(PEDIAMECUM AEP Esmolol _—

Agente betabloqueante selectivo (cardioselectivo) de los receptores beta-1-
adrenérgicos, sin actividad simpatico-mimética intrinseca y tiene escasa o nula

actividad como estabilizador de membrana. Tiene un efecto rapido y la
CM duracion de sus efectos es muy corta (2-9 minutos), por lo que la dosis se
Comité de puede ajustar rapidamente.

Medicamentos

USO CLIiNICO

En poblacion pediatrica (E: off-label):

e Taquicardias supraventriculares.

* Hipertension posoperatoria.

e Arritmias, emergencias hipertensivas.

e Crisis hipoxémicas en la tetralogia de Fallot.

» Posoperatorio de obstrucciones al flujo del ventriculo izquierdo en pacientes con disfuncién
diastélica y taquicardia (datos muy limitados son necesarios mas estudios).

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

Las dosis se deben ajustar segun respuesta individual y tolerancia.
Neonatos:

Taquicardia SVT: 100 pg/kg/min; Incrementando de 50-100 ug/kg/min ¢/5 min, hasta control de la
frecuencia.

Hipertensién posoperatoria:

» De 0-7 dias: 50 pg/kg/min, incrementando 25-50 pg/kg/min ¢/20 min, hasta descenso de
presion. Dosis maxima: 200 pg/kg/min.

e De 8-28 dias: 75 pg/kg/min, incrementando 50 pg/kg/min ¢/20 min. Dosis maxima: 1000
ng/kg/min.

Lactantes y ninos:

e Taquicardia SVT: 100-500 ug/kg en 1 min, seguido de una infusién continua a 200 pg/kg/min
gue se puede aumentar en 50-100 pg/kg/min cada 5-10 min. Dosis maxima 1000 upg/kg/min.

 Hipertension posoperatoria: 500 ug/kg en 1 min, seguido de infusidn continua a 50-250
ug/kg/min que se puede aumentar en 50-100 pg/kg/min cada 10 min. Dosis maxima 1000
ng/kg/min.

 Arritmias, emergencias hipertensivas: 500 ug/kg en 1 min, seguido de infusién continua a 50
ug/kg/min que se puede aumentar 50 ug/kg/min ¢/5 min. Dosis maxima de infusién 200
ug/kg/min.
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Segun ficha técnica de adultos, una vez conseguida una situacion estable durante al menos 1 hora,
reducir la dosis de mantenimiento a la mitad y después sustituir por otro farmaco antiarritmico o
hipotensor. No se recomienda mantener la perfusién mas de 24 h.

Insuficiencia renal:

Extremar las precauciones en la administracion por perfusion dado que podria disminuir la excrecién
del metabolito acido de esmolol, aumentando su semivida de eliminacion hasta diez veces de la
normal.

Administracion:

En bolo intravenoso directo durante 1-2 minutos y perfusion IV continua sin exceder de 1000
ug/kg/min. Puede administrarse por via periférica o central. Puede causar irritacion y flebitis. Vigilar
extravasacion.

Finalizar la perfusidn paulatinamente por posible riesgo de sufrir una taquicardia e hipertension de
rebote.

CONTRAINDICACIONES

 Hipersensibilidad principio activo/excipientes (posible sensibilidad cruzada betabloqueantes).

Bradicardia sinusal grave (<50 pulsaciones/minuto).

Sindrome de disfuncién sinusal; trastornos graves de conductancia del nodo auriculoventricular

(sin marcapasos); bloqueo auriculoventricular de segundo o tercer grado.

Shock cardiogénico.

Hipotension grave.

Insuficiencia cardiaca descompensada.

e Administracion intravenosa concomitante o reciente de verapamilo. No administrar en un plazo
de 48 horas posteriores a la interrupcién del tratamiento con verapamilo.

e Feocromocitoma no tratado.

* Hipertensién pulmonar.

» Crisis asmatica aguda.

» Acidosis metabdlica.

PRECAUCIONES

e Aunque el riesgo es bajo, usar con precaucién en nifios con asma grave no controlada, puede
ser necesario el uso conjunto de un beta-2-adrenérgico.

 Diabéticos o en presencia de sospecha o con hipoglucemia.

e Evitar la perfusion de esmolol en venas pequenas o mediante un catéter con aletas por posibles
reacciones en el lugar de la perfusiéon. En caso de producirse utilizar un punto de perfusion
alternativo. No administrar soluciones de mas de 10 mg/ml de esmolol por el riesgo
tromboflebitis y procesos inflamatorios locales.

e Pacientes con angina de prinzemetal.

 En hipovolemia por riesgo de hipotensién.

* Pacientes que sufran trastornos circulatorios periféricos (sindrome o enfermedad de Raynaud,
claudicacién intermitente), por posibilidad de agravar estos trastornos.
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Riesgo de hiperpotasemia sobre todo en pacientes con factores de riesgo como la insuficiencia
renal y aquellos sometidos a hemodialisis.

Posible aumento de la sensibilidad a los alérgenos y la gravedad de las reacciones anafilacticas.
Posibilidad de desarrollo de psoriasis 0 agravamiento de psoriasis existente.

Riesgo de desarrollar tirotoxicosis.

Contiene 1,22 mmol (0 28 mg) de sodio por vial.

No administrar junto con calcio antagonistas por via parenteral por riesgo de parada cardiaca.
En cirugia con anestesia general aumenta el riesgo de hipotensidn.

EFECTOS SECUNDARIOS

Se describen solo las reacciones adversas obtenidas de los ensayos clinicos y de los datos de
vigilancia poscomercializacion muy frecuentes (=10%) y frecuentes (=1/100 a <1/10) en adultos;
para el resto, consultar la ficha técnica.

* Trastornos del metabolismo y de la nutricidn: anorexia.

 Trastornos psiquiatricos: depresién, ansiedad.

 Trastornos del sistema nervioso: mareo, somnolencia, dolor de cabeza, parestesia, alteracion de
la atencion, estado confusional, agitacion.

e Trastornos vasculares: hipotension.

 Trastornos gastrointestinales: nauseas, vémitos.

 Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: diaforesis.

 Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion: astenia, fatiga, reaccién,
inflamacidén e induracidn del lugar de la perfusion.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

e Medicamentos que puedan causar hipotension o bradicardia.

e Antagonistas de calcio (verapamilo y, en menor medida, diltiazem o derivados de la
dihidropiridina como nifedipino): monitorizar correctamente la hemodinamica.

* Antiarritmicos de clase | (por ejemplo, la disopiramida, la quinidina) y amiodarona.

* Insulina 0 medicamentos orales antidiabéticos.

» Anestésicos: riesgo de sufrir hipotensidn. Se puede modificar la dosis de alguno de los agentes
segun sea necesario para mantener la hemodinamica deseada.

e Bloqueantes ganglionares.

¢ Antiinflamatorios no esteroideos.

e Floctafenina o amisulprida.

 Antidepresivos triciclicos (como la imipramina y amitriptilina), barbituricos y fenotiazinas (como
la clorpromazina), asi como otros medicamentos antipsicéticos (como la clozapina): ajustar
dosificacion de esmolol en los niveles mas bajos para evitar episodio de hipotension inesperado.

» Exposicién a alérgenos con fines diagndsticos o terapéuticos.

* Medicamentos simpaticomiméticos pueden contrarrestar actividad agonista betaadrenérgica
con su administracion concomitante.

e Reductores de las catecolaminas, como la reserpina: vigilar por si aparecieran indicios de
hipotensién o bradicardia marcada que puedan provocar vértigos, sincope o hipotensién
ortostatica.

e Betabloqueantes con moxonidina o antagonistas alfa-2 (como la clonidina) aumenta el riesgo de



1

(PEDIAMECUM A\E P Esmolol pag a5

hipertensidn de rebote por retirada. Si tienen que ser interrumpidos, se debe suspender primero
el del betabloqueante y tras unos dias el de la clonidina o la moxonidina.

 Glucdsidos digitalicos.

e Morfina intravenosa.

e Cloruro de suxametonio.

DATOS FARMACEUTICOS

Excipientes: cloruro de sodio, acetato de sodio, acido acético glacial, hidréxido sédico o acido
clorhidrico, agua para preparaciones inyectables.

Conservacion: el vial es para un solo uso y una vez abierto, el producto es estable durante 24 h
entre 2y 8 °C.

Presentaciones comerciales: las presentaciones disponibles en Espafia pueden consultarse en
linea en el Centro de Informacién 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
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cada medicamento por la Agencia Espanola del Medicamento y Productos Sanitarios
(AEMPS) o la Agencia Europea del Medicamento (EMA).



