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WMinistenio de Salud
Secretania de Politicas,

Jmidin pisPosiCION N 5 47 5

BUENOS AIRES, o 5 iy 2011

VISTO el Expediente N°© 1-0047-0000-015657-16-8 del Registro
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma DRAWER S.A. solicita
la aprobacién de nuevos proyectos de rétulos, prospectos e informacion
para el paciente para el producto ADRENALINA DRAWER / CLORHIDRATO
DE ADRENALINA, forma farmacéutica y concentracién: INYECTABLE -
CLORHIDRATO DE ADRENALINA 1 mg / ml, autorizados por el Certificado
N° 40.815.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa
aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N°: 5904/96 y
2349/97, Circular N° 004/13.

Que a fojas 69 obra el informe técnico favorable de la Direccién

de Evaluacién y Registro de Medicamentos.
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WWinisterio de Satud DISPOSICION N°
Secretania de Politicas, 5 4 7 5

Regulacion ¢ Inotitutos
ANWMAT.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el
Decreto NO© 1.490/92 y Decreto N°© 101 de fecha 16 de .Diciembre de
2015. |

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizanse los prdyectos de rétulos primarios fojas 63 a
65, desglosandose foja 63; rétulos secundario fojas 66 a 68,
desglosdndose foja 66; prospectos fojas 36 a 38, fojas 39 a 41 y fojas 42
a 44, desglosandose fojas 36 a 38 e Informacidn para pacientes fojas 45
a 50, fojas 51 a 56 y fojas 57 a 62, desglosandose fojas 45 a 50; para la
Especiaiidad Medicinal denominada ADRENALINA DRAWER [/
CLORHIDRATO DE ADRENALINA, forma farmacéutica y concentracion:
INYECTABLE - CLORHIDRATO DE ADRENALINA 1 mg / mi, propiedad de

la firma DRAWER S.A., anulando los anteriores.
ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el
Certificado N° 40.815 cuando el mismo se presente acompaiiado de la

copia autenticada de la presente disposicion.
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inéisterio de Salud °
s DISPOSICION N 5 47 3

Regulacion ¢ Inotititos

ANMWMA7T.
ARTICULO 39.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicion conjuntamente con el rétulo, prospecto e informacion para el

paciente, girese a la Direcciéon de Gestion de Informacion Técnica a los

fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-0047-0000-015657-16-8
5479

DISPOSICION No

mel

Or. ROBERTO LEBE

Subadministrador Nacional
ANMATDT
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Proyecto de Prospecto

ADRENALINA DRAWER
ADRENALINA 1 mg/mi

Solucién Inyectable

Venta bajo receta
Industria Argentina

FORMULA CUALICUANTITATIVA

Adrenalina 1,0mg
Cloruro de sodio 80mg
Metabisulfito de sodio 1,0mg
Acido clorhidrico ¢.s.p. pH4,0
Agua para inyectables c.s.p. 1.0ml

INDICACIONES:

Tratamiento de reacciones alérgicas severas, incluyendo shock anafilictico debido a drogas, alimentos, sueros, picaduras de insectos u otros
alérgenos.

Tratamiento del paro cardio-respiratorio.

Administracién conjunta con anestésicos locales.

Tratamiento de la hemorragia superficial de la congestién conjuntival y midriasis, e hipertensién ocular durante cirugia ocular.

Tratamiento del sangrado de heridas superficiales y abrasiones, y como antihemorragico en epistaxis (no siendo util para hemorragias
internas).

Estado de mal asmatico.

ACCION TERAPEUTICA:
Broncodilatador, vasopresor, estimulante cardiaco, antialérgico sistémico y antihemorragico tépico. En cirugia antihemorragico, descongestivo
y midriatico.

Cédigo ATC: CO1CA24

ACCION FARMACOLOGICA:
Simpaticomimético adrenérgico estimulante de los receptores a, 1y p2.

FARMACOCINETICA:

La Adrenalina es bien absorbida por via intramuscular o subcutanea, y presenta répida y prolongada accién cuando es administrada en
suspension acuosa. Su accién se evidencia luego de 6 a 15 minutos por administracion subcutdnea siendo variable por via intramuscular y
presenta su maximo efecto por via subcutdnea a los 20 minutos, con una duracion de la accion por ambas vias de algunos minutos a 4 horas.
La biotransformacion es hepética, en las terminales nerviosas simpaticas y en otros tejidos.

La eliminacién es renal y solo una muy pequefia porcion se elimina sin metabolizar.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION:

Dosis en adultos y adolescentes:

* Broncodilatador: 0,2 a 0.5 mg iniciales por via subcutédnea. Repetir cada 20 minutos a 4 horas de ser necesario. El dosaje puede ser
incrementado hasta un maximo de 1,0 mg por dosis de ser necesario.

* Reacciones anafilacticas: 0,2 a 0,5 mg iniciales por via subcutdnea o intramuscular. Repetir cada 10 a 15 minutos de ser necesario. El dosaje
puede ser incrementado hasta un maximo de 1,0 mg de ser necesario.

* Vasopresor (shock anafilactico):

Via subcutdnea o intramuscular: 0,5 mg iniciales, repetida cada 5 minutos de ser necesario. Puede ser seguida de administracion intravenosa
de 0,025 a 0,05 mg cada 5 a 15 minutos de ser necesario, si hubiere respuesta inadecuada a fa administracién subcutanea o intramuscular.

Via intravenosa: 0,10 a 0,25 mg administrados lentamente. Puede ser repetido cada 5 a 15 minutos de ser necesario o seguido de una
perfusion intravenosa a una velocidad inicial de 0,001 mg / min. La velocidad puede ser incrementada hasta 0,004 mg / min de ser necesario.

+ Estimulante cardiaco: Intravenoso o intracardiaco: de ser necesario administrar 0,1 mg a 1,0 mg cada § minutos. En resucitacién cardiaca
puede instilarse 1,0 mg por via del tubo endotraqueal.

* Administracién conjunta con anestésicos locales: Para uso con anestesia local: 0,1 a 0,2 mg en soluciones 1:200.000 a 1:20.000. Para uso
con anestesia intraespinal: 0,2 a 0,4 mg agregado a la mezcla para anestesia espinal.

» Cirugia ocular (antihemorragico, descongestivo, midriatico): administrar una solucién 1:10.000 a 1:1.000 (0.01 a 0,1 %) por via intracameral o
subconjuntival,

+ Antihemorragico (tépico): Administrar una solucién 1:50.000 a 1:1.000 (0,002 a 0.1 %) por via tépica.

Dosis pediatrica:

+ Broncodilatador o reacciones anafilicticas: administrar por via subcutanea 0,01 mg / kg de peso 6 0,3 mg por m2 de superficie corporal hasta
un maximo de 0,5 mg por dosis. Se pueden repetir cada 15 minutos hasta un maximo de 2 dosis, luego de ser necesario volver a administrar
cada 4 horas.

* Vasopresor (shock anafilactico): Via subcutdnea o intramuscular: 0,01 mg / kg de peso hasta un maximo de 0,3 mg repetidos cada § minutos
de ser necesario.

Via intravenosa: 0,01 mg /kg de peso cada 5 a 15 minutos de ser necesario, si hubiera una respuesta inadecuada a la administracion
intramuscular o subcutanea.

« Estimulante cardiaco: Administrar por via intracardiaca o intravenosa 0,005 a 0,01 mg/ kg de peso hasta una dosis de 0,15 a 0,3 mg / m2 de
superficie corporal, repetidos cada 5 minutos de ser necesario o seguido por una perfusion intravenosa a una velocidad inicial de 0,0001 mg/kg
de

Peso /min. La velocidad puede ser aumentada con incrementos de 0,0001 mg/kg/min de ser necesario hasta un maximo de 0,0015 mg/kg/min.
+ Administracién conjunta con anestésicos locales, cirugia ocular y antihemorragico topico: ver dosis adultos y adolescentes.

Preparacién de |\ is par. istracién cardi intravenosa:
Adrenalina 1 mg/ml debe ser diluida previa a la administracion in
0.9 %.

rdiaca \ptravenosa. Diluir 0,5 Ml (0,5 mg)a 30 ml congloruro de sodio

BOV 3 BRI
Farmacéutica
PARMACEUTICO MP14016 MN11455
M.N. 15436 . M., 18708 Co directora tAcnlca
OR YECNICO Laboratorio DRAWER SA

h&b&m&a BRAWER 4.4,
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CONTRAIDICACIONES: 047 5

Hipersensibilidad a la droga o a algunos de los componentes.
Dafio cerebral organico. Enfermedad cardiovascular incluyendo angina pectoris, arritmias cardiacas, dilatacion cardiaca, d V gClergsit
cerebral, fallas cardiacas congestivas, enfermedad de la arteria coronaria, enfermedad cardiaca degenerativa, hipertension\&iemnagi®l
cardiaca isquémica y
orgéanica, colapso circulatorio o hipotensién inducida por la Fenotiazina, diabetes mellitus, glaucoma de &ngulo cerrado o predisposicién al
mismo, hipertiroidismo, enfermedad de Parkinson, feocromocitoma, desérdenes psiconeurdticos, sensibilidad a los simpaticomiméticos, shock
cardiogénico-traumatico o hemorragico.

<

ADVERTENCIAS:

La Adrenalina inyectable debe ser diluida antes de la administracion intracardiaca o intravenosa. Para la administracion intracardiaca, debe
contarse con personal entrenado a tal efecto. Si los pacientes han sido intubados y se va a utilizar la via endotraqueal, la misma debe ser
administrada en el mismo dosaje que como inyeccion intravenosa. La administracion intra-arterial de Adrenalina, no es recomendada por la
marcada vasoconstriccion que puede provocar gangrena. Es recomendable que se administre la Adrenalina con jeringa tipo tuberculina. Luego
del lienado de la jeringa se recomienda la répida inyeccion.

Dosis repetidas locales, pueden provocar necrosis en el sitio de inyeccion por constriccion vascular, por lo que dichos sitios deben ser rotados.
La inyeccion intramuscular no debe ser aplicada en la zona de los gliteos, debido a que la vasoconstriccién reduce la tension de oxigeno en
los tejidos, pudiendo facilitar la aparicion de gangrena gaseosa.

Cuando se utiliza Adrenalina en el shock anafilactico, se debe instalar un reemplazo del volumen concomitante, dado que el volumen
intravascular efectivo puede ser menor por incremento de la permeabilidad vascular debido a la anafilaxis.

Estabilidad: La Adrenalina es répidamente degradada por élcalis y agentes oxidantes: oxigeno, cloro, bromo, iodo, permanganatos y nitritos.
No utilice la solucién si presenta alguna coloracién o contiene precipitados. Descartar cualquier sobrante no utilizado.

PRECAUCIONES:
Carcinogénesis y tumorigenicidad: No han sido realizados estudios de largo plazo para evaluar carcinogenicidad y mutagenicidad. No hay
evidencias en humanos de que la Adrenalina sea carcinogénica y mutagénica.

Embarazo: La Adrenalina ha mostrado ser teratogénica en ratas cuando es administrada en dosis 25 veces superiores a la dosis humana. La
Adrenalina debe ser utilizada en el embarazo sélo cuando el beneficio potencial justifique los posibles riesgos en el feto. La Adrenalina
atraviesa la placenta. Su uso durante el embarazo, puede causar anoxia en el feto. Durante el parto, no esta recomendado su uso dado que su
accion sobre la musculatura uterina (relajante) puede retrasar el segundo periodo. Ademas cuando es administrada en altas dosis, puede
provocar atonia uterina con hemorragia. En el caso de utilizarse mediante administracién parenteral para mantener la presién durante la
anestesia espinal en el parto, puede causar aumento del ritmo cardiaco fetal y no debe ser usada cuando la presién malerna exceda los
130/80.

Lactancia: La Adrenalina se excreta en la leche materna. Su uso en madres que se encuentran amamantando, puede causar severas
reacciones en el infante.

Pediatria: La Adrenalina debe ser utilizada con precaucién en infantes y nifios, por la posible aparicién de sincope {uego de su administracion.
Geriatria: No se han descripto hasta el momento.

Dental: La Adrenalina es utilizada en la retraccion gingival. Puede ocurrir absorcion sistémica, por lo que debe ser utilizada con precaucién en
pacientes con problemas cardiovasculares.

INTERACCIONES CON OTRAS DROGAS:

El uso concomitante con vasodilatadores como nitritos, puede provocar severa hipotension y taquicardias. También reduce el efecto antianginal
del amilnitrito. EI uso con anestésicos hidrocarbonados por inhalacion tales como cloroformo, ciclopropano, halotano y tricloroetileno, puede
incrementar el riesgo de arritmias ventriculares severas.

La Adrenalina debe ser utilizada con precaucion y cuidadosamente con anestésicos en las arterias terminales por el peligro de gangrena.

El uso concurrente con antidepresivos triciclicos o maprotiline, puede potenciar el efecto cardiovascutar de la Adrenalina.

La Adrenalina reduce el efecto de antidiabéticos orales, insufina, antihipertensivos o diuréticos utilizados como antihipertensivos, cuando se la
administra concurrentemente, por lo que los pacientes deben ser monitoreados cuidadosamente.

El uso con agentes bloqueantes B-adrenérgicos, incluyendo agentes oftdimicos, puede resultar en una mutua inhibicién de los efectos
terapéuticos.

En el caso de ser administrada con medicamentos que producen estimulacion del SNC, se pueden observar efectos no deseados tales como
nerviosismo, irritabilidad, insomnio, posibles convulsiones o arritmias cardiacas, por o que debe observarse cuidadosamente la aparicién de
dichos sintomas.

Administrado con sales de litio, el potencial de reposo del sistema conductor puede disminuir, con la posibilidad de desencadenar arritmias.

El uso concurrente con cocaina (mucosal o local), incrementa el riesgo de episodios hipertensivos o arritmias cardiacas.

Es necesario tener precaucion cuando se administra concurrentemente con las siguientes drogas: diatrizoatos, iotalamato, ioxaglato, alcaloides
del ergot, metisergida, oxitocina, doxapram, guanadrel, guanetidina, mazindol, mecamilamina, digitslicos, metildopa, trimethaphan,
metilfenidato, alcaloides de rauwolfia, papaverina, ritodrine, hormonas tiroideas y xantinas.

Interferencias con pruebas de laboratorio: pueden verse disminuidos los niveles de potasio sérico cuando son administrados intravenosamente
@ agonistas. Los niveles de glucosa sanguinea y de écido lactico sérico, pueden incrementarse cuando se administra Adrenalina.

REACCIONES ADVERSAS:

Las reacciones adversas han sido seleccionadas sobre la base de su posible implicancia clinica.

Reacciones adversas que requieren atencion médica: opresion toracica continua 6 severa, escalofrios, fiebre, convulsiones, fotopsias o vertigo
continuo ¢ severo, taquicardia, alucinaciones (en altas dosis), cefalea continua 6 severa, incremento de la presion sanguinea severa, pulso
irregular, cambio en el estado de animo, calambres musculares, nauseas y vémitos continuos o severos, trastornos respiratorios, bradicardia,
temblores severos, ansiedad inusual, nerviosismo, desgano, midriasis inusual o visién borrosa, palidez inusual o frialkdad en la piel, debilidad
(signos de sobredosis).

Raramente se puede observar broncoespasmo paradojal.

Reacciones adversas que requieren atencion médica solo si continian.

Con mayor frecuencia: nerviosismo o desgano y paipitaciones.

Menos frecuentemente luego de la inyeccion se pueden observar: vértigo, fotopsias, enrojecimiento de la piel y la cara, cefalea, incremento en
la sudoracion, temblores, insomnio, palidez, vomitos, debilidad.

En altas dosis de Adrenalina, puede observarse tos u otro tipo de irritacion bignquial. /_%
SOBREDOSIFICACION: LETICIA FABBI{I)
MP14016 MNIL455
M. 15455 ma70g Laboratorio DRAWER SA
RECIOR TECNICO
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de dichas medidas se prolonga la hipotensién, puede ser necesario administrar otro agente presor, como la Noradrenalina. De producirse
edema pulmonar que interfiera con la respiracién, administrar fentolamina y/o ayuda respiratoria. Para el tratamiento de las armitmias
administrar bloqueantes B adrenérgicos como propranolol. Sin embargo en pacientes asmaticos, pueden necesitarse bloqueantes B
adrenérgicos cardioselectivos, ej.: atenolol, metoprolol. Los B bloqueantes deben ser usados con precaucién en pacientes asméticos ya que
pueden inducir broncoespasmo severo ¢ ataque asmatico.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con los centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez; (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777

NO CONGELAR, PROTEGER DE LA LUZ.
Utilizar este medicamento antes de la fecha de vencimiento que figura en el envase.

PRESENTACION
Envases conteniendo 10 y 100 ampollas de 1 mi cada una.
Conservar a temperatura ambiente (preferentemente entre 15 y 30°C)

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE
REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA.

“Mantener fuera del alcance de los nifios”

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 40815

Director Técnico: Alejandro Néstor Bovetti Farmacéutico.

Elaborado por Laboratorio DRAWER S.A.
Dorrego 127. Quilmes. Provincia de Buenos Aires.

LETICTA FABB
BOV ESTOR Farmacéutica RI
FARMACEUTICO MP14016 MN11455
M.N. 15456 - M., 16708 La0 directara técnica
DIRECFOR TECNICO boratorio DRAWER SA
LABORATORIO DRAWER S.A,
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Proyecto de Informacién para el paciente

ADRENALINA DRAWER
ADRENALINA 1 mg/ml

Solucién Inyectable
Venta bajo receta
Industria Argentina

FORMULA CUALICUANTITATIVA

Adrenalina 1mg
Cloruro de sodio 8 mg
Metabisulfito de sodio 1mg
Acido clorhidrico c.s.p. pH: 4
Agua para inyectables c.s.p. 1ml

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 dérselo a otras personas,
aunque tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

-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.

Contenido del prospecto:

1. Qué es Adrenalina Drawer 1 mg/ml Solucién Inyectable y para qué se utiliza.
2. Antes de usar Adrenalina Drawer 1 mg/ml Solucién Inyectable.

3. Como usar Adrenalina Drawer 1 mg/ml Solucién Inyectable.

4. Posibles efectos adversos.

5. Conservacion de Adrenalina Drawer 1 mg/ml Solucién Inyectable.

6. Informacién adicional.

1. Qué es Adrenalina Drawer 1 mg/ml Solucién Inyectable y para qué se utiliza.

Adrenalina Drawer 1 mg/ml Solucién Inyectable pertenece al grupo de los
medicamentos denominados estimulantes cardiacos, excluyendo glucésidos 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 fairmacos o a otras sustancias.

LETICIA FABBRI

BOVETTT D NESTOR Farmacéutica
m N MP14316 MN11455
M.N. 15456 - M.P. 18708 Cc divectora técnica
DIRECTOR TECNICO Laboratorio CRAWER SA

LABORATORIO DRAWER S:A.
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- Tratamiento de emergencia del shock debido a una reaccién alérgica. - Paro cardiaco y
reanimacion cardiopulmonar (en primer lugar deben aplicarse medidas de tipo fisico).

2. Antes de usar Adrenalina Drawer 1 mg/ml Solucién Inyectable.
No use Adrenalina Drawer 1 mg/ml:

Si usted es alérgico a la epinefrina (adrenalina), a los simpaticomiméticos
(medicamentos que estimulan el sistema nervioso central) o a alguno de los
componentes de Adrenalina Drawer 1 mg/ml.

- si padece:

- dilatacién cardiaca, insuficiencia coronaria, arritmias cardiacas o insuficiencia cardiaca
(fallo en la funcién del corazén). _

- lesiones orgénicas cerebrales, como arteriosclerosis cerebral (inflamacién crénica de las
arterias del cerebro con tendencia a su obstruccién).

- glaucoma de angulo cerrado (afeccién de los ojos caracterizada por el aumento de la
tension intraocular).

- hipertension arterial, hipertiroidismo (alteracién gldndula 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 corazén). Sin embargo, en situaciones de
extrema gravedad no existen contraindicaciones absolutas.

Tenga especial cuidado con Adrenalina Drawer 1 mg/ml:

Informe a su médico de cualquier alergia o problema médico que tenga o haya tenido,
especialmente si padece o ha padecido insuficiencia cerebrovascular (afeccién 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 algun 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 respiraciéon) o teofilina (antiasmatico, facilitador de la miccién) deberdn
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 metabdlicas ya que se debe vigilar la dosis.

Este medicamento puede utilizarse en pacientes ancianos pero se recomienda especial
precaucion. La administracion repetida de inyecciones locales puede originar necrosis en

o

TC BRi
BOVETT ALEJANDRO NESTOR LE'g%gcgﬁga
FARMACEUTICO MP14016 MNi1455
M.N. 15456 - M.P. 1670 Ce direcoova tenica
DIRECIOR TECNICO Laboratoriv DrAWER SA

LABORATORIO DRAWER S.A
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el lugar de inyeccion debido a la vasoconstriccion vascular (contraccién de los vasos
sanguineos). Los puntos de inyeccién deben alternarse.

Interferencias con pruebas diagnédsticas:

Si le van a hacer alguna prueba diagnédstica (analisis de sangre, orina) comunique a su
médico que estad en tratamiento con adrenalina, ya que este medicamento puede alterar
los resultados en sangre de azucar, bilirrubina, colesterol, lactatos, &cido urico e
insulina. En orina la adrenalina puede alterar los resultados de acido vainillin-mandélico
y catecolaminas.

Embarazo y lactancia:

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento. Si estd
embarazada, recibira adrenalina sélo si su médico lo considera completamente necesario
para su tratamiento. Este medicamento es excretado con la leche materna, por elio se
recomienda suspender la lactancia materna o evitar la administracion de este
medicamento.

Uso de otros medicamentos:

Informe a su médico o farmacéutico si estd utilizando, o ha utilizado recientemente otros
medicamentos, incluso los adquiridos sin receta médica, productos homeopaticos,
plantas medicinales y otros productos relacionados con la salud ya que puede ser
necesario interrumpir el tratamiento o ajustar la dosis de alguno de ellos.

Los bloqueantes adrenérgicos (farmacos que actuan 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 intoxicaciéon por adrenalina.

Si se administra este medicamento conjuntamente con glucésidos digitdlicos
(medicamentos para el corazon) pueden aparecer arritmias cardiacas (alteracién 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 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 Drawer 1 mg/ml puede reducir la eficacia de los hipoglucemiantes
(medicamentos que disminuyen el azucar en sangre).

3. Como usar Adrenalina Drawer 1 mg/ml.
Adrenalina Drawer 1 mg/ml sera administrado por personal sanitario cualificado.

" Farmacéutica
M.¥ 15456 - M.P. 18708 MP14016 MN11455

DIRECOR TECNICO 016
e Co divectora técnica
LABOHATORIO DRAWER $.A Laboratorio DRAWER SA



EsV

547 9

Adrenalina Drawer 1 mg/ml se puede administrar por via subcutdnea, intramuscular 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 inyeccion, 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.

Ataques agudos de asma, reacciones alérgicas y shock anafildctico. 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 répida y efectiva. En caso de shock anafilactico debe utilizarse la via
intramuscular o, en casos muy graves, la via intravenosa. Si es necesario, se puede
repetir la administracién a los 15-20 minutos y posteriormente cada 4 horas. 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 subcutdnea 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.

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

Paro cardiaco y reanimacion cardiopulmonar 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.

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

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 que esta via presenta riesgos importantes Yy que
sélo debe ser utilizada en caso de que la via intravenosa sea inaccesible de forma
persistente.

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.

Debe evitarse la inyeccién intramuscular de este medicamento en las nalgas, ya que
puede llegar a producir gangrena gaseosa (gangrena difusa, répida del tejido bajo la piel
con produccién de gases) y en zonas periféricas del cuerpo, como dedos de manos y
pies, I6bulo de la oreja, nariz o pene.

Si usa mas Adrenalina Drawer 1 mg/ml de la que debiera:
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En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte al Servicio de Informacion
Toxicol6gica o consulte a su médico. Lleve este prospecto con usted.

La sobredosis de adrenalina puede producir subidas bruscas de la tensién 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 (alteracibn de los latidos del corazén)
potencialmente fatales.

La duracidn de los efectos adversos de la adrenalina es breve debido a la rapida
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 tensién arterial y el
ritmo del corazén pueden administrarse algunos medicamentos como fentolarnina y
propanolol.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico.

Informacion importante sobre algunos de los componentes de Adrenalina
Drawer 1 mg/mil:

Por contener metabisulfito de sodio raramente puede provocar reacciones de alergias
graves y broncoespasmo (sensacion repentina de ahogo).

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

Advertencia a los 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.

4. Posibles efectos adversos.

Al igual que todos los medicamentos, Adrenalina Drawer 1 mg/ml puede tener efectos
adversos, aunque no todas las personas los sufran.

Hay que tener en cuenta que la aparicidn y severidad de estos efectos esta en funcién de
la via de administracion, siendo las vias subcutdnea e intramuscular las de menor
incidencia en comparacién con la via intravenosa e intracardiaca.

- Frecuentes (1/100, <1/10)

Trastornos del sistema nervioso: miedo, ansiedad, dolor de cabeza pulsante, dificultad
respiratoria, sudoracién y nduseas, vomitos, temblores y mareos.

Trastornos cardiovasculares: taquicardia, palpitaciones, palidez, elevacién (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
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pulmonar (infiltracion de liquido en los puimones), angina de pecho (incluso con las dosis
comunes en pacientes con insuficiencia coronaria), arritmias ventriculares (alteracién de
los latidos del corazén), taquicardia (aceleraciéon del ritmo) y fibrilaciéon ventricular
(contraccion 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.

Comunicacién de efectos adversos.

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, incluso si se trata
de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Mediante la
comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mds
informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacién de Adrenalina Drawer 1 mg/ml.

Mantener fuera del alcance y la vista de los nifios.

No requiere condiciones especiales de conservacion.

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

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

6. Informacién adicional Composicién de Adrenalina Drawer 1 mg/ml.

El principio activo de Adrenalina Drawer 1 mg/ml es epinefrina (adrenalina).

Cada ml de medicamento contiene 1 mg de epinefrina (adrenalina). Los demas
componentes son cloruro de sodio, metabisulfito de sodio (E-223), &cido clorhidrico
(para ajuste de pH) y agua para inyeccion.

Aspecto del producto y contenido del envase Adrenalina Drawer 1 mg/ml:
Es una solucién acuosa transparente y de color ligeramente amarillento que se presenta
en ampollas de vidrio.

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que ests
en la Pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde
0800-333-1234"

Titular de la autorizacién de comercializacién:
Laboratorio Drawer S.A.

Certificado N° 40815

Director Técnico: Alejandro Néstor Bovetti- Farmacéutico
Dorrego 127, Quilmes, Provincia de Buenos Aires.
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Proyecto de Rétulo

ADRENALINA DRAWER

ADRENALINA 1 mg/mi
Solucién Inyectable

Certificado: 40815

Lote: 00000
Vto.:00/0000

Laboratorio DRAWER S.A.
Industria argentina
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PROYECTO DE ETIQUETA

ADRENALINA Drawer
ADRENALINA 1 mg/ml

Solucién Inyectable

Venta Rajo Receta

Industria Argentina.

Cada ampolla por 1 ml contiene:

Adrenalina 1,0mg
Cloruro de sodio 80mg
Metabisulfito de sodio 1,0mg
Acido clorhidrico c.s.p. pH 4,0
Agua para inyectables ¢.s.p. 1.0ml

Contenido: Envases conteniendo 10 y 100 ampollas de 1 ml cada una.
Posologia: Ver prospecto adjunto.

“Conservar a temperatura ambients (preferentemente entre 15 y 30°C)”
“Mantener fuera del alcance de los nifios”.
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FARMACEUTT
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Lote:

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°: 40815

Elaborado por: Laboratorio DRAWER S.
Dorrego 127 Quilmes. Buenos Aires. Argentina
Director Técnico: Alejandro Néstor Bovetti. Farmacéutico

“Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion
y vigilancia médica y no puede repetirse sin nueva receta médica”.
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