Ref.: MT316617/11 REG. ISP N°F-5477/10

FOLLETO DE INFOBMACI()N AL PACIENTE
EPINEFRINA SOLUCION INYECTABLE 1 mg/mL

Lea cuidadosamente este folleto antes de la administracion de este
medicamento.

Contiene informacién importante acerca de su tratamiento. Si tiene cualquier
duda o no esta segura de algo pregunte a su médico o farmacéutico. Guarde
este folleto puede necesitar leerlo nuevamente. Si considera que sufre algtin
efecto grave o no mencionado en este prospecto, informe a su médico o
farmacéutico.

Composicion y presentacion
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Composicion %

Cada ampolla de 1 mL contiene: . AL PACIENTE
Epinefrina 1,0 mg

Excipientes c.s.p. 1,0 mL

(Excipientes: (Insertar listado cualitativo de e)gplentes de la ultlma fomula
autorlzada para este registro sanltarlo) '

Presentacion
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Clasificacion

Adrenérgico - Antiasmatico

=

Epinefrina 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 contracciéon muscular involuntaria y stbita de las vias aéreas en
ataques agudos de asma (sensacion repentina de ahogo).
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Alivio rapido de reacciones alérgicas a farmacos o a otras sustancias.
Tratamiento de emergencia del shock debido a una reaccion alérgica.

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

Usted no puede tomar este medicamento en los siguientes casos:

Este medicamento no debe ser usado en pacientes que presenten algunas de las
siguientes afecciones, excepto si su médico lo indica.

Si usted padece o ha padecido insuficiencia cerebrovascular (afeccion 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 prostata).

Si usted esta tomando algin otro medicamento que pueda producir pérdidas de
potasio, como corticosteroides (medicamentos utilizados por sus propiedades
antiinflamatorias e inmunosupresoras), diuréticos (facilitan la miccion), aminofilina
(medicamento utilizado para facilitar la respiracién) o teofilina (antiasmatico,
facilitador de la miccién) deberan 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 el
lugar de inyeccion debido a la vasoconstriccion vascular (contraccion de los vasos
sanguineos). Los puntos de inyeccién deben alternarse.

Consulte a su médico, incluso si cualquiera de las circunstancias anteriormente
mencionadas le hubiera ocurrido alguna vez.

Advertencias y precauciones

Antes de usar este medicamento debe sopesarse los riesgos Yy beneficios en su
uso, los que deben ser discutidos entre Ud. y su médico. Principalmente debe
considerar los aspectos siguientes:

Si usted es alérgico a la epinefrina (Adrenalina), a los simpaticos miméticos
(medicamentos que estimulan el sistema nervioso central) o a alguno de los
componentes de Epinefrina 1 mg/ml Solucion Inyectable.

Si usted padece dilatacion cardiaca, insuficiencia coronaria, arritmias cardiacas 0
insuficiencia cardiaca (fallo en la funcion del corazon).

Si usted padece lesiones organicas cerebrales, como arteriosclerosis cerebral
(inflamacioén cronica de las arterias del cerebro con tendencia a su obstruccion).

| FOLLETO DE INFORMACIO | Pagina 2 de 7
AL PACIENTE }

|



-l

Ref.: MT316617/11 REG. ISP N°F-5477/10

FOLLETO DE IN FOI@MACI(’)N AL PACIENTE
EPINEFRINA SOLUCION INYECTABLE 1 mg/mL

Si usted tiene glaucoma de angulo cerrado (afeccion de los ojos caracterizada por
el aumento de la tension intraocular). _

Si usted padece de 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 Epinefrina
podria provocar arritmias graves (alteracion de los latidos del corazon).

Sin embargo, en situaciones de extrema gravedad no existen contraindicaciones
absolutas.

Interacciones

El efecto de un medicamento puede modificarse por su administracién junto con
otros (interacciones). Ud. debe comunicar a su médico de todos los medicamentos
que esta tomando ya sea con o sin receta médica antes de usar este farmaco,
especialmente si:

Los bloqueantes adrenérgicos (farmacos que actlan a nivel de las neuronas y
modifican la fisiologia de érganos y tejidos) antagonizan algunos de los efectos de
la Epinefrina. Se utilizan como terapia en el caso de intoxicacion por Epinefrina.

Si se administra este medicamento conjuntamente con glucésidos digitalicos
(medicamentos para el corazén) 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.

Si se administra este medicamento conjuntamente con inhibidores de la COMT o
de la MAO (medicamentos que acttian sobre los sistemas metabdlicos encargados
de eliminar la Epinefrina), en menor medida, pueden potenciarse los efectos de
este medicamento.

Epinefrina 1 mg/ml Solucién Inyectable puede reducir la eficacia de los
hipoglucemiantes (medicamentos que disminuyen el azticar en sangre).

Interferencias con pruebas diagnésticas

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

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar un medicamento.

Si estd embarazada, recibird Epinefrina sélo si su médico lo considera
completamente necesario para su tratamiento.

Lactancia
Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar un medicamento.

Este medicamento es excretado con la leche materna, por ello se recomienda
suspender la lactancia materna o evitar la administracion de este medicamento.

Conduccién y uso de maquinas
No procede en el contexto del tratamiento con este medicamento.

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.

Presencia de otras enfermedades

El efecto de un medicamento puede modificarse por la presencia de una
enfermedad, dando lugar a efectos no deseados, algunos de ellos severos. Ud.
debe comunicar a su médico si padece alguna enfermedad.

Dosis y forma de administracién

El medico debe indicar la posologia y el tiempo de tratamiento apropiado a su
caso particular, no obstante, la dosis usual recomendada es:

Epinefrina 1 mg/ml Solucién Inyectable sera administrado por personal sanitario
calificado.

Epinefrina 1 mg/ml Solucién Inyectable se puede administrar por via subcutanea,
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 so6lo pueden utilizarse previa dilucion en agua para
inyeccion, solucion de cloruro de sodio 0,9%, glucosa 5% o glucosa 5% en
solucion de cloruro de sodio 0,9%, a nivel hospitalario y bajo monitorizacion
cardiaca.

Ataques agudos de asma, reacciones alérgicas y shock anafilactico
Pagina 4 de 7
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Adultos: La dosis usual para el tratamiento de los ataques agudos de asma y las
reacciones alergicas es de 0,3-0,5 mg (0,3-0,5 ml) por via intramuscular o
subcutanea, siendo la via intramuscular mas rapida 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 administraciéon 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 subcutanea hasta una dosis méaxima de 0,5 mg (0,5 ml). Si es
necesario, se puede repetir la administracién 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 precaucion.

Paro cardiaco y reanimacién cardiopulmonar

En el tratamiento del paro cardiaco y la reanimacién cardiopulmonar la dosis
recomendada de Epinefrina es de 1 mg por via intravenosa, que debe
administrarse previa dilucion a 1:10.000 y que puede ser repetida tantas veces
como sea necesario cada 3 - 5 minutos.

En los ninos 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 y 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 Epinefrina.

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 produccién de gases) y en zonas periféricas del cuerpo, como
dedos de manos y pies, l6bulo de la oreja, nariz o pene.

Si ha utilizado mas Epinefrina 1 mg/ml Solucién Inyectable de la que debiera.

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

La duracion de los efectos adversos de la Epinefrina es breve debido a la rapida
inactivacion de la misma en el cuerpo, por lo que el tratamiento de las reacciones
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adversas es de soporte. Para corregir los efectos adversos sobre la tensién arterial
y el ritmo del corazon pueden administrarse algunos medicamentos como

fentolamina y propanolol. Si se produce una brusca subida de la presién arterial
pueden administrarse medicamentos vasodilatadores, como por ejemplo nitritos.

El ataque anginoso se trata con trinitrina por via sublingual, mientras que en caso
de fibrilacién ventricular (contraccion anormal del corazén) debe utilizarse el
desfibrilador eléctrico.

Efectos adversos: (no deseados)

Los medicamentos pueden producir algunos efectos no deseados ademas de los
que se pretende obtener. Algunos de estos efectos requieren atencion médica.

Los siguientes efectos no deseados se pueden presentar en raras ocasiones y
requieren atencién meédica en forma inmediata, como los siguientes:

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

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

Trastornos del sistema nervioso: miedo, ansiedad, dolor de cabeza pulsante,
dificultad respiratoria, sudoracion y nauseas, vomitos, temblores y mareos.
Trastornos cardiovasculares: taquicardia, palpitaciones, palidez, elevacién
(discreta) de la presién arterial.

Estas manifestaciones no son graves y desaparecen con reposo y tranquilizacion
del paciente.

- Poco frecuentes (=1/1000, <1/100)

Trastornos cardiovasculares (corazon y vasos sanguineos): hipertension arterial,
que podria llevar a la hemorragia cerebral o a la insuficiencia cardiaca aguda con
edema pulmonar (infiltracion 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 fibrilacion ventricular (contraccion anormal del corazén), que puede llegar
a ser mortal.

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

Pueden ocurrir otros efectos no deseados que usualmente no requieren atencion
médica y que desaparecen con el uso (adaptacion del organismo al
medicamento). No obstante, si contintian o se intensifican debe comunicarlo a su
médico

Si Ud. nota cualquier otro efecto molesto no mencionado consulte con el médico.
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Condiciones de almacenamiento

Mantener lejos del alcance de los nifios, mantener en su envase original, protegido
del calor, luz y humedad, a no mas de 25°C

No usar este medicamento después de la fecha de vencimiento indicada en el
envase.

Epinefrina 1 mg/ml Solucién Inyectable debe ser utilizada inmediatamente
después de haber abierto la ampolla. Descartar cualquier porcion restante.

No repita el tratamiento sin consultar antes con el médico.
Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras
personas, aunque tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

Fabricado por Laboratorio Biosano S.A.
Aeropuerto 9941 Cerrillos

Santiago — Chile

www.biosano.cl
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