0,4 mg/ml solucién inyectable

Naloxona KERN PHARMA@

DESCRIPCION

NALOXONA KERN PHARMA (naloxona, hidro-
cloruro), antagonista puro opiaceo derivado de
la oximorfona. NALOXONA KERN PHARMA
solucion inyectable, se presenta en forma de
solucién estéril para administracion por via
intravenosa, intramuscular y subcutanea con
una concentraciéon de 0,4 mg (400 mcg) de
hidrocloruro de naloxona por ml. Cada ml
contiene 8,6 mg de cloruro sodico; el pH se
ajusta a 3,0 — 4,5 con acido clorhidrico.

COMPOSICION

Naloxona hidrocloruro 0,4 mg (400 mcg)
Excipientes, cloruro de sodio, parahidroxiben-
zoato de metilo y agua para preparaciones
inyectables c.s.p. 1 ml

INDICACIONES

NALOXONA KERN PHARMA puede emplearse
para la reversion total o parcial de la depresion
inducida por narcéticos incluyendo la depresion
respiratoria grave inducida por narcéticos na-
turales o sintéticos tales como dextropropo-
xifeno y el agonista antagonista pentazocina.
También puede emplearse para el diagndstico
cuando se sospecha intoxicacion aguda por
narcoticos.

Puede utilizarse para revertir la depresién
respiratoria del recién nacido, causada por la
administracion de opioides a la madre durante
el parto.

POSOLOGIA

NALOXONA KERN PHARMA puede ser admi-
nistrado por via intravenosa, intramuscular o
subcutanea.

Para infusién intravenosa puede diluirse en
solucién salina normal (0,9%) o soluciones
glucosadas al 5%. La adicién de 2 mg de
NALOXONA KERN PHARMA a 500 ml de cada
una de estas soluciones proporciona una con-
centracion de 0,004 mg/ml. La mezcla debe

ser usada dentro de las 24 horas de su prepa-
racion. La velocidad de la infusién debera
establecerse acorde con la respuesta del pa-
ciente a la infusién y a la/s inyeccion/es intra-
venosa/s previa/s de naloxona administrada/s.
NALOXONA KERN PHARMA no debe mezclar-
se con preparaciones que contengan bisulfito,
metabisulfito, aniones de cadena larga o peso
molecular elevado o cualquier solucién que
tenga pH alcalino. No debe afadirse ningun
farmaco o agente quimico al hidrocloruro de
naloxona a menos que antes se haya estable-
cido su efecto sobre la estabilidad quimica o
fisica de la solucion

INTOXICACION POR NARCOTICOS (conoci-
da o sospechada)

Adultos: Se puede administrar una dosis inicial
de 0,4 a 2 mg de NALOXONA KERN PHARMA
en forma intravenosa. Si no se obtiene el grado
deseado de reaccion y mejoria de la funcion
respiratoria, esta dosis puede repetirse a inter-
valos de 2 a 3 minutos. Si no hubiese respuesta
observable (excepto en la intoxicacion por
pentazocina o dextropropoxifeno que podrian
necesitar dosis mayores) tras haber sido admi-
nistrados 10 mg de NALOXONA KERN PHAR-
MA, el diagndstico de intoxicacién inducida o
parcialmente inducida por opioides debe ser
cuestionado. La administracion intramuscular
o subcutanea puede ser necesaria si la dosifi-
cacion por via endovenosa no fuese posible.
Se advierte que la duracién de la accion de
algunos narcoticos puede exceder a la accion
farmacolégica de NALOXONA KERN PHARMA.
Por tanto, el paciente debera quedar bajo vigi-
lancia médica continuada y dosis repetidas de
hidrocloruro de naloxona deberan administrarse
si fuese necesario.

Nifos: La dosis usual inicial es de 0,01 mg
(10 mcg) por Kg de peso administrados endo-
venosamente. Si de la administracion de esta
dosis inicial no resultara el grado deseado de
mejoria clinica, puede administrarse una dosis
subsiguiente de 0,1 mg (100 mcg) por Kg de
peso. Puede ser necesario el uso de NALOXO-
NA KERN PHARMA por infusién (ver POSO-
LOGIA).

Si no fuese posible usar la via endovenosa,
NALOXONA KERN PHARMA puede adminis-
trarse por via .M. o S.C. en dosis divididas.

USO POST-OPERATORIO

Cuando se emplea NALOXONA KERN PHAR-
MA en el post-operatorio, la posologia debe
ajustarse para cada paciente en forma indivi-
dual a fin de obtener una respuesta respiratoria
oOptima y mantener la analgesia adecuada.
Normalmente son suficientes dosis intraveno-
sas de 0,1 a 0,2 mg (1,5 a 3 mcg/Kg de peso
corporal), que pueden incrementarse, después
de transcurridos dos minutos justos, en 0,1 mg
(0,25 ml) si fuera necesario. Pueden ser nece-
sarias dosis adicionales por via |.M. tras 1-2 ho-
ras dependiendo del intervalo de la ultima
administracion del narcético, asi como de la
cantidad y tipo de éste (es decir, de accion
larga o corta).

USO EN NEONATOS

Debe establecerse la adecuada permeabilidad
de las vias aéreas, en el nifio apnéico antes
de administrar NALOXONA KERN PHARMA.
La dosis usual inicial para el tratamiento de la
depresion inducida por opioides es de 0,01 mg
(10 mcg)/Kg de peso corporal administrados
por via .V, .M. o S.C. Esta dosis puede repe-
tirse de acuerdo con las normas expuestas en
la administracion a adultos.

CONTRAINDICACIONES

NALOXONA KERN PHARMA no debe admi-
nistrarse a pacientes con hipersensibilidad a
cualquiera de los componentes del producto.

PRECAUCIONES

NALOXONA KERN PHARMA debe adminis-
trarse con precaucion en pacientes que han
recibido dosis elevadas de narcéticos o que
tienen dependencia fisica de éstos ya que la
reversion demasiado rapida de los efectos de
los narcéticos inducida por naloxona puede
precipitar un sindrome de abstinencia agudo
en este tipo de pacientes. Se requiere la misma
precaucion al administrar NALOXONA KERN
PHARMA a recién nacidos de estas pacientes.



Aunque los estudios de reproduccion animal
no han demostrado ningun efecto teratogénico
0 embriotdxico, no se ha establecido su segu-
ridad durante el embarazo en seres humanos.
Podria administrarse NALOXONA KERN
PHARMA durante la segunda fase del parto
para corregir la depresion respiratoria del recién
nacido causada por narcéticos si fueron em-
pleados para lograr la analgesia obstétrica,
pero es preferible administrar naloxona direc-
tamente al recién nacido si fuera necesario.
Debe mantenerse en observacion a los pacien-
tes que responden satisfactoriamente a naloxo-
na. Pueden necesitarse dosis repetidas de
NALOXONA KERN PHARMA debido a que la
duracion de accion de algunos narcéticos puede
superar la de naloxona.
NALOXONA KERN PHARMA no es eficaz en
la depresion respiratoria inducida por factores
no opiaceos.
Algunos pacientes post-operatorios con irrita-
bilidad ventricular han desarrollado taquicardia
o fibrilacién ventricular secundaria a la admi-
nistracion de naloxona. Aunque no se ha esta-
blecido una relacion directa, se aconseja em-
plear NALOXONA KERN PHARMA con
ggecaucién en pacientes con irritabilidad car-
faca.

EFECTOS SECUNDARIOS
Ocasionalmente se han descrito nauseas,
vomitos, excitacion y convulsiones en pacientes
post-operatorios a los que se ha administrado
dosis de naloxona superiores a las recomen-
dadas. Sin embargo, no se ha establecido una
relacion causa /efecto.

En algunos pacientes post-operatorios han
aparecido hipotension, hipertension, taquicardia
y fibrilacion ventricular y edema pulmonar,
(especialmente en pacientes con cardiopatias
conocidas o en tratamiento con otros farmacos
que tienen ese tipo de efectos).

INTOXICACION Y SU TRATAMIENTO

No se han descrito casos de intoxicacién aguda
con naloxona. Se han administrado dosis Unicas
de 10 mg por via intravenosa y de 15 mg por
via subcutanea cada 4 horas durante dos

semanas (dosis parenteral habitual: 0,4 mg)
sin que se observase depresion respiratoria o
efectos psicomiméticos.

PRESENTACION

NALOXONA KERN PHARMA se presenta en
envases de 10 ampollas conteniendo 0,4 mg
de hidrocloruro de naloxona cada una.

CON RECETA MEDICA
LOS MEDICAMENTOS DEBEN MANTENER-

SE FUERA DEL ALCANCE Y DE LA VISTA
DE LOS NINOS.
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