Fichas Informativas de Medicamentos

Pralidoxima

Clasificacion Farmacoterapéutica: Antidoto

Descripcion

Clasificacion ATC: VO3AB04

Pralidoxima (2-PAM) es una oxima perteneciente a la familia de compuestos de amonio cuaternario utilizado como antidoto en las
intoxicaciones por organofosforados (OF). Su eficacia depende del OF, existen diversas sales de pralidoxima (cloruro, yoduro, mesilato y

metilsulfato). De todas estas sales, las que mas se utilizan en la practica clinica son el cloruro de pralidoxima, con su nombre comercial
correspondiente Protopam®, y el metilsulfato de pralidoxima, cuyo nombre comercial correspondiente es Contrathion®.

Indicaciones Terapéuticas

Esta indicada especificamente para el tratamiento de in-
toxicaciones por insecticidas y productos OF con actividad an-
ticolinesterasa.

*  Estos productos al ser parte del stock critico-critico no cuentan con
un registro sanitario en Chile.

Vs

Precauciones y Advertencias

* Pralidoxima siempre se debe utilizar después de que el pa-
ciente haya presente respondido a la atropina.

* Noes eficaz en intoxicaciones por fosforo/fosfatos inorgani-
cos u OF sin actividad anticolinesterasica.

* En dosis muy elevadas, pralidoxima puede agravar el blo-
queo neuromuscular inducido por OF.

* Se debe tener precaucion en pacientes con Miastenia gra-
vis, ya que el uso de pralidoxima puede precipitar una crisis
miasténica.

* Dado que pralidoxima se excreta por la orina, una dismi-
nucion de la funcion renal provocara un aumento de los
niveles sanguineos del farmaco. Por lo tanto, en caso de
insuficiencia renal, la dosis debe reducirse.

* La administracion intravenosa rapida puede precipitar cri-
sis hipertensivas, taquicardia, laringoespasmo y rigidez
muscular. Debe administrarse lentamente.

* La eficacia de pralidoxima es maxima si se administra poco
después de la exposicion a agentes OF (menos de 3-4 ho-
ras), dado que, existe un fendmeno conocido como “enveje-
cimiento” (aging) de la enzima, donde el enlace OF-enzima
se vuelve permanente mediante la pérdida de un grupo al-
quilo. Este fendmeno empieza a aumentar una vez transcu-
rridas 36 horas desde la intoxicacion.

Mecanismo de Accion

La intoxicacion por agentes OF provoca inactivacion de la
acetilcoliesterasa (AChE), una enzima esencial para el funcio-
namiento normal del sistema nervioso, a través de la fosfori-
lacién de su sitio activo, provocando una acumulacién masiva
de acetilcolina que desencadena en una crisis colinérgica. Pra-
lidoxima reactiva esta enzima, rompiendo el enlace producido
entre el toxico y AChE, recuperando su funcion normal. Su ac-
cion clinica es fundamental y complementaria a la atropina, ya
que es particularmente eficaz para restaurar la transmision en
la unién neuromuscular (receptores nicotinicos), aliviando asi
la paralisis y la debilidad muscular.

-

El uso de pralidoxima debe restringirse en las siguientes
situaciones:

 Absolutamente contraindicado en casos de intoxicacion por
insecticidas del grupo de los carbamatos (e]. Aldicarb). La
administracion de pralidoxima es ineficaz y puede aumen-
tary empeorar el efecto toxico del carbamato. Los estudios
in vitro han demostrado que las oximas no logran reactivar
la AChE carbamilada.

* Hipersensibilidad conocida al principio activo (pralidoxima)
0 a alguno de los excipientes de la formulacion.

G

Interacciones

A partir de los datos disponibles no se conocen interaccio-
nes directas y clinicamente significativas con otros medica-
mentos.
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Dosificacion y Administracion

CONTRATHION® (Metilsulfato de Pralidoxima)

Pralidoxima

Via de
Administracién Dosis Inicial recomendada Dosis de Mantenimiento Recomendada

o mg/kg (maximo 2.000 mg) diluidos en de suero fi-
V. IM 0 SC 2|010§|c0g0 glucosado 5%. 9 8 a 10 mg/kg/hora (maximo 650 mg/hora) en perfusion
’ continua hasta 24 horas después de retirar la atropina.

Adultos En urgencia: inyeccion IV muy lenta a 1 mL/min (20 mg/min).
Oral 1a3g Repetir cada 5 horas.
V. IM o SC 20 a 40 mg/kg (dependiendo de la gravedad de la in-  Perfusion continua a 10 mg/kg/hora mientras sea ne-
’ toxicacion) cesario.
Nifos
v 30 mg/kg (maximo 2.000 mg) a una concentracion de  Perfusion IV continua de 10 a 20 mg/kg/hora (maximo
10 mg/mL, a pasar en 30 minutos 650 mg/h) hasta mejoria clinica

IV: intravenosa; IM: intramuscular; SC: subcutanea

PROTOPAM® (Cloruro de Pralidoxima)

Vla de
Dosis Inicial/Dosis de Carga Dosis de Mantenimiento Recomendada

Repetir a la hora si no hay mejoria; luego administrar
dosis adicionales cada 10-12 horas.

Alternativa (Infusion continua OMS): 8 a 10 mg/kg/hora.

Adultos v 1.000 a 2.000 mg preferentemente en infusion de 100
mL de solucién salina durante 15-30 minutos.

Sintomas Leves: Esperar 15 min; si los sintomas per-
sisten, aplicar 22 dosis de 600 mg. Si tras otros 15 min
los sintomas contindian, aplicar 32 dosis de 600 mg
(méaximo 1.800 mg).

Adultos Sintomas leves: 1 inyeccion de 600 mg. Nota: Si en cualquier momento los sintomas se vuel-
y Nifios = IM Sintomas severos: Administrar directamente 3 inyec-  ven severos, administrar 2 dosis de 600 mg en rapida
40kg ciones de 600 mg en rapida sucesion (total 1.800 mg). ~ sucesion.

Sintomas Persistentes: Si los sintomas contindian tras
el régimen completo de 1.800 mg (ya sea espaciado o
rapido), la serie completa de 3 inyecciones puede re-
petirse 1 hora después de la dltima inyeccion.

Perfusion continua de 10 a 20 mg/kg/hora.

Nifios Dosis de carga de 20 a 50 mg/kg (maximo 2.000 m o . . .

(=16 aiios) b en 15-30 minﬁtos 50 me/ke ( ? Perfusion intermitente: Repetir la dosis de carga en 1
’ hora si no hay alivio, y luego cada 10-12 horas.
Sintomas Leves: Esperar 15 min; si los sintomas persis-
ten, aplicar 22 inyeccion. Si tras otros 15 min los sinto-
mas contintian, aplicar 32 inyeccion.
Nifios Sintomas leves: 1 inyeccion de 15 mg/kg. Nota: Si en cualquier momento los sintomas se vuel-
(< 40 kg) IM Sintomas severos: Administrar directamente 3 inyec- ven S(S'\!GTOS, administrar 2 dosis adicionales en répida
ciones de 15 mg/kg en rapida sucesion. sucesion.

Sintomas Persistentes: Tras administrar el ciclo comple-
to de 3 inyecciones, la serie completa puede repetirse
comenzando 1 hora después de la Gltima inyeccion.

IV: intravenosa; IM: intramuscular

[ Insuficiencia Renal (consideracion para todas las sales): ]

Las dosis deben ajustarse debido a que la eliminacion es principalmente renal y el farmaco puede acumularse; no hay recomenda-
ciones de ajuste, pero se sugiere monitorizar.

Elinicioy finalizacion del tratamiento debe ser en funcion a las manifestaciones clinicas del paciente, no de los niveles de colinesterasa.
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Cefalea (dolor de cabeza), vértigo y mareos,
somnolencia.

Trastornos del sistema nervioso

Diplopia (vision doble), vision borrosa y trastornos

Trastornos oculares -
de la acomodacion.

Taquicardia, hipertension arterial.

Trastornos cardiovasculares . :
Excepcionalmente, paro cardiaco.

s Hiperventilacion. En casos excepcionales, puede
Trastornos respiratorios ’
P presentarse apnea.

Trastornos gastrointestinales Nauseas, vomitos.

Debilidad muscular. En dosis muy altas puede
agravar o causar un blogueo neuromuscular
transitorio.

Trastornos musculoesqueléticos

Malestar general o sensacién de desmayo,

Trastornos generales y pruebas de escalofrios.

laboratorio Aumento de enzimas hepaticas y aumento

transitorio de creatina fosfoquinasa (CPK).

.

Es dificil distinguir si estos sintomas son causados
por el antidoto, por el uso de atropina o por el
propio toxico OF.

Estos efectos suelen precipitarse si la
administracion intravenosa se realiza demasiado
rapido.

Estan asociados a una administracion intravenosa
acelerada.

Estan asociados a una administracion acelerada.

La rigidez se asocia a la administracion rapida.
Usar con extrema precaucion en pacientes con
Miastenia Gravis, pues puede desencadenar una
crisis miasténica.

Embarazo: No existen datos suficientes sobre teratogenicidad. Sin embargo, dada la gravedad de la intoxicacion por OF, una vez valorado
su balance beneficio/riesgo, el medicamento puede prescribirse para salvar la vida de la madre.

Lactancia: Se desconoce si pasa a la leche materna; se recomienda evitar la lactancia durante su uso.

parte, si lo desea, el paciente o cuidador también podra informar
los efectos adversos.

Las notificaciones de este y otros medicamentos deben ser ca-
nalizadas a través del portal (nico del Sistema de Vigilancia Inte-
grada (SVI).

Para mas informacion, consulte AQUI.

Ante la sospecha de una reaccion adversa a pralidoxima, ade-
mas de prestar al paciente la atencion médica que éste requiera,
recuerde que, cada vez que un profesional de la salud tome conoci-
miento de una RAM, debe notificarla al Centro Nacional de Farma-
covigilancia del Instituto de Salud Piblica, entidad encargada de
lavigilancia de la seguridad de los productos farmacéuticos. Por su


https://portalunico.ispch.gob.cl/?sistema=CC069A4E-EB28-42AA-BBB3-285CD1D5B097
https://ispch.gob.cl/materiales-complementarios-de-sistema-de-vigilancia-integrada/
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