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o La AEMPS ha tenido conocimiento de la imposibilidad de administrar
Adrenalina Level Img/ml solucién inyectable en jeringa precargada a
través de los sistemas de inyeccioén sin agujas Clave o MicroClave, con el
consiguiente riesgo vital para el paciente

o Larazoén de esta imposibilidad de administracion es la incompatibilidad
entre estos dispositivos, que ocasiona una obturacién en la jeringa de
Adrenalina Level, impidiendo el flujo del medicamento

o Existen adaptadores especificos que solucionan este problema y que
deben utilizarse en caso de requerir la administraciéon directa de
Adrenalina Level Img/ml solucién inyectable en jeringa precargada a
través de un sistema de inyeccion sin agujas, de tipo Clave o MicroClave

La AEMPS ha tenido conocimiento de casos en los que Adrenalina Level Tmg/ml
solucién inyectable jeringa precargada, que esta disponible en jeringa precargada de
vidrio (Hypak fabricada por Becton Dickinson) con una conexién tipo LUER y dos agujas
diferentes, no se ha podido administrar al paciente, con el consiguiente riesgo vital,
cuando la administracién se realizaba acoplando directamente la jeringa precargada a
un sistema conector sin agujas, concretamente al sistema Clave o MicroClave. Todas las
notificaciones de las que ha tenido conocimiento la AEMPS han ocurrido con sistemas
Clave o MicroClave. Sin embargo, no se puede descartar que estas situaciones se den
con otros sistemas que tengan el mismo mecanismo de funcionamiento.

El problema identificado que imposibilita la administracién en estas situaciones es que
la salida de la jeringa queda taponada por uno de los componentes internos del sistema
Clave o MicroClave, impidiendo la salida del fdrmaco de la jeringa precargada. Esto se
debe a que los sistemas conectores sin agujas, de este tipo, estan disefiados para
utilizarse con jeringas de plastico. Las jeringas de Adrenalina Level son de vidrio y
presentan un cono mas estrecho que el de las de plastico, por lo que, al intentar
introducirlas en estos sistemas, queda encajado en el orificio de salida de la jeringa uno
de los componentes del sistema, obturandolo.

Para evitar esta incompatibilidad y poder administrar el farmaco directamente
mediante estos sistemas, existen diferentes adaptadores o valvulas antirretorno que
deben utilizarse entre la jeringa y el conector tipo Clave o MicroClave, evitando la

fvigilancia@aemps.es Calle Campezo, 1 - Edificio 8
comunicacion@aemps.es 1 28022 Madrid
www.aemps.gob.es Tel: 9182253 62



mailto:fvigilancia@aemps.es
mailto:comunicacion@aemps.es
http://www.aemps.gob.es/

AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS
Y PRODUCTOS SANITARIOS

MINISTERIO 19t
DE SANIDAD Q m

obturacién de las jeringas de vidrio Hypak precargadas fabricadas por Becton
Dickinson, como son las jeringas precargadas de Adrenalina Level Tmg/ml solucidén
inyectable. Es preciso que se conozca la compatibilidad entre las jeringas precargadas
y los sistemas que se utilicen en cada centro sanitario.

El titular de la autorizacidn de comercializacién de Adrenalina Level Img/ml solucién
inyectable jeringa precargada, ha difundido una carta para profesionales sanitarios
sobre este mismo asunto, en la que se puede consultar informacién mas detallada sobre
esta incompatibilidad, asi como sobre los adaptadores existentes para evitarla. Esta
carta a profesionales sanitarios esta disponible en la web de la AEMPS en el siguiente
enlace: cartas de seguridad dirigidas a profesionales sanitarios.

+. Recomendaciones para profesionales sanitarios

Si es necesaria la administracion directa de Adrenalina Level Img/ml solucién
inyectable jeringa precargada a través de un conector libre de agujas, se debe
tener en cuenta que:

o Existen incompatibilidades entre la jeringa de cristal de este medicamento
y los sistemas de tipo Clave o MicroClave, que pueden ocasionar un peligro
para la vida del paciente, por la imposibilidad de la administracién de la
adrenalina.

o Existen adaptadores que permiten solucionar esta incompatibilidad y
utilizar los sistemas en conjunto para la correcta administracién de
Adrenalina Level.

o Se debe conocer siempre la compatibilidad con los sistemas sin agujas
utilizados, disponiéndose en caso necesario de un adaptador que permita
SU Uso conjunto.

Puede notificar a la AEMPS incidentes de este tipo mediante el sistema de
Comunicacién de Defectos de Calidad de Medicamentos de Uso Humano.

En caso de que el incidente se acompane de dafio para el paciente, se debe de
notificar al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia, a través del Centro
Autonédmico de Farmaco vigilancia correspondiente o a través del formulario
electrénico disponible en www.notificaRAM.es.

Se recuerda la importancia de notificar todas las sospechas de reacciones adversas de
medicamentos de uso humano alCentro Autondmico de Farmacovigilancia
correspondiente o a través del formulario electrénico disponible en
www.notificaRAM.es.
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