Naloxona clorhidrato, solucién inyectable 0.4

mg/ml, vial o ampolla, 1 ml

Nivel de prescripcion:

[l

Cadigo institucional:

1706.

Principio activo:

Naloxona. (World Health Organization, 2023)
Forma farmacéutica:

Solucioén inyectable.

Concentracion:

0.4 mg/ ml.

Caédigo ATC:

V03AB15. (World Health Organization, 2023)
Dosis Diaria Definida:

No aplica. (World Health Organization, 2023)

Dosis:

En todos los casos si la via intravenosa no es posible, el medicamento puede
administrarse via intramuscular. Reversion total o parcial de la depresién del
sistema nervioso central y especialmente la depresion respiratoria causada por
opiaceos naturales o sintéticos.

Adultos: individualizada para cada paciente. Generalmente se utiliza una inyeccion
intravenosa de 0.1-0.2 mg (1.5- 3 pg/kg). Si es necesario, pueden administrarse
inyecciones adicionales por via intravenosa de 0.1 mg, a intervalos de 2 minutos,

hasta que se obtenga una respiracion y una conciencia satisfactorias.
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Puede ser necesaria otra inyeccion adicional en un plazo de 1 a 2 horas,
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dependiendo del tipo de sustancia activa que se va a antagonizar, la cantidad
administrada, y el tiempo y modo de administracion.

Nifios: inicialmente, de 0.01 a 0.02 mg de naloxona hidrocloruro por kg por via
intravenosa, 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 duracion de accion del opiaceo
administrado.

Diagnéstico y tratamiento de la sospecha de sobredosis o intoxicacion aguda por
opiaceos:

Adultos: la dosis inicial es generalmente de 0.4 a 2 mg de naloxona hidrocloruro por
via intravenosa. Si inmediatamente después de la administracion por via
intravenosa no se obtiene la mejoria deseada de la depresion respiratoria, las
inyecciones pueden repetirse a intervalos de 2 a 3 minutos.

Nifios: la dosis inicial habitualmente es de 0.01 mg de naloxona hidrocloruro por kg
por via intravenosa. Si no se obtiene respuesta clinica satisfactoria, la dosis se
puede incrementar en la siguiente inyeccion a 0.1 mg/kg.

Reversion de la depresion respiratoria y de la depresion del sistema nervioso central
en el recién nacido cuya madre ha recibido opiaceos:

La dosis habitual es de 0.01 mg de naloxona hidrocloruro por kg por via intravenosa.
Si la funcion respiratoria no revierte hasta un grado satisfactorio con esta dosis, la
inyeccion puede repetirse a intervalos de 2 a 3 minutos. (B. Braun Melsungen AG,
2018)

Via de administracion:

Intravenosa o intramuscular.
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Indicaciones de uso:

Reversion total o parcial de la depresion del sistema nervioso central y
especialmente de la depresidn respiratoria causada por opiaceos naturales o
sintéticos.

Diagnéstico de la sospecha de sobredosis o intoxicacion aguda por opiaceos.
Reversion total o parcial de la depresion respiratoria o de la depresion del sistema
nervioso central en el recién nacido cuya madre ha recibido opiaceos. (B. Braun
Melsungen AG, 2018)

Reacciones adversas:

Frecuencia no definida:

La reversion abrupta de la depresidon narcética puede provocar nauseas, vomitos,
sudoracion, taquicardia, aumento de la presion arterial y temblores., paro cardiaco,
fibrilacion ventricular, disnea, edema pulmonar, calambres abdominales, diarrea,
paro cardiaco, hipertension, hipotension, taquicardia ventricular, parestesia,
inquietud, temblor, convulsiones tonico-clonicas, bostezando, diaforesis,
piloereccion, sofoco, mialgia, temblor, debilidad, rinorrea, estornudos. (Medscape,

a)

Precauciones de uso:

Los pacientes que han recibido dosis altas de opiaceos o0 que tienen una
dependencia fisica de los opiaceos.

Una reversion demasiado rapida del efecto opiaceo puede causar un sindrome de
abstinencia agudo en estos pacientes. Se han descrito hipertension, arritmias
cardiacas, edema pulmonar y parada cardiaca.

Vigilar a los pacientes debido a que el efecto de los opiaceos puede ser mas
prolongado que el efecto de naloxona, y pueden ser necesarias nuevas inyecciones.
No es eficaz en la depresion central causada por agentes distintos a los opiaceos.
Podria inducir hipotensién, hipertension, taquicardia ventricular, fibrilacion y edema

pulmonar.
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En los pacientes con enfermedades cardiovasculares o a los pacientes que toman
farmacos relativamente cardiotoxicos que causen taquicardia ventricular, fibrilacién
y parada cardiaca (ej. cocaina, metanfetamina, antidepresivos ciclicos, bloqueantes

canales de calcio, betabloqueantes, digoxina). (B. Braun Melsungen AG, 2018)

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad al principio activo o excipientes. (B. Braun Melsungen AG, 2018)

(Medscape, b)

Interacciones:
Serias:

Naldemedina, naloxegol. (Medscape, c)

Embarazo y lactancia:

Embarazo:

Se encuentra clasificado dentro de la categoria de embarazo C que indica que se
debe utilizar con precaucion si los beneficios superan los riesgos. Los estudios en
animales muestran riesgo y los estudios en humanos no estan disponibles o no se
han realizado estudios en animales ni en humanos.

Lactancia:

No se sabe si se distribuye en la leche por lo que se debe tener precaucion.
(Medscape, d) (B. Braun Melsungen AG, 2018)
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