medicamento d
un paclente con anafilaxia,

Administracion

Inyectar la dosis de Adreject 0,3 adulies o
Adreject 0,15 nifios (113 ml equivalente a 0.3 mg v
0,15 mg. respectivamente) en la cara anleroexierna
del muslo, a través de la ropa st es necesario. Véase
las instrucciones de uso detalladas en el apartado
6.0,

4.3 Conlraindicaciones

Mo hay contraindicaciones absoluas conocidas al
uso de Adreject 0,3 adultos o Adreject 0,15 nifos
durante una cmerpencia de tipo alérgico, En los
apartados 4.4 v 4.5 se deseriben las condiciones
clinicas en fas que se recomiendan precavciones
especiales v las  inleracciones con obros
medicamentos.



4.4 Advertencias ¥ precauciones especiales de
empleo

Debe insouirse al paciente sobre el uso correcto de log
autoinyectores de Adreject 0,3 adultos v Adreject
0,15 nifos. Véase el apartado 6.6,

Geperahmente, Ta epinefring {adrenalina) se administra
con swma precaucion o los enfenmos que sufren una
cardiopatia. Normalmente no  se recomienda  la
administracion conjunia de epinefrina con farmacos
que puedan sensibilizar el corazon a las arritmias,
comao digital, diuréticos mercuriales o quinidina. En
los pucientes con msuliciencia coronaria, la epinefrina
puede provecar dolor anginoso. Los efectos de la
epinelring pueden  ser polenciados por los
antdepresivos tricielicos ¢ IMAC,

Ea Jos individuos  hipertiroideos  (hiperfuncion  del
droldesy,  sujerns  con cardiopatias,  hiperlension
ipresion  arterial - elevadal o diabetes, ancianos,
embarazadas, nifos de menos de 153 kp de peso
corporal que utilicen Adrejeet 0,15 nibos v nifos de
menps de 300 kg de peso ocorporal gue  utilicen
Adreject 0.3 adultos puede existic ledricaiente un
nvor riesgo de gue se produzcan reacciones adversas
despuds  de la administracion de epinefring
{adrenalina).

La dnveccion accidental en las manos o pies pucde
privocar la perdida del riego sanguineo de la zona
alectada v debe evitrse, 81 se p]'m[uﬁu un Iveceion
accidental, aconseje al paciente gque acuda al servicio
de urgencias mas proginmo para fratamienta,

Debe educarse  al  paciente  para que  observe
peridicamente e contenido de la jeringa a traves del
visor, a fn de comprobar que la solecidn es
trapsparente ¢ incolora. Bl autoinyector  debe
desccharse si b selucion esta coloreada o conlicne un
precipitadeo.

[as autoinyectores SOLO deben inyectarse en la cara
anteroexterna. del nuslo. Debe  indicarse a los
enlermos que NO se inyecten en la nalga, Dosis
elevadas o la inyeccion intravenosa accidental de
epinelring  (adrenalinay  pucden  provocar  una
hemorraaia cerebral debido a la elevacion brasca de la
presion arlerial, Para evitar Lo inyeccion intravenosa
deben sepuirse las instrucciones para el uso correclo
de los auwinyectores, Los vasodilatadores de accion
rapida pueden concrarrestar los marcados  efectos
presores de la epinefrina (adrenalina).

La  solucidn de cpinelrina (adrenaling)  contiene
metabisulfito  sodico,  un sulfito que, en otros
productos ¥ en personas sensibles, poede causar
reacciones  de tipo alérpico, incluyendo  sintomas
anafilicticos o peliprosos para la vida o episodios
asmiticos menos graves, Las alernativas al uso de
epinefring (adeenalina) cn una situacidn que: amenaza
L vidda pueden no ser satisfactorias,

La presencia de un sultito en este producto no debw
disuadirle de administrar el firmaco en siwaciones
alérgicas raves u Olras urgencias,

A pesar de estos problemas, la epinelring {adrenalina)
s fundamental para el racumiento de la anafilaxia, Por
tanto, los pacientes con estos cuadros v/o cualquisr o
persoma que puoeds eslar en siacion de adoministrar
Adreject 0,3 adullos o Adrejeet 0,15 nifios @ un
enlermo  que  sufra una analilaxian  deben ser
culdadosamente instruidos sobre las circunstancias en
que debe utilizarse este medicamento de emersenciz,

4.5 Interacciom con olres medicamentos ¥ olras
formas de interaccion

Se supiere precaucion en los pacientes ratados con
Firmacos gue pueden sensihilizar el corazon o las
arritmias, como Lo digital, 1oy dinréticos mercuriaies o
i quinidina. Los efectos de la epinelring (adrenalinag
pueden ser poenciados por loy antidepresivos iriciclicos
y los inhibidores de 1o monoaminoosidasa,

Los efectos presores de la epinefring  (adrenaling
pueden  contrarrestarse medinne  vasodilaladores  de
accion  rapida o farmacos  blogueadores  alla
adrenérgicos. 51 estas medidas van segoidas de una
hipetension prolongada, puede ser necesario adnumistrar
olro fArmaco presor, como el levarerenol.

La epinefrina (adrenalina) inhibe Ja secrecion  de
insuling, aumentando asi la glucemia. En los pacicoies
diabéticos tratados con epinelring (adrenaling) puede ser
necesario  aumentar  la dosis de insubna o de
hipoglucemianies orales

4.0 Embarazo ¥ lactancia

Mo ose han realizade  estwdios clinicos en mmjeres
embarazadas. Se desconoce el posible electe sobre la
fertilidad.  La  epinefrina  {adrenalina)  resulto ser
leradogenica en ratas cuando se les administraron dosis
25 veces superiones a las dosis previstas en humanos,
La epinefrina {adrenalina) sdlo debe uiilizarse duranie ¢l
embaraza si ¢l beneficio potencial justifica Tos posibles
rlespos para el femn.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir ¥
ulilizar maguinaria

La capacidad de los pacientes para conducir v utlizar

maguinarin puede  verse  afectada por o reaccin

anaflildctica, asi como por las posibles reacciones a la

epinefrina (adrenalina),

4.8 Heacciones adversas

Las reacciones adversas asociadas a looaccion de la
emnefrina (adrenalina) sobre los receptores alla v bela
pucden  ser palpitaciones,  laguicardias,  suderacion,
nauseas v vamilos, dificulad para respirar, palidez,
mareos,  dehilidad, emblor,  cefaleas,  aprension,
nerviosisino ¥ oansiedad, Despucs de la adiminisiracion
de epinefrina {adrenalina) puewen aparccer arrinmias
cardidcys,



4.9 Sobredosificacion

La sobredosis ¢ la inyeceion inteavascular aceidental e
epimelrina (adrenaling) pueden causar una hemorragia
cerchral debida al brusco aumento de la presién arterial.
También  poeden  producirse  muertes  por  edema
pulmonar debido a la contraceion vascular periférica
paralela o la estimulacion cardiaca,

Los efectos presores de la epinefrina (adrenalina) pueden
contrarrestarse con vasadilatadores de accion rapida o
Mogueadores alta-adrenérgicos, Sioecstas medidas van
sepuidas de una hipotension prolongada, puede ser
necesario administrar otro frmaco presor, como ¢l
|l.}"r'i;1]'|Lf!'Lf[I,L'I|, 4

Stuna sobredosis de epinefrina (adrenalina) provoca un
cilenia pulmonar gue  dificulta la respiracidm, el
tritamiento consiste en un bloqueador alfa-adrendrgico
de accion rapida como la fenlolaminag yio respiracion
COM PIEsIon posilivi Inermnitene.

La sobredosis de epinefring (adrenabing) también puede
causar una bradicardia pasajera seguida de raquicardia,
que pueden i acompanadas  de arritnias  cardiacas
polencilmente fatales. Bl traamiento de la areibmia
pucde consisty en la administracion de bloqueadores
Peta-adrendrzicos,

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propicdades farmacodindmicas

L epinefrina {adrenalina) pertencee al grupo lerapéutico
e los analéplicos cardiorrespiratorios.

La epinefrina {adrenalina) cs una de lay catecolaminas,
url grupo de aminas simpaticomiméticas gque conlicnen
un prupo catecol, Lo epinefrina activa el mecanisimo
recepior adrenérgico sobre las células efectoras e imita
llis  fas accwomes  del sislema nervioso simpdtico,
croeple las de las arerias de la cara v las glandulas
suderiparas. Actia sobre los receptores alfa v beta v es
el activador mas potente de los receptores alfa,

Invierte ehoaanente los sintomas de rinitis, urticaria,
hroncospasmo e hipolensidn porgue es un antagonist
larmacologico de los efectos de los mediadores quimicos
eoel nlscule lso, los vasos sanguineos y otros ejidos,

La mtensa accion vasoconstrictora de la epinefrina
Gadeenaling, por su efeclo sobre los receplores alfa-
adrenérgicos, contrarresta rapidamente la vasodilatacion
yoel aumento de la permeahilidad vascular, que pueden
eriginar pérdida de volumen de liquido intravascular ¢
hipotension  durante las reacciones  anafilicticas,
Mediane suoaccion sobre los receplores bela de la
musculatura lisa bronguial, la epinefring provoca la
relajueion de o esta musculatura, o gue alivia las
sibilancias v la disnea. La epinefring mitiga tamnbicén ol
prurite, la urticaria v el angiedema, v puede ser eficaz
para aliviar  los sinlomas  pastrointestinales v
geailourinarios asociados con la anafilasia,

5.2 Propiedades farmacocinéticas

La epinelring (adrenaling) es una sustancia natral
producida por la médula suprarrenal v secremda en
respuesta al ejercicio o al esirés, Es rapidamenie
mactivada en el organismo principalmente por las
enzimas COMT y MAQ. El hipado s rico en esias
enzimas ¥ es un tejido importante, sungue o esencial
para el proceso de depradacion. Gran parte de la dosis
de cpinefrina se eliming por oring en forma de
metabolitos.

Segtin Remington's Pharmaceutical Sciences, o vada
media  plasmdtea de la epinefring  (adrenalina es
aproximadamente de 2.5 min. Sin embargo, on caso de
administracion  subcutinea o tramuseular, L
vasoconsiriceion local retrasa I absorcion, de mwdo
gque los electos duran nucho mas dempo de o que
cabria esperar cn funcion de la vida media

5.3 Datos preclinicos de seguridad

La epinefring (adrenalina) s cmpled enoel wakanienis
de las urgencias alérgicas desde hace muchos anos. No
s han realizado estudios prechinicos con este proglucns,
No s han realizade eswdios en animales sobre ol
potencial - mutagénion,  carcinegénico o sobre a
fertilidad.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Relacion de excipicntes
Tanto Adreject 0,3 adullos comn Adreject (0,15 ninos
contiener;

Clantichyd por dosis

Parrones o

referencia

Clorura |8 mg EP/LISP
sodico

Metabisulfin 05 mg EPiWTE
sodico

Acido o L = 3.5 EPiLs)
clorhidrico

Agua para o (3 ml EFLSP
[nyeccidn

6.2 [Incompatibilidades

La epinefrina (adrenalinu} v sus sales se destyen

ripidamente en solucion con apentes oxidanies, La
solucidn se oscurece por exposicion al aire o Ly luz,

6.3 Periodo de validex

El periodo de valides anto de Adreject (0,3 adultos
como de Adreject 0,15 ninos es de 24 meses desde la
[izcha de fabricacion.

Este medicamento no se debe utilizar después de la
fecha de caducidad indicada oo el covase. Susawir el
medicamenio en su fecha de caducidad o antes sty
solucion se ha oscorecide o contiene precipitado,
Comprobar periddicamente la solucidn a ravés del
visor de la unidad para cerciorarse de gque es clira ¢
incolora.

Perindo de wvalider una ver abierto el cnvase: ¢
autoinyector debe desecharse inmediatamente despugs
de su uso.



6.4 Precauciones especiales de conservacion

La epinefrina (adrenalina) es sensible a la luz, por o
gue el automyector debe conservarse en el who que se
facilita. Conservar en lugar oscuro a lemperatura
ambiente (inferior 4 25°C). No refriperar.

6.5 Naturaleza y contenido del recipiente

Ll sistema de envase/cierre primario consta de un
cartucho de vidrio sellado por un exremo con un
cmbolo de caucho v, por el otro, con un diafragma de
plistco Inserto, a su vez, en un soporte de aluminio
gue dispone de una apuja de acero inoxidable. El
cartucho de vidrio contiene ¢l producto.

Dispositivo de administracion {autoinyector):
Cartucho de vidrio (contenedor):

Tipo 1, vidrio barosilicate - cumple normas USSPy
Farmacopea Europea,

Driafragima-Tapon:

PH 701/50Mepro {émbolo de caucho  butilico)
cumple nermas USP ¥ Farmacopea Europea,
Apuja-Soporte-Funda:

Maleriales compatibles con epinefring  (adrenalina)
[ myescion.

Apuja: Acern inoxidable tipo 304 con silicona.
Soporte: Aleacion de aluninio anodizado 30083,
Funda; Poliisoprena sintético.

Adreject 0,3 adullos contiene 2 ml de solucidn de
cpinefring inyvectable {1 mg/mly en un dispositivo de
myeccion  aulomitica,  precargado v desechable,
disenade para liberar una dosis Gnica de 0,3 ml,
correspondiente a 00,3 mg de epinefrina {adrenalina),

Adreject 1,15 ninos conticne 2 ml de solucion de
cpinelring inyectable (0.5 mg/ml) en un dispositivo de
imyeccion  automdtica,  precarsado v desechable,
diseiado para liherar una dosis Onica de 0,3 ml,
correspondiente a 0,15 mg de epinelrina {adrenaling).

PV IVA: 6,367 pla. =205 =
PVP: 6.122 pla,

6.6 Instrucciones de uso/manipulacion

Adreject 0.3 adultos v Adreject 0,15 nifios se lan
disefiado para que puedan ser utilizados por personas
na profesionales ¥ deben considerarse ung medida de
primeros auxilios, La jeringa precargada (autoinyector)
s0lo tiene que apretarse contra la PARTE EXTERNA
DEL MUSLO. No hay necesidad de una colocacion
exacti. NO REALICE NUNCA LA INYECCION EN
LA NALGA. AL presionar el auleinvector contea ol
musle se gcciong un muclle que activa el dmbolo,
aguja se libera en direccion al msculo v se expulsa la
dosis de epinefring (adrenalinay:

1 Mefre b ks aris de soourdad -

—r———————
1 Ldrajest ﬂ- .
G.- Eplmeng | —F I ‘:l

2 Sule o e o I 20 et e B0 e YR i
g &mia parte el s MUSLO, &5 doquis o ean 10 g joma s ind ez el
dhugl,

”\f*r'j““ﬂ

A, Pressinz endegicatsmnhi contra el mosk basla quz skl o oncionar el mecaois s
MG SN €l gl an g5 poskide curanle 10 segaris
Fuelice o aulamyeston ¢ = asjie o 200 de yectiin ders |0 SIS

6.7 Nombre o razén social v domicilio permanente o
sede social del titular de la aulorizacion

ALK-Abelld ASS, Booe Allé 6-2 DK 2070 Harsholm,

Dinamarca,

Distribuido en Espana pos;

ALK-Abells, S.A. €Y Miguel Flew, 19 28037

Mladrid,

7. FECHA DE LA APROBACION/REVISION DI

LA FICHA TECNICA: Febrero 1998,

CN Adreject 0,15 niios: 661652
CN Adreject 0,3 adultos: 6616435



