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INFORMACION PARA EL PROFESIONAL SANITARIO

NALOXONA

Presentacion

+* Nombre comercial: Naloxona Kern Pharma 0,4 mg/ml solucidn inyectable y
para perfusion.

++ Cada ampolla de 1 ml contiene 0,4 mg de hidrocloruro de naloxona (como
hidrocloruro de naloxona dihidrato).

¢+ Excipiente con efecto conocido = 1 ml de solucidén inyectable contiene:
¢ 3,38 mg (< 1 mmol) de sodio.
¢ 1 mg de parahidroxibenzoato de metilo (E-218).

Indicacion Q"

** Reversion total o parcial de la depresién del SNC y especialmente de la
depresidn respiratoria causada por opiaceos naturales o sintéticos.

¢+ Diagndstico de la sospecha de sobredosis o intoxicacion aguda por opiaceos.

*»+ Reversidn total o parcial de la depresidn respiratoria o de la depresién del
SNC en el recién nacido cuya madre ha recibido opiadceos.

Dosis habitual adultos

+» Diagndstico de la sospecha de sobredosis o intoxicacién aguda por opidceos
¢ Lladosis inicial es generalmente de 0,4 a 2 mg por via IV. Si

inmediatamente después de la administracion por via IV no se obtiene la
mejoria deseada de la depresidn respiratoria, las inyecciones pueden
repetirse a intervalos de 2 a 3 minutos. Naloxona Kern Pharma también
puede inyectarse intramuscularmente (dosis inicial, generalmente, de 0,4
a 2 mg) si la administracion intravenosa no es posible. Si 10 mg de
naloxona hidrocloruro no producen una mejoria significativa, esto sugiere
que la depresion es causada completa o parcialmente por otras afecciones
o sustancias activas distintas de los opidceos.

+»+ Reversion de la depresidn respiratoria y de la depresién del SNC en el recién
nacido cuya madre ha recibido opidceos
¢ La dosis habitual es de 0,01 mg por kg por via IV. Si la funcién respiratoria
no revierte hasta un grado satisfactorio con esta dosis, la inyeccion puede
repetirse a intervalos de 2 a 3 minutos. Si no es posible una
administracion por via IV, Naloxona Kern Pharma también puede
administrarse IM, (dosis inicial de 0,01 mg/kg).

Dosis habitual adultos

+¢+ Reversion total o parcial de la depresidn del SNC y especialmente de la
depresidn respiratoria causada por opidceos naturales o sintéticos.

e La dosis se determina para cada paciente con el fin de obtener una
respuesta respiratoria 6ptima mientras se mantiene una adecuada
analgesia. Por lo general, una inyeccion IV de 0,1 a 0,2 mg
(aproximadamente de 1,5 a 3 pg/kg) es suficiente. Si es necesario,
pueden administrarse inyecciones adicionales por via IV de 0,1 mg, a
intervalos de 2 minutos, hasta que se obtenga una respiracion y una
conciencia satisfactorias. Puede ser necesaria otra inyeccién adicional
en un plazo de 1 a 2 horas, dependiendo del tipo de sustancia activa
gue se va a antagonizar (efecto a corto plazo o liberacién lenta), la
cantidad administrada, y el tiempo y modo de administracion.

e Perfusion intravenosa: La duracion del efecto de algunos opiaceos es
mas prolongada que la del bolo intravenoso de naloxona. En estos
casos, naloxona debera administrarse como perfusion continua a una
velocidad de perfusion que se determina segun cada paciente
individualmente, dependiendo de la respuesta del paciente y de la
reaccion del paciente a la perfusion intravenosa.

Dosis habitual pediatrica

«* Reversidn total o parcial de la depresién del SNC y especialmente de la
depresidn respiratoria causada por opidceos naturales o sintéticos.

* Inicialmente, de 0,01 a 0,02 mg de hidrocloruro de naloxona por kg por
via IV, a intervalos de 2 a 3 minutos, hasta que se obtenga una
respiracion y una conciencia satisfactorias.

* Pueden ser necesarias dosis adicionales a intervalos de 1 a 2 horas
dependiendo de la respuesta del paciente y la dosis y duracidn de accién
del opidceo administrado.

+»+ Diagndstico de la sospecha de sobredosis o intoxicacién aguda por opidceos

* Ladosis inicial habitualmente es de 0,01 mg de naloxona hidrocloruro
por kg por via IV.

¢ Sino se obtiene respuesta clinica satisfactoria, puede administrarse una
inyeccion adicional de 0,1 mg/kg. Dependiendo de cada paciente
concreto, también puede ser necesaria una perfusion IV.

¢ Sino es posible la administracién por via IV, Naloxona Kern Pharma
también puede administrarse por via intramuscular (dosis inicial de 0,01
mg/kg) dividida en varias dosis.
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Via de administracion
ViA INTRAVENOSA Y ViA INTRAMUSCULAR

¢+ Este medicamento puede inyectarse por via intravenosa (IV), en perfusién
intravenosa o intramuscular (IM) sélo en los casos en los que la
administracién IV no sea posible.

+ El efecto mas rapido se obtiene mediante la administracidn por via IV, por
lo que se recomienda este método de administracidn en los casos agudos.

«* Elinicio de accidén es mas lento cuando se administra Naloxona Kern
Pharma por via IM que después de la inyeccion IV. Sin embargo, la
administracién IM tiene un efecto mas prolongado que la administracion
V.

< Ademas, debe tenerse en cuenta que las dosis IM son generalmente mas
altas que las dosis IV, y que deben adaptarse a cada paciente
individualmente.

Preparacion

¢ En infusién continua = diluir la ampolla en 100-500 ml de SSF 0 SG5% y
administrar segun prescripciéon médica. (habitualmente se prepara una
mezcla de 2 mg (=5 ampollas) en 500 mL SSF.

Conservacion y Estabilidad

+* No precisa.
+»+ La solucién de naloxona en SSF 0 SG5% es estable 24h en nevera.

Observaciones /i\

++ Su administracion NO esta indicada en pacientes conscientes, agitados o
que presenten convulsiones.

“* Naloxona Kern Pharma debe administrarse con precaucion a los pacientes
gue han recibido dosis altas de opidaceos o que tienen una dependencia
fisica de los opidceos. Una reversién demasiado rapida del efecto opiaceo
puede causar un sindrome de abstinencia agudo en estos pacientes.

% El hidrocloruro de naloxona NO es eficaz en la depresion central causada
por agentes distintos a los opidceos. La reversion de la depresidn
respiratoria inducida por buprenorfina puede no ser total.

% Después del uso de opioides durante la cirugia, debe evitarse dosis
excesiva de hidrocloruro de naloxona, ya que puede causar excitacion,
aumento de la presidn sanguinea y reversion clinicamente importante de
la analgesia. Una reversién de los efectos opioides alcanzada demasiado
rapida puede inducir nduseas, vomitos, sudoracién o taquicardia.

** Debera tenerse precaucion en la administracion de Naloxona Kern
Pharma a los pacientes con enfermedades cardiovasculares o a los
pacientes que toman farmacos relativamente cardiotéxicos que causen
taquicardia ventricular, fibrilacion y parada cardiaca (ej. cocaina,
metanfetamina, antidepresivos ciclicos, bloqueantes canales de calcio,
betabloqueantes, digoxina)

«*» Puede producir reacciones alérgicas (posiblemente retardadas) y,
excepcionalmente, broncoespasmo porque contiene parahidroxibenzoato
de metilo (E-218).

Localizacion Q

% Omnicell > 0C,1A 1F, 2C, 2D, 3B, 3F, QUIROFANO, URG-Gine, URG-
Consultas, URG NI, UCCA, URPA y balda de antidotos.

Bibliografia [

% https://cima.aemps.es/cima/dochtml/ft/54276/FT 54276.html
% https://redantidotos.org/antidoto/naloxona/
«* App parenteral
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