INFORMACION PARA RECETAR

Autoinyector EpiPen® 0,3 mg de epinefrina: Libera una dosis intramuscular de 0,3 mg de epinefrina procedente
de una inyeccion de epinefrina, USP, 1:1000 (0,3 mL). Autoinyector para la inyeccion intramuscular de epinefrina.
Para el tratamiento de emergencia de reacciones alérgicas (Anafilaxis).

Autoinyector EpiPen® Jr. 0,15 mg de epinefrina: Libera una dosis intramuscular de 0,15 mg de epinefrina procedente
de una inyeccion de epinefrina, USP, 1:2000 (0,3 mL). Autoinyectores para la inyeccion intramuscular de epinefrina.
Para el tratamiento de emergencia de reacciones alérgicas (Anafilaxis).

INFORMACION IMPORTANTE:

* NO REMUEVA LATAPA DEACTIVACION HASTA QUE ESTE PRODUCTO SE VAYA A USAR.

* SOLAMENTE SE LIBERAN 0,3 ML DE SOLUCION. LA MAYOR PARTE DEL PRODUCTO,1,7 ML,
PERMANECE EN EL AUTOINYECTOR DESPUES DE LA ACTIVACION Y NO SE PUEDE USAR.

* LA UNIDAD NO CONTIENE LATEX.

DESCRIPCION

Los autoinyectores EpiPen® y EpiPen® Jr. contienen 2
mL de epinefrina myectable para administracion de
emergencia por la via intramuscular. Cada autoinyector
EpiPen® libera una sola dosis de 0,3 mg de epinefrina
procedente de una inyeccion de epinefrina, USP, 1:1000
(0,3 mL), en una solucion estéril.

Cada autoinyector EpiPen® Jr. libera una sola dosis de
0,15 mg de epinefrina procedente de una inyeccion de
epinefrina, USP, 1:2000 (0,3 mL), en una solucion estéril.

Para garantizar la estabilidad del producto,
aproximadamente 1,7 mL queda en el autoinyector después
de su activacion.

Cada 0,3 mL en EpiPen® contiene 0,3 mg de epinefrina,
1,8 mg de cloruro de sodio, 0,5 mg de metabisulfato de
sodio, acido clorhidrico para ajustar el pH y agua para
inyeccion. El pH oscila entre 2,2 y 5,0. Cada 0,3 mL en
EpiPen® Jr. contiene 0,15 mg de epinefrina, 1,8 mg de
cloruro de sodio, 0,5 mg de metabisulfato de sodio, 4cido
clorhidrico para ajustar el pH y agua para inyeccion. El pH
oscila entre 2,2 y 5,0.

La epinefrina es una catecolamina simpatomimética. La
designacion quimica de la epinefrina es B-(3, 4-
dihidroxifenil)-a-metil-aminoetanol, con la estructura

siguiente:

Se deteriora rapidamente si se expone al aire 0 a la luz,
adquiriendo un color rosado a consecuencia de la
oxidacion al adrenocromo, y un color café a consecuencia
de la formacion de melanina. Se deben reemplazar las
soluciones de epinefrina que muestren evidencia de
descoloramiento.

FARMACOLOGIA CLINICA

La epinefrina es un medicamento simpatomimético que
actua sobre los receptores alfa y beta. Es el medicamento
preferido para el tratamiento de emergencia de reacciones
alérgicas severas (Tipo 1) a picaduras de insectos,
alimentos, medicamentos y otros alérgenos. También se
puede usar en el tratamiento de la anafilaxis idiopatica o
inducida por el ejercicio.

La epinefrina, cuando se administra por via subcutianea o
intramuscular, produce un efecto muy rapido pero de corta
duracion. La potente accion vasoconstrictora de la
epinefrina, causada por su efecto sobre los receptores alfa
adrenérgicos, actiia rapidamente para

contrarrestar la vasodilatacion y el aumento de la
permeabilidad vascular, lo que puede causar una pérdida
del volumen del fluido intravascular e hipotension durante
las reacciones anafilacticas. La epinefrina, a través de su

accion sobre los receptores beta del musculo liso
bronquial, causa que este musculo se relaje, aliviando el
jadeo y la disnea. La epinefrina también alivia el prurito,
la urticaria y los angioedemas, y puede ser eficaz para
aliviar los sintomas gastrointestinales y genitourinarios
asociados con la anafilaxis.

INDICACIONES Y USO

La epinefrina estd indicada para el tratamiento de
emergencia de las reacciones alérgicas (anafilaxis) a
picaduras de insectos, alimentos, medicamentos y otros
alérgenos, y también para la anafilaxis idiopatica o la
inducida por ejercicio. Los autoinyectores EpiPen® y
EpiPen® Jr. han sido disefiados para la autoadministracion
inmediata por parte de pacientes con antecedentes de
reacciones anafilacticas. Dichas reacciones se pueden
presentar en pocos minutos después de la exposicion y
consisten en enrojecimiento, aprehension, sincope,
taquicardia, pulso débil o no obtenible asociado con una
disminucion de la presion sanguinea, convulsiones,
vomitos, diarrea y colicos abdominales, evacuacion
involuntaria, jadeo, disnea causada por espasmos
laringeos, prurito, erupcion cutanea, urticaria o
angioedema. Los autoinyectores EpiPen® y EpiPen® Jr.
han sido disefiados iinicamente como tratamiento
coadyuvante de emergencia y no reemplazan ni sustituyen
la atencién médica u hospitalaria inmediata.

CONTRAINDICACIONES

No existe ningun tipo de contraindicacion para el uso de
la epinefrina en situaciones potencialmente fatales.

ADVERTENCIAS

La epinefrina es sensible a la luz y se debe almacenar en
el tubo proporcionado. Almacene a temperatura ambiente
(15°C a 30°C / 59°F a 86°F). No la refrigere. Antes de
usarla, asegurese de que la solucion del autoinyector no
esté descolorada. Reemplace el autoinyector si la solucion
esta descolorada o contiene un precipitado. Evite la
posible administracion intravascular inadvertida. EpiPen®
y EpiPen® Jr. sélo se deben inyectar en la region
anterolateral del muslo. NO INYECTE EN LAS
NALGAS O EL GLUTEO.

Las dosis elevadas o la inyeccion accidental de
epinefrina por via intravenosa pueden producir una
hemorragia cerebral debida a un aumento pronunciado de
la presion sanguinea. NO INYECTE LA EPINEFRINA
POR LA VIA INTRAVENOSA. Los vasodilatadores de
accion rapida pueden contrarrestar el aumento de la
presion sanguinea causado por la epinefrina.

La epinefrina es el tratamiento preferido para reacciones
alérgicas graves u otras situaciones de emergencia, aiin
cuando este producto contiene metabisulfato de sodio, un
sulfato que en otros productos puede causar reacciones de
tipo alérgico, incluyendo sintomas anafilacticos, o
episodios asmaticos potencialmente fatales 0 menos
severos en determinadas personas susceptibles. Las
alternativas al uso de la epinefrina en una situacion
potencialmente fatal pueden no ser satisfactorias. La

presencia de un sulfito en este producto no debe impedir la
administracion de este medicamento para el tratamiento de
serias reacciones alérgicas u otras situaciones de
emergencia.

La inyeccion accidental en las manos o en los pies puede
resultar en la pérdida de la circulacion sanguinea en el area
afectada y se debe evitar. Si ocurre una inyeccion
accidental en estas areas, aconseje al paciente que vaya
inmediatamente a la sala de emergencias mas cercana para
recibir tratamiento. EpiPen® y EpiPen® Jr. sélo se deben
inyectar en la region anterolateral del muslo.

PRECAUCIONES

La epinefrina es esencial para el tratamiento de la
anafilaxis. Los pacientes con antecedentes de reacciones
alérgicas severas (anafilaxis) a las picaduras de insectos,
alimentos, medicamentos y otros alérgenos, y también de
anafilaxis idiopatica e inducida por ejercicio, deben recibir
instrucciones detalladas acerca de las circunstancias en las
que se debe administrar este medicamento salvavidas. Se
debe determinar claramente que el paciente presenta el
riesgo de futuras reacciones anafilacticas, ya que los
siguientes riesgos se pueden asociar con la administracion
de la epinefrina (vea la seccion "Posologia y
Administracion"). Por lo general, la epinefrina se
administra con sumo cuidado a pacientes que padecen de
enfermedades cardiacas. Normalmente no se recomienda el
uso de la epinefrina con medicamentos que pueden
sensibilizar el corazon del paciente a arritmias, como por
ejemplo digitalis, diuréticos mercuriales o quinidina. El
dolor de pecho (angina) puede ser causado por la
epinefrina en pacientes con insuficiencia coronaria.

Los efectos de la epinefrina pueden ser aumentados por
antidepresivos triciclicos y por los inhibidores de
monoaminoxidasa.

Algunos pacientes pueden correr un mas alto riesgo de
sufrir reacciones adversas después de la administracion de
epinefrina. Estos pacientes incluyen los que sufren de
hipertiroidismo, enfermedades cardiovasculares,
hipertension o diabetes, al igual que los pacientes de edad
avanzada, las mujeres embarazadas, los nifios que pesan
menos de 30 kg (66 1bs.) que usen EpiPen® y los nifios
que pesan menos de 15 kg (33 Ibs.) que usen EpiPen® Jr.

A pesar de estas inquietudes, la epinefrina es esencial
para el tratamiento de la anafilaxis. Por lo tanto, los
pacientes con estas condiciones y/u otras personas que
estuvieron en posicion de administrar EpiPen® o EpiPen®
Jr. a un paciente que sufre de anafilaxis, deberan recibir
instrucciones detalladas con respecto a las circunstancias
en que se debe usar este medicamento salvavidas.

CARCINOGENESIS,MUTAGENESIS,
TRASTORNOS DE LA FERTILIDAD

No se han llevado a cabo estudios relativos a la
epinefrina en animales con el objeto de evaluar su
potencial carcinogénico y mutagénico ni sus efectos sobre
la fertilidad. Esto no debe evitar el uso de este
medicamento salvavidas en las condiciones indicadas
anteriormente en la seccion INDICACIONES Y USO y
seglin se describe en la seccion PRECAUCIONES.

USO DURANTE EL EMBARAZO

Embarazo Categoria C: Se ha demostrado que la
epinefrina se asocia con efectos teratogénicos en las ratas
cuando es administrada en dosis aproximadamente 25
veces superiores a la dosis humana. No se han llevado a
cabo estudios adecuados y bien controlados en mujeres
embarazadas. La epinefrina se debe administrar durante el
embarazo solamente si los beneficios potenciales justifican
el riesgo potencial para el feto.

USO EN NINOS

La epinefrina se puede administrar sin riesgos a pacientes
pediatricos, con una dosis que sea apropiada para el peso
corporal (vea la seccion Posologia y Administracion).
REACCIONESADVERSAS

Los efectos colaterales de la epinefrina pueden incluir
palpitaciones, taquicardia, sudoracion, nauseas y vomitos,
dificultad respiratoria, palidez, mareos, debilidad,

temblores, dolor de cabeza, aprehension, nerviosismo y
ansiedad.

Se pueden presentar arritmias cardiacas después de la
administracion de epinefrina.

SOBREDOSIS

Una sobredosis o la inyeccion inadvertida de epinefrina
por via intravascular puede causar una hemorragia cerebral
debido a un aumento pronunciado de la presion sanguinea.
La muerte por edema pulmonar también puede resultar
debido a la constriccion vascular periférica junto con la
estimulacion cardiaca.

POSOLOGIA Y ADMINISTRACION

Un médico que receta EpiPen® o EpiPen® Jr. debe
tomar medidas adecuadas para asegurar que el paciente (o
los padres del paciente) entiende completamente las
indicaciones y el uso de este dispositivo. El médico debe
repasar en forma detallada con el paciente, o con otra
persona que esté en condiciones de administrar EpiPen® o
EpiPen® Jr. a un paciente que sufre de un ataque de
anafilaxis, las instrucciones para el paciente y para el
funcionamiento del autoinyector EpiPen® o EpiPen® Jr.
Inyecte la dosis liberada del autoinyector EpiPen® (0,3 mL
de inyeccion de epinefrina, USP 1:1000) o del autoinyector
EpiPen® Jr. (0,3 mL de inyeccion de epinefrina, USP
1:2000) en la region anterolateral del muslo, a través de la
ropa si fuera necesario. Lea las instrucciones detalladas
para el uso que se encuentran en las instrucciones para el
paciente que se incluyen con el autoinyector.

La dosis usual de epinefrina para adultos, para el
tratamiento de emergencias alérgicas, es de 0,3 mg. Para
uso pediatrico en nifios, la dosis adecuada puede oscilar
entre 0,15 y 0,3 mg, dependiendo del peso corporal del
paciente. Se recomienda una dosis de 0,01 mg/kg de peso
corporal. EpiPen® Jr, que suministra una dosis de 0,15
mg, puede ser mas adecuado para los pacientes que pesen
menos de 30 kg. Sin embargo, el médico que recete este
medicamento tiene la opcion de recetar dosis mayores o
menores, basandose en una evaluacion cuidadosa del
paciente y teniendo en cuenta la naturaleza potencialmente
fatal de las reacciones para las que se receta este
medicamento. El médico debe considerar el uso de otras
formas inyectables de epinefrina si cree que el paciente
necesite dosis menores de 0,15 mg.

Cada autoinyector EpiPen® o EpiPen® Jr contiene una
sola dosis de epinefrina. En el caso de un ataque de
anafilaxis severo y persistente, podra ser necesario repetir
la inyeccion usando un autoinyector EpiPen® adicional.

Periédicamente el paciente debe efectuar una inspeccion
visual de los productos farmacéuticos inyectables, con el
fin de determinar si presentan material particulado o
descoloramiento y, si existen, debe reemplazar el producto.

PRESENTACION

Los autoinyectores EpiPen® (inyeccion de epinefrina,
USP 1:1000, 0,3 mL) se pueden obtener en paquetes
individuales, NDC 49502-500-01, y como EpiPen® 2-
Pak™, un paquete que contiene dos autoinyectores
EpiPen® (inyecciones de epinefrina, USP 1:1000, 0,3 mL)
y un dispositivo simulador EpiPen®, NDC 49502-500-02.

Los autoinyectores Jr. (inyeccion de epinefrina, USP
1:2000, 0,3 mL) se pueden obtener en paquetes
individuales, NDC 49502-501-01, y como EpiPen® Jr 2-
Pak™, un paquete que contiene dos autoinyectores
EpiPen® Jr (inyecciones de epinefrina, USP 1:2000, 0,3
mL) y un dispositivo simulador EpiPen®, NDC 49502-
501-02.

Almacene en un lugar oscuro a temperatura ambiente
(15°C a 30°C / 59°F a 86°F). No refrigere.

No contiene latex.
Venta unicamente bajo receta médica.
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