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Antagonista especifico de opioides que actla competitivamente en los
receptores opiaceos. Posee una semivida media corta motivo por el cual ha
CM sido frecuentemente utilizado en el tratamiento de la intoxicacién aguda por
opiaceos.

Comité de
Medicamentos

USO CLIiNICO

Reversion de la intoxicacion aguda por opiaceos (A).

Reversidn de la depresidn respiratoria/sistema nervioso central causada por opiaceos (A).
Reversion de la depresidn respiratoria o del sistema nervioso central (SNC) en el recién nacido
cuya madre ha recibido opiaceos (A).

Prurito inducido por opioides (E: off-label).

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

Intoxicacién por opioides (reversion total):

e Ficha técnica: dosis inicial de 0,01 mg/kg/dosis; si la respuesta no es satisfactoria se puede usar
una dosis adicional de 0,1 mg/kg/dosis. Si no es posible la administracién por via intravenosa,
también puede administrarse por via intramuscular (dosis inicial de 0,01 mg/kg), dividida en
varias dosis.

e Otros autores (PALS 2010, Pediatrics 2008) recomiendan una dosis inicial de 0,1 mg/kg/dosis
hasta una dosis de 2 mg/dosis (en mayores a 5 afios 0 20 kg de peso usar esta dosis).

» Dosis maxima acumulativa: 10 mg.

Reversion de la depresidn respiratoria/SNC causada por opiaceos (ficha técnica):

¢ 0,01-0,02 mg/kg/dosis a intervalos de 2-3 minutos, hasta que se obtenga una respiracién y una
conciencia satisfactorias.
* Pueden ser necesarias dosis adicionales a intervalos de 1-2 horas.

Reversién de la depresidn respiratoria/SNC en el recién nacido cuya madre ha recibido opiaceos (ficha
técnica):

e 0,01 mg/kg (ver apartado de precauciones).
« Si la funcién respiratoria no revierte satisfactoriamente, la inyeccién puede repetirse a
intervalos de 2-3 minutos.

Prurito inducido por opioides:
* Prevencidn: nifios 6-17 afios: 0,25 pg/kg/hora.

e Tratamiento: niflos mayores a 3 anos, 2 ug/kg/hora. Ir aumentando en 0,5 ug/kg/ hora en unas
horas. Dosis mayores a 3 ug/kg/hora incrementan el riesgo de pérdida del efecto analgésico de
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opioides.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a naloxona o a alguno de los componentes de la formulacion (ver excipientes).

PRECAUCIONES

» Puede provocar sindrome de abstinencia a opioides en pacientes que han recibido altas dosis o
tienen una dependencia fisica a estos. Se ha descrito efectos como sudoracion palidez e
hipertension.

e Usar con precaucién en pacientes en tratamiento farmacoldgico con efectos cardiotdxicos e
historia de convulsiones.

e Embarazo: no debe ser utilizado a menos que sea claramente necesario. Cruza la placenta.

e Especial precaucion en pacientes hipertensas durante el parto.

e Evitar el uso en neonatos cuyas madres se sospeche uso prolongado de opioides debido al
riesgo de sindrome de abstinencia y convulsiones. El efecto en neonatos derivado del uso en
sus madres puede ocasionar llanto, dificultades de alimentacidn, hiperreflexia o convulsiones.
Evitar lactancia materna durante 24 horas después del tratamiento.

EFECTOS SECUNDARIOS

e Cardiovasculares: hiper-/hipotensidn, taquicardia, arritmias.

» Sistema nervioso: agitacion, llanto excesivo, irritabilidad, nerviosismo, convulsiones,
alucinaciones, encefalopatia. Hiperreflexia, debilidad.

 Gastrointestinal: nauseas, vomitos. Locales: reaccion en el sitio de inyeccién.

 Respiratorio: hipoxia, depresion respiratoria, rinorrea.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

La metilnaltrexona y el naloxegol pueden aumentar su efecto.

DATOS FARMACEUTICOS

Excipientes: agua para preparaciones inyectables, cloruro de sodio (cada ml de solucién contiene
3,54 mg-3,4 mg de sodio, respectivamente), acido clorhidrico diluido (para ajuste de pH). Naloxona
Kern PharmaR contiene también parahidroxibenzoato de metilo (1 mg en 1 ml de solucién, E-218).
Osmolaridad 270-310 mOsmol/kg.

Compatibilidad:

e Incompatible con soluciones alcalinas.
e Compatible en la misma jeringa: ondansetrén y heparina. Incompatible con pantoprazol.
Compatible en Y: linezolid, propofol. Incompatible con anfotericina B y pantoprazol.

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.
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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 Asociacion Espainola 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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