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Agonista selectivo de los receptores alfa-2 adrenérgicos, similar a la clonidina,
con mucha mayor afinidad que esta por dichos receptores. Efecto sedante
mediado por la inhibicion del locus coeruleus (nucleo noradrenérgico
predominante), situado en el tronco cerebral. Consigue una sedacidén efectiva
con facilidad para despertar, similar al suefo fisioldgico (fase no REM). Ha
demostrado ademds algunos efectos analgésicos y ahorradores de
anestésicos/analgésicos al estimular los receptores alfa-2 adrenérgicos del

< : asta dorsal de la médula espinal. Relativamente libre de efectos depresores
Coite do respiratorios. Efecto simpaticolitico al disminuir la liberacién de noradrenalina
Medicamentos en las terminaciones nerviosas simpaticas. A dosis elevadas o de carga actla

sobre los receptores alfa-1, produciendo vasoconstriccién periférica,
hipertension y bradicardia. Con ritmos de perfusién mas bajas, dominan los
efectos centrales produciendo una disminucién de la frecuencia cardiaca y la
presion sanguinea.

USO CLIiNICO

Uso hospitalario exclusivo.
Pacientes adultos:

e Sedacidén en pacientes adultos en UCI ya intubados y sedados. Capacidad para mantener la
sedacidén a un nivel que permite despertar en respuesta a la estimulacion verbal
(correspondiente a un nivel de 0 a -3 en la escala de Agitacion-Sedacion de Richmond (RASS):
A.

» Sedacién pre e intraoperatoria en procedimientos quirdrgicos en pacientes no intubados (E: off-
label).

* Premedicacion previa a induccién anestésica con tiopental (E: off-label).

 Analgésico tras ligadura tubarica por laparoscopia. Anestésico adyuvante en cirugia oftalmica
(E: off-label).

e Tratamiento de la tiritona (E: off-label).

* Premedicacion para disminuir el delirio y respuesta cardioestimulante de la ketamina (E: off-
label).

Pacientes pediatricos (off-label por edad): el tratamiento en nifios de 1 mes-17 afios,
predominantemente posoperatorios y en la unidad de cuidados intensivos, durante un maximo de 24
h, ha demostrado un perfil de seguridad similar al de los adultos. No se dispone de datos para el
tratamiento de >24 horas.

Neonatos (E: off-label por edad):

e Segun un estudio clinico multicéntrico en fase Il/lll, la dexmedetomidina es un farmaco seguro y
eficaz en la sedacién y analgesia de los recién nacidos entre 28 y 44 semanas de edad
gestacional, sin presentar efectos adversos hemodinamicas significativos. Se ha relacionado
con una menor necesidad de dosis de fentanilo. Se ha descrito un menor aclaramiento
plasmatico y una mayor vida media en los recién nacidos pretérmino menores de 28 semanas.

 Se ha descrito su uso como antiarritmico en el tratamiento de la taquicardia supraventricular,
aunque se disponen de pocos datos al respecto (E: off-label por edad e indicacion).
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DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

No se recomienda el uso de bolos, por asociarse con un aumento de reacciones adversas. Tras
cada ajuste de dosis, no se alcanzara un nuevo estado de equilibrio hasta transcurrido una hora. Se
puede administrar otros sedantes (propofol o midazolam) si es necesario hasta que se establezcan los
efectos clinicos de dexmedetomidina. Si no se alcanza un nivel adecuado de sedacidon con dosis
maxima, cambiar a un agente sedante alternativo.

Adultos:

Se puede administrar dosis de carga en 10 minutos (0,5-1 ug/kg) o perfusién inicial a 0,7
microgramos/kg/hora y ajustar gradualmente dentro del rango de 0,2-1 microgramos/kg/hora.
Considerar velocidad de perfusién inferior para pacientes criticos.

Como adyuvante a la anestesia se han administrado dosis IM de 0,5-1,5 ug/kg/dosis, 60 minutos
previo a anestesia.

Poblacidén pediatrica:

Datos limitados. Perfusion de mantenimiento 0,2-0,7 yg/kg/hora. Los menores de un afio suelen
requerir dosis mayores (ritmo medio de infusién 0,4 ug/kg/hora frente a 0,29 ug/kg/hora en nifios >1
afno). Se han descrito dosis de hasta 1 pg/kg/hora. La dosis de carga es de 0,5-1 ug/kg en 10 minutos.

Neonatos:

En neonatos se han propuesto dosis menores a las utilizadas en niflos mayores, entre 0,05 pg/kg/h y
0,2 pg/kg/h.

No se recomienda su uso durante mas de 24 horas. No existe experiencia en el uso durante
mas de 14 dias. El uso durante periodos mas prolongados debera ser reevaluado regularmente.

Insuficiencia renal o hepatica:

e Insuficiencia renal: no es necesario el ajuste de la dosis en pacientes con insuficiencia renal.

« Insuficiencia hepatica: se metaboliza en el higado y se debe utilizar con precaucién en
pacientes con insuficiencia hepatica. Se puede considerar una dosis de mantenimiento
reducida, aunque no existen guias especificas disponibles.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.
Blogueo cardiaco avanzado (grado 2 o 3) en ausencia de marcapasos.
Hipotension no controlada.

Enfermedad cerebrovascular grave.

Uso fuera de la Unidad de cuidados intensivos.

PRECAUCIONES

Debe administrarse Unicamente como perfusion diluida intravenosa empleando un dispositivo para
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perfusion controlada. Consultar las instrucciones de diluciéon del medicamento en la ficha técnica
antes de la administracion.

Dexmedetomidina esta indicada para su empleo en el ambito de cuidados intensivos y no se
recomienda su uso en otros entornos. Todos los pacientes se deben someter a una monitorizacion
cardiorrespiratoria continua durante su perfusion.

No debe ser utilizado como agente de induccién para la intubacién o para proporcionar sedacion
durante el uso de relajantes musculares. No causa sedacion profunda y los pacientes pueden ser
despertados facilmente. Por tanto, no es adecuado en pacientes que requieren sedacién profunda
continua o con inestabilidad cardiovascular grave. Se ha observado que algunos pacientes se pueden
despertar y estar alerta cuando son estimulados. Esto por si solo no debe ser considerado como
evidencia de falta de eficacia en ausencia de otros signos y sintomas clinicos.

Se han descrito episodios de bradicardia y paro sinusal transitorio en casos de uso en bolo iv. 0 en
pacientes con tono vagal aumentado (deportistas). Puede requerirse el uso de atropina. Asociado a
hipertensién y vasoconstriccion periférica durante la dosis de carga, que puede precisar disminuir la
dosis.

Dado que no se debe ser administrar en bolo, los usuarios deben estar preparados para utilizar un
sedante alternativo para el control agudo de la agitacién o durante los procedimientos, especialmente
durante las primeras horas de tratamiento.

Precaucién al administrar a pacientes con bradicardia preexistente. Normalmente la bradicardia no
requiere tratamiento, pero generalmente responde a medicamentos anticolinérgicos o a la reduccién
de la dosis. Los efectos hipotensores pueden ser de mayor importancia en aquellos pacientes con
hipotensidn preexistente (especialmente si no responden a vasopresores), hipovolemia, hipotensidn
crénica o reserva funcional reducida, tales como los pacientes con disfuncion ventricular severa y los
pacientes de edad avanzada, y se justifica un cuidado especial en estos casos. Normalmente la
hipotension no requiere tratamiento especifico, pero, cuando sea necesario, los usuarios deben estar
preparados para intervenir con reduccién de la dosis, fluidos o vasoconstrictores.

Los pacientes con actividad autondmica periférica alterada (por ejemplo, debido a una lesién de la
médula espinal) pueden presentar cambios hemodindamicos mas pronunciados tras iniciar el
tratamiento. En general no ha sido necesario el tratamiento de la hipertension, pero puede ser
recomendable disminuir la tasa de perfusidn continua. La vasoconstriccion local a una concentracion
mayor puede ser mas significativa en pacientes con cardiopatia isquémica o enfermedad
cerebrovascular grave, los cuales deben ser estrechamente monitorizados. Se debe considerar la
reduccién de la dosis o la interrupcién del tratamiento en un paciente que desarrolle signos de
isqguemia miocardica o cerebral. Se debe tener cuidado cuando se combina con otras sustancias con
accion sedante o cardiovascular ya que pueden producirse efectos aditivos.

No parece suprimir la actividad convulsiva y no se debe utilizar como tratamiento Unico en el status
epiléptico. La experiencia en trastornos neuroldgicos graves, tales como lesiones cerebrales y tras la
neurocirugia, es limitada y se debe utilizar con precaucion en dichos casos, especialmente si se
requiere sedacion profunda. Puede reducir el flujo sanguineo cerebral y la presién intracraneal y esto
se debe tener en cuenta al seleccionar la terapia.
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Los agonistas alfa-2 se han asociado raramente con reacciones de abstinencia cuando se suprimen
bruscamente tras un uso prolongado. Esta posibilidad se debe considerar si el paciente desarrolla
agitacién e hipertension poco después de interrumpir su administracion.

Se desconoce si la dexmedetomidina es segura para su uso en individuos sensibles a hipertermia
maligna y por lo tanto no se recomienda su uso. Se debe interrumpir el tratamiento en caso de fiebre
sostenida de origen desconocido.

EFECTOS SECUNDARIOS

* Hipotension (28%), hipertension (16%) y bradicardia (13%). Fibrilacién auricular, taquicardia,
hipovolemia.

« Sistema nervioso central (SNC): dolor, fiebre, agitacion, mareo, cefalea, trastornos del habla.
Endocrinoldgicos: hipocalcemia, hiperglucemia, acidosis, hiperpotasemia.

 Gastrointestinales. Nauseas (11%), dolor abdominal, diarrea, vomitos, hipertransaminasemia.
Hematoldgicos. Leucocitosis, anemia, hemorragia.

e Alteracién de la vision, fotopsia. Disminucién de la diuresis.

e Respiratorios: hipoxia, edema pulmonar, derrame pleural, acidosis respiratoria, apnea,
broncoespasmo, disnea, hipercapnia.

e Otros: sed, sudoracion.

En recién nacidos se han descrito episodios de bradicardia y e hipotension, aunque parecen
dependientes de la dosis. Con dosis menores (entre 0,05 pg/kg/h a 0,2 ug/kg/h) se puede producir
descenso de la presion arterial entre 12-15%, sin efectos respiratorios significativos. Existe un caso
descrito de crisis epilépticas relacionadas con la administraciéon de dexmedotomidina, reversibles tras
la retirada del farmaco.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

Los estudios de interacciones se han realizado solo en adultos.

e Farmacos que disminuyen el efecto de la dexmedetomidina: antidepresivos (triciclicos,
antagonistas alfa.2 e inhibidores de la recaptacién de la serotonina).

» Farmacos que aumentan efecto de dexmedetomidina: betabloqueantes, inhibidores de la
monoamino oxidasa (IMAO), inhibidores del CYP2A6.

* La dexmedetomidina puede aumentar el efecto de los agentes hipotensores, y disminuir el del |
123.

e La administracion concomitante de dexmedetomidina con anestésicos, sedantes, hipndticos y
opioides es probable que conduzca a un aumento de los efectos. Estudios especificos han
confirmado estos efectos con isoflurano, propofol alfentanilo, y midazolam.

DATOS FARMACEUTICOS

Lista de excipientes: cloruro de sodio, agua para preparaciones inyectables. No requiere
condiciones especiales de conservacion.

Conservacion: tras la dilucién, se ha demostrado la estabilidad quimica y fisica en uso durante 24
horas a 25 °C. Desde un punto de vista microbioldgico, el producto debe utilizarse inmediatamente. Si
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no se usa de inmediato, los tiempos y condiciones de almacenamiento previo a su uso son
responsabilidad del usuario y no deberan ser normalmente superiores a 24 horas entre 2y 8 °C, a no
ser que la dilucién se haya realizado en condiciones asépticas controladas y validadas.

La dexmedetomidina puede adherirse a la goma natural, usar componentes con goma sintética en los
sistemas de infusién.

Se puede diluir en glucosa al 5%, solucion Ringer, manitol o solucién inyectable de cloruro de sodio al
0,9% para lograr la concentracion requerida de 4 ug/ml antes de la administracién.

Presentaciones comerciales: las presentaciones disponibles en Espafia pueden consultarse online
en el Centro de Informacidén de Medicamentos de la AEMPS (CIMA), http://www.aemps.gob.es/cima, y
en https://www.aeped.es/comite-medicamentos/pediamecum en el enlace “Presentaciones”
correspondiente a cada ficha.
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La informacion disponible en cada una de las fichas del Pediamécum ha sido revisada por
el Comité de Medicamentos de la Asociacidon Espanola de Pediatria y se sustenta en la
bibliografia citada. Estas fichas no deben sustituir en ningun caso a las aprobadas para
cada medicamento por la Agencia Espanola del Medicamento y Productos Sanitarios
(AEMPS) o la Agencia Europea del Medicamento (EMA).
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