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Industria Argentina Venta bajo receta
FORMULA:

Cada ampolla contiene:

Adrenalina " 1mg
Excipientes: Acido tartarico, Metabilsulfito de sodio: Claruro de sodio;

Agua para inyectables c.5.p. 1ml

ACCION TERAPEUTICA:
Broncodilatador, vasopresor, estimulante cardiaco, coadyuvante de
anestésico local, antihemorragico topico.

INDICACIONES:

Adrenalina al 1%, Bioguim Solucidn Inyectable esta indicada en las siguientes
situaciones:

- Espasmo de las vias aéreas en alagues agudos de asma.

- Alivio rapido de reacciones alérgicas a farmacos o a otras sustancias.

- Tratamiento de emergencia del shock anafilactico.

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

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
Farmacodinamia
La adrenalina es un broncodilatador adrenérgico que estimula los receptores

adrenérgicos fi; en los pulmones, para relajar el misculo liso bronguial y
aumentar la capacidad vital. Disminuye el volumen residual y reduce la
resistencia de las via aéreas. Esta accidn es consecuencia del aumento de
AMP 3°- 5 clolico producido por activacion de la enzima adenilatociclasa.
Actia también sobre los receplores alfa-adrenérgicos para contraer las
arteriolas bronguiales. Actia sobre los receptores adrenérgicos ' 1 en el
corazon y produce aumento de la fuerza de la contraccion por un efecto
inotrépico positivo en el miocardio. Produce vasoconstriccion y aumento de la
resistencia periférica. contribuyendo asi a los efectos presores. En dosis bajas
produce una elevacion moderada de la presion arterial sistdlica. En dosis mas
altas actla sobre los receptores alfa-adrenérgicos de los vasos del misculo
esquelético, lo gue causa vasoconstriccion con resultado de una elevacion de
las presiones arteriales sistolica y diastdlica. Coadyuvante de anestesia local:
actla sobre los receptores alfa-adrenérgicos de la piel, membranas mucosas y
visceras: produce vasoconstriccion y asi disminuye la velocidad de absorcion
vascular del anestésico local utilizado, lo que hace que |a anestesia se localice:
prolenga la duracion de la accion y disminuye el riesgo de toxicidad debida al
anestésico. También produce vasoconstriccion de la conjuntiva y hemostasia
en las hemorragias de vasos pequefios; disminuye la congestién conjuntival.
Contrae el musculo dilatador de la pupila y produce midriasis. Actda como
descongestivo nasal por vasoconstriccion al actuar sobre los receptores alfa-
adrenérgicos de lamucosa nasal.
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Farmacocinética:

Absorcion

Cuando se administra por via intravenosa la biodisponibilidad es del 100%.
Tras la administracion subcutdnea de adrenalina tiene lugar un proceso de
absorcion relativamente lento. Puede acelerarse con un masaje en el sitio de la
inyeccion. La adrenalina alcanza niveles sistémicos detectables al cabo de 5-
10 minutos tras la administracion por via subcutdnea y la concentracion
maxima plasmatica en 20-40 minutos. Esta absorcion es mas veloz y activa por
viaintramuscular.

La adrenalina no actia cuando se administra por ingestion ni por via
sublingual.

La adrenalina inyectada desaparece répidamente de la circulacion, con una
semivida extremadamente corta, de aproximadamente 20 segundos. Pasa a
todos los tejidos, especialmente al corazdn, higado, rifién y bazo, mientras que
muy escasas cantidades llegan al cerebro por su dificultad en cruzar la barrera
hematoencefalica.

Metabolismao

Las catecolaminas son metabolizadas principalmente por dos enzimas, la
catecol-o-metiltransferasa (extraneuronal) y la monoaminocoxidasa (intra-
neuronal}, que provocan su inactivacion, con formacion del Acido
vanilimandélico principalmente. Estos procesos tienen lugar en mayor
proporcion en el higado.

Excrecidn

La adrenalina y sus metabolitos se excretan principalmente por la orina. Los
metabolitos que se encuentran en mayor cantidad son la metanefrina
conjugada (cerca del 40%) y el &cido vanililmandélico (otro 40%). Se eliminan
tarmbién pequeas cantidades de metanefrina libre, acido dihidroximandélico,
metoxihidroxifenilglicol y adrenalina inalterada (un 5% de la dosis
administrada). El 50% de la dosis administrada se excreta en 6 horas y el resto
en 18 horas, y en muy pequefias cantidades se excreta por las heces.

DOSIFICACION:

Adrenalina al 1 %. Bioguim Solucidn Inyectable puede administrarse por via
intramuscular (IM), subcuténea. La via intravenosa (IV) debe reservarse para
los casos de suma gravedad y que requieren tratamiento enérgico o inmediato
y sila via intravenosa no es practicable, por via intracardiaca. La utilizacion de
las vias intravenosa e intracardiaca debe ser a nivel hospitalario, previa
dilucion de la selucion en agua para inyeccion, solucidn de cloruro de sodio
0,9%, glucosa 5% o glucosa 5% en solucion de cloruro de sodio 0.9% y bajo
maonitorizacion cardiaca.

La posologia y la via de administracion dependen del diagnéstico y la situacion
clinica de los pacientes. En situacion de emergencia debe utilizarse una via de
absaorcion rapida.

Alagues agudos de asma, reacciones alérgicas y shock anafiléctico

La dosis usual para el tratamiento de los ataques agudos de asma y las
reacciones alérgicas en adultos es de 0,3-0.5 mg (0,3-0.5 ml) por via IM o
subcutanea. siendo la via IM mas rapida y efectiva. En caso de shock
anafilactico debe utilizarse la via IM o, en casos muy graves y a nivel
hospitalario, la via V. Si es necesario, se puede repetir la administracion a los
15-20 minutos y, posteriormente, a intervalos de 4 horas. En situaciones
graves se puede aumentar la dosis hasta 1 mg (1 ml).

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

La dosis usual para los nifios es 0,01 mg (0,01 ml) por kg de peso corporal por
via IM o subcutdnea hasta una dosis maxima de 0.5 mg (0,5 ml). Si es
necesario, se puede repetir la administracién a los 15-20 minutos vy,
posteriormente, aintervalos de 4 horas.
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Paro cardiaco y reanimacién cardiopulmonar

En el tratamiento del paro cardiaco y la reanimacion cardiopulmonar la dosis
recomendada de epinefrina (adrenalina) es de 1 mg poer via IV, que debe
administrarse previa dilucidn en agua para inyeccion, solucién de cloruro de
sodio 0,9%, glucosa al 5% o glucosa 5% en solucidn de cloruro de sodio 0,9% a
1:10.000 y que puede ser repetida cada 3 - 5 minutos tantas veces como sea
necesario.

En nifios la dosis estandar es de 0,01 mg/kg por via intravenosa, que puede
repelirse cada 5 minutos si es preciso.

Cuando la via intravenosa no sea praclicable, puede utilizarse la via
intracardiaca (utilizando la misma solucion diluida). Sin embargo, debe tenerse
en cuenta que esla via presenta riesgos importantes y que sdlo debe ser

utilizada sila viainlravenosa es inaccesible de forma persistents,

Debe utilizarse |la dosis menor que produzea alivio. Para el alague de asma
agudo las dosis bajas que se administren al principio son mas eficaces que
dosis mayores administradas después. En los pacientes en que se usa
frecuentemente la adrenalina (y demas simpaticomiméticos), por ejemplo en
pacientes asmaéticos, puede presentarse lolerancia con la consiguiente
necesidad de aumentar las dosis para alcanzar el mismo efecto terapéutico, en
casos avanzados puede llegarse a la resistencia o refractariedad a los efectos
clinicos de este medicamento.

CONTRAINDICACIONES

No debe administrarse Adrenalina al 1 %. Bioguim Solucion Inyectable si el
paciente presenta hipersensibilidad a la epinefrina (adrenalina), a los
simpaticomimeélicos o a cualquier componente de la formulacion (ej.
metabisulfito).

Sin embargo, la presencia de sulfitos y la posibilidad de reacciones alérgicas
no impide el uso del medicamento para el tratamiento de reacciones alérgicas
severas o en oftras siluaciones de emergencia. La posibilidad de que el
paciente desarrolle reacciones adversas a los sulfitos debe ser considerada en
personas asmaticas gue muestran un empeoramiento de la funcidn
respiratoria tras la administracion de la solucion.

La utilizacién de este medicamento esld contraindicada en pacientes con
insuficiencia o dilatacion cardiaca, insuficiencia coronaria y en la mayoria de
los pacientes con arritmias cardiacas, ya que se aumentaria mas la necesidad
de oxigeno del miocardio.

El empleo de adrenalina estd generalmente contraindicado en casos de
hipertiroidismo y cuando existe hipertension arterial grave ya gue eslos
pacientes son mas susceptibles a los efectos adversos de este medicamento.
Debe evitarse el uso en pacientes con feocromocitoma, ya que pueden
desarrollar hipertension severa.

También esté contraindicada en pacientes con lesiones organicas cerebrales,
como arteriosclerosis cerebral y en pacientes con glaucoma de angulo
cerrado.

Debe evitarse la administracion de adrenalina de forma conjunta con la
anestesia con hidrocarburos halogenados (cloroformo, tricloroetileno) o
ciclopropano. Debe utilizarse con extrema precaucidn con olros anestésicos
hidrocarbures halogenados, como el halotano. La combinacidn con este
medicamento puede provocar arritmias graves.

La administracion de adrenalina esta contraindicada durante el parto. Durante
el tltimo mes de gestacion y en el momento del parto, adrenalina inhibe el tono
uterino y las contracciones.

Sin embargo, en situaciones de extrema gravedad no existen contraindicacio-
nes absolutas.



PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

La administracion de este medicamento debe realizarse con especial
precaucion en pacientes con insuficiencia cerebrovascular y en pacientes con
enfermedad cardiaca como angina de pecho o infarto de miocardio, en
pacientes con enfermedad pulmonar cronica y con dificultad urinaria debido a
hipertrofia prostatica.

El efecto hipokalémico de |a epinefrina (adrenalina) puede verse potenciado
por otros farmacos causantes de las pérdidas de potasio, como los
corticosteroides, diuréticos, aminofilina o teofilina, por lo que es conveniente
realizar controles periddicos. La hipokalemia puede aumentar la susceptibili-
dad a las arritmias cardiacas causadas por digoxina y otros glucdsidos
cardiotdnicos.

En pacientes diabéticos deben vigilarse las dosis y tener especial precaucion
por las posibles reacciones adversas que puedan aparecer, sobre lodo las
relacionadas con alteraciones metabolicas.

Se recomienda especial precaucion en pacientes ancianos por ser mas
propensos alos efectos adversos de este medicamento.

La administracion repetida de inyecciones locales puede originar necrosis en
el lugar de inyeccion debido a la vasoconstriccion vascular. Los puntos de
inyeccion deben alternarse.

Debe evitarse la inyeccion intramuscular de este medicamento en las nalgas.
puesto gue la vasoconstriccion producida por la adrenalina disminuye la
presion de oxigeno de los tejidos, facilitando que el anaerobio Clostnidium
welchii, que puede estar presente en las nalgas, se multiplique y llegue a
producir gangrena gaseosa. Por sus propiedades vasoconstrictoras tampoco
debe administrarse en zonas periféricas del organismo, como dedos de manos
y pies, lobulo de la oreja, nariz o pene.

Este medicamento contiene metabisulfite de sodio, por lo que raramente
puede provocar reacciones de alergias graves y bronco espasmo (sensacion
repentina de ahogo).

En los pacienles en que se usa frecuentemente la adrenalina (y demas
simpaticomiméticos), por ejemplo en pacientes asmaticos, puede presentarse
tolerancia con la consiguiente necesidad de aumentar las dosis para alcanzar
el mismo efecto terapéutico, en casos avanzados puede llegarse a la
resistencia o refractariedad a los efectos clinicos de este medicamento.

Interacciones:

- Blogueantes adrenérgicos

Existe antagonismo con la adrenalina de manera que no deben administrarse
conjuntamente, salvo en el caso de intoxicacion por adrenalina. La
administracion concomitante de adrenalina y (-blogueantes, como el
propranolol, provoca una elevacion de la presion arterial debido a la
vasoconstriccion, seguida de bradicardia refleja y, ocasionalmente, arritmias.
El efecto broncodilatador también se inhibe. En cambio. tras la administracion
de f-blogueantes cardioselectivos, como el metoprolol, la presion sanguinea y
la frecuencia cardiaca se modifican minimamente. Dosis bajas de (-
bloqueantes cardioselectivos no parecen interferir en la broncodilatacion
provocada por la adrenalina, aunque el efecto a dosis mayores no se ha
establecido.

-Anestésicos generales, como cloroformo, halotano o ciclopropano

Estos anestésicos pueden sensibilizar el tejido miocardico. Este aumento en la
irritabilidad cardiaca puede resultar en la aparicion de arritmias ventriculares,
taquicardia y fibrilacidn ventricular. (Ver apartado 4.3. Contraindicaciones)
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- Cardioténicos

La administracion junto con los glucdsidos digitalicos aumenta la posibilidad de
aparicion de arritmias ventriculares por suma de acciones. Ademas, la
adrenalina tiene un efecto hipokalémico que puede aumentar la susceptibili-
dad a las arrilmias cardiacas causadas por digoxina y ofros glucdsidos
cardiotdnicos. (Ver apartado 4.4 Advertencias y precauciones especiales de
empleo)

- Medicamenios gue producen pérdida de potasio incluidos corticosteroides,
diuréticos que disminuyen el polasio, aminofilina o teofilina

Existe una potenciacion del efecto hipokalémico de adrenalina por lo gue se
recomienda que los pacientes tengan monitorizadas sus concentraciones
plasmaticas de potasio. (Ver apartado 4.4 Advertencias y precauciones
especiales de empleo)

-Antidepresivos

Se refieren esencialmente a los antidepresivos triciclicos, que disminuyen la
recaptacion de adrenalina en las terminaciones adrenérgicas, con intensa
respuesta presora.

-Inhibidores de la catecol-O-metiliransferasa (COMT)

La adrenalina se metaboliza en una proporcion importante con intervencion de
la enzima catecol-O-metiltransferasa o COMT. La asociacion de adrenalina y
un inhibidor de la COMT puede potenciar los efectos cronotropicos y
arritmogénicos de la adrenalina.

- Guanitidina

La combinacion de guanitidina y adrenalina puede producir una severa
reaccion hipertensiva. Sies posible, debe evitarse su administracion conjunta.
Sin embargo, si se usan de forma concomitante, debe monitorizarse la presion
arterial.

- Inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAQ)

La MAO metaboliza la adrenalina, inactivéndola. Sin embargo, los IMAD no
potencian de forma marcada los efectos de la adrenalina. Apesarde ello, no es
aconsejable administrar conjuntamente inhibidores de la monoaminooxidasa y
adrenalina.

- Hipoglucemiantes

Existe antagonismo con respecto a la adrenalina, que produce hiperglucemia,
por lo que se requieren dosis mayores de insulina o de los hipoglucemiantes
sintéticos.

Embarazo y lactancia

Embarazo

Categoria C para el embarazo seginla FDA.

Mo se han realizado estudios adecuados y bien controlados en humanos. Sin
embargo, estudios en animales han demostrado que la adrenalina produce
efectos teratdgenos cuando es administrada a dosis varias veces superiores a
las humanas. El uso de este medicamento durante el embarazo solo se acepla
silos beneficios potenciales justifican los posibles riesgos para el feto.

Utilizado durante el embarazo, puede causar anoxia en el felo. No se
recomienda su uso durante el parto, ya que su accion relajante de los misculos
del Gtero puede retrasar la segunda etapa, al inhibir las contracciones
espontaneas o inducidas por oxitocina, e incluso puede llegar a causar atonia
uterina prolongada con hemorragia silas dosis son altas.

Lactancia

Este medicamento es excretado con la leche materna. Debide al riesgo
potencial de efectos adversos graves en el lactante, se recomienda suspender
lalactancia materna o evitar la administracion de este medicamento.
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REACCIONES ADVERSAS
Las reacciones adversas mas comunes son trastornos cardiovasculares y del
sistema nervioso, que se presentan hasta enun 10% de los pacientes.

Hay que tener en cuenta gue la aparicion y severidad de eslas reacciones esta
en funcién de la via de administracion, siendo las vias subcuténea 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, cefalea pulsante, disnea,
sudoracion y nduseas, vomitos, temblores y mareos

Trastornos cardiovasculares: taguicardia, palpitaciones, palidez, elevacion
(discreta) de la presion arterial.

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

- Poce frecuentes {=1/1000, <1/100)

Trastornos cardiovasculares: hipertension arterial, que puede llevar a la
hemorragia cerebral o a la insuficiencia cardiaca aguda con edema pulmoenar,
angina de pecho (incluso con las dosis comunes en pacientes con insuficiencia
coronaria), arritmias ventriculares, taquicardia y fibrilacion ventricular, que
puede llegar a ser mortal.

También se ha observado en algunos casos dificultad en la miccion, necrosis
en ellugar de inyeccion, acidosis metabdlica y fallo renal.

SOBREDOSIFICACION

La sobredosis de adrenalina puede producir subidas bruscas de la tensidn
arterial y taquicardia, que puede ocurrir tras una primera fase de bradicardia
transitoria. También pueden aparecer arritmias potencialmente fatales.

Ante la eventualidad de una sobredosis, coneurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los centros de toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez Teléfonos: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 6 4658-7777

PRESENTACIONES
Envases conteniendo 25 ampollas de 1 mi para uso exclusivo hospitalario.
Envases conteniendo 100 ampollas de 1 ml para uso exclusive hospitalario.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 36.504

CONSERVAR ATEMPERATURANO MAYORA 30°C, EN LUGAR SECO, AL
ABRIGO DE LALUZ Y EN SU ENVASE ORIGINAL.

MANTENER ESTE ¥ TODOS LOS MEDICAMENTOS LEJOS DELALCANCE
DELOS NINOS.

Laboratorios Duncan 5.A.

Tronador 543 - (C1427CRK) - CABA

Elaborado en: José Cubas 2675 (C1419GMK) - CABA
Directora Técnica: SILVIASALLAGO - Farmacéutica.

COD. P-9-62-24



