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1. NOMBRE DEL PRINCIPIO ACTIVO
CLORHIDRATO DE PETIDINA
2. VIA DE ADMINISTRACION
VIA SUBCUTANEA, INTRAVENOSA E INTRAMUSCULAR

3. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: Analgésicos opioides derivados de la fenilpiperidina.
Cbdigo ATC: NO2AB

3.1. Farmacodinamia

La petidina es un analgésico central de tipo morfinico (agonista morfinomimético
puro). Se opone a la neurotransmision de mensajes nociceptivos y modifica la
reaccion psiquica del sujeto al dolor. La accion analgésica de la petidina es de 5 a
10 veces mas débil que la de la morfina (60-80 mg corresponden a 10 mg de
morfina). Tiene un efecto depresor sobre la respiracion que se antagoniza con la
administracion de naloxona. Su principal metabolito, la norpetidina, tiene una
potencia analgésica dos veces menor y puede favorecer la aparicion de
convulsiones.

Como analgésico opiaceo, la petidina actia principalmente sobre el sistema
nervioso central (SNC) y el masculo liso. Se une al sitio anidénico y al sitio -p del
receptor opiaceo que consta de 3 lugares de union fundamentales: el sitio -t que al
gue se unen anillos hidroxilados (como la morfina o el residuo tirosina en la
encefalina), el sitio anionico que interactda con el nitrogeno piperidinico y el sitio —
p, al que se unen preferentemente anillos aromaticos no hidroxilados (como la
petidina o la fenilalanina en la encefalina). Segun los estudios de union, la petidina,
como la mayoria de los analgésicos opiaceos, presenta una elevada afinidad y una
union fuerte a los receptores Y. Posee una afinidad moderada, pero una unién muy
fuerte con los receptores y. Las dosis terapéuticas de petidina (50 a 100 mg,
parenteralmente) producen analgesia, sedacion, euforia/disforia, depresion
respiratoria y otros efectos diversos sobre el SNC, como la contraccion pupilar,
excitacion que se caracteriza por temblores, contraccion muscular y aprension.

La petidina posee una actividad semejante a la atropina y un efecto
espasmogeénico en ciertos musculos lisos. Estimula la liberaciéon de ADH y el centro
del vémito e inhibe la liberacion de ACTH y de hormonas gonadotroficas. También
produce un aumento de la glucemia.
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En el Utero no gravido, la petidina provoca una estimulacién suave. No altera las
contracciones normales del utero, pero en el utero hiperactivado por la
administracién de oxitocicos aumenta el tono, la frecuencia y la intensidad de las
contracciones. Durante el parto, una dosis terapéutica de petidina tiene poco efecto
y no altera las contracciones del posparto o la involucion del utero. No aumenta la
incidencia de las hemorragias del posparto.

La petidina tiene escaso efecto sobre la tos y la diarrea.

3.2. Farmacocinética

El clorhidrato de petidina se absorbe en el tracto gastrointestinal, pero su
disponibilidad es menor cuando se administra por via oral respecto a la via
parenteral. Se une a las proteinas plasmaticas en una proporcion del 40-60%,
aproximadamente.

Su distribucion es rapida en los tejidos mas vascularizados (T¥2 = 7,6 minutos), con
un volumen de distribucion comprendido entre 2,8y 4,7 L/kg.

Su metabolismo es hepatico y se generan numerosos metabolitos, de los que el
principal, la norpetidina, se produce por N-desmetilacién oxidativa. EI metabolismo
de la petidina se reduce significativamente en el recién nacido en relacion con el
adulto.

Petidina, norpetidina y sus metabolitos se eliminan por via renal. La vida media de
eliminacién de la petidina es de 3,6 horas y la de la norpetidina es de 8 horas. La
excrecion de petidina inalterada, es insignificante cuando el pH de la orina es
normal o alcalino, se ve aumentada por la acidificacion de la orina. Tanto en
pacientes cirroticos como en pacientes con insuficiencia renal la eliminacion de
estos compuestos es mas lenta. La excrecion de la norpetidina se retrasa en
pacientes con insuficiencia renal.

El hidrocloruro de petidina atraviesa la barrera fetoplacentaria y pasa a la leche
materna.

3.3. Informacidn pre-clinica sobre seguridad
No se dispone de datos preclinicos relevantes sobre seguridad.

4. INDICACIONES
Tratamiento del dolor agudo y crénico severo.
Medicacién pre-anestésica.

5. POSOLOGIA

5.1. Dosis
Adultos: 50 mg - 100 mg/dosis cada 4 horas IM, IV 6 SC.
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Medicacion pre-anestésica
Nifios: 1 mg - 2 mg/kg/peso/dosis cada 4 horas IM, IV é SC.

5.2. Poblaciones especiales

Nifios

Sélo esta indicado su uso como medicaciéon preanestésica. Esta contraindicado en
nifios menores de 6 meses.

Pacientes con insuficiencia hepética

Debe reducirse la dosis en caso de insuficiencia hepatica leve y moderada. Su uso
esta contraindicado en caso de insuficiencia hepatica grave.

Pacientes con insuficiencia renal

Debe reducirse la dosis en caso de insuficiencia renal leve y moderada. Su uso
esta contraindicado en caso de insuficiencia renal grave.

5.3. Modo de empleo o forma de administracion

La dosis de Petidina debera ajustarse en funcion de la intensidad del dolor y la
respuesta del paciente. Su efecto se potencia con la administracion concomitante
de otros tranquilizantes, por lo que en estos casos la dosis de Petidina debera
reducirse de un 25% a un 50%.

Petidina puede administrarse por via intramuscular, por via subcutanea o mediante
inyeccion intravenosa lenta. En la administracion intramuscular o subcutanea no se
precisa dilucion. En la administracién intravenosa lenta (1-2 minutos), se diluira el
contenido de la ampolla en 10 ml de suero fisiolégico o suero glucosado al 10%.

6. REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas se han clasificado por su frecuencia en:
- Muy frecuentes (>1/10)
- Frecuentes (>1/100, <1/10)
- Poco frecuentes (>1/1000, <1/100)
- Raras (>1/10.000, <1/1.000)
- Muy raras (<1/10.000)
- Frecuencia no conocida (notificadas durante uso post-comercializacion y en
datos de laboratorio)

Trastornos gastrointestinales
Frecuentes: Nauseas y vomitos, estreflimiento, boca seca, espasmo biliar.
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Trastornos renales y urinarios
Poco frecuentes: Retencidn urinaria, espasmo uretral y anuria.

Trastornos cardiovasculares

Frecuentes: Bradicardia, palpitaciones, taquicardia, hipotension, hipotension
ortostatica, hipotension con insuficiencia circulatoria que puede provocar coma
(dosis elevadas).

Trastornos del sistema nervioso

Frecuentes: Sedacion, veértigo, mareos, sudoracion, confusion (con dosis altas),
alteracion del estado de animo con disforia o euforia, alucinaciones, dolor de
cabeza, convulsiones, temblor, depresion respiratoria, movimientos musculares
descoordinados, desorientacion transitoria, disminucion de la libido, aumento de la
presion intracraneal.

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos
Frecuentes: Depresion respiratoria (dosis elevadas) que puede ser mortal.

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo
Frecuencia no conocida: Rigidez muscular.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

Raras: Reacciones anafilacticas, urticaria, prurito, complicaciones en el lugar de la
inyeccion que incluyen reacciones de hipersensibilidad tras la inyeccion, dolor e
irritacion local.

Frecuencia no conocida: Transpiracion, rubor facial, hipotermia.

Trastornos oculares
Frecuentes: Miosis, visidn borrosa, vision doble u otras alteraciones visuales.

7. INTERACCIONES

7.1. Con medicamentos, alimentos y bebidas

El Alcohol puede potenciar los efectos sedantes e hipotensivos de la petidina.

La petidina puede retrasar la absorcion del antiarritmico mexiletina.

Se ha observado que la petidina reduce la concentracion de ciprofloxacina en
plasma.
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La administracion concomitante de petidina e IMAO estd contraindicada. Los
efectos depresores de la petidina pueden verse aumentados y prolongados por los
depresores del SNC, incluyendo antidepresivos triciclicos, ansioliticos e hipnéticos.
Existe riesgo de toxicidad con clorpromacina, debido al incremento de los niveles
de norpetidina.

El uso de loperamida y caolin en forma simultanea con petidina puede aumentar el
riesgo de un estrefiimiento severo.

Los efectos depresores de petidina pueden verse aumentados y prolongados por
los depresores del SNC, incluidos fenobarbital y fenitoina; también existe riesgo de
toxicidad debido al incremento de los niveles de norpetidina.

Atropina y otros medicamentos con potencial antimuscarinico pueden tener efectos
aditivos sobre el tracto gastrointestinal o urinario. Por lo tanto, pueden aparecer
estrefiimiento y retencién urinaria intensos durante una terapia intensiva que
combine antimuscarinicos y analgésicos opioides.

Ritonavir aumenta significativamente las concentraciones plasméticas de
norpetidina, por lo que esta contraindicada la administracion concomitante de
petidina y ritonavir. La administracion concomitante de Aciclovir puede aumentar
las concentraciones plasmaticas de petidina y su metabolito norpetidina.
Dopaminérgicos: esta contraindicada la administracion concomitante de selegilina.
Estimulantes de la motilidad: petidina tiene un efecto antagonico sobre
metoclopramida y domperidona.

Cimetidina puede inhibir el metabolismo de la petidina.

8. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

8.1. Generales
Este producto atraviesa la placenta y puede causar depresion respiratoria y
problemas de succion en el recién nacido.
Es recomendable usar en dosis reducidas al asociarlo con otros depresores del
SNC.
Puede producir sedacion, somnolencia, disminucion de la capacidad mental y de la
actividad refleja.
Durante el tratamiento deben evitarse trabajos que requieran coordinacién y estado
de alerta mental, como manejo de vehiculos y/o maquinarias.
Su uso prolongado puede producir dependencia.
Usar con precaucion en pacientes pediatricos, geriatricos y farmacodependientes.
Pacientes con Insuficiencia hepéatica y/o Renal leve a moderada.
Pacientes con fibrilacion auricular o taquicardia supraventricular, hipertrofia
prostética, traumatismo craneo-encefélico, hipertension endocraneal, shock.
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La suspension brusca en pacientes que han desarrollado tolerancia puede
provocar sindrome de abstinencia.

Aungue la administracién repetida de hidrocloruro de petidina puede provocar la
aparicion de dependencia y tolerancia, esto no debe disuadir de su empleo como
analgésico en enfermedades terminales. Es necesaria una especial atencién en
pacientes con tendencia o antecedentes de abuso de drogas. Debe usarse con
precaucion en pacientes que reciban agonistas-antagonistas opiaceos (p.ej.,
pentazozina, nalbufina, butorfanol, buprenorfina, etc.) ya que el efecto analgésico
de petidina puede verse reducido, e incluso puede desencadenarse un sindrome
de abstinencia. Los nifilos nacidos de madres dependientes de opioides pueden
sufrir sindrome de abstinencia. Se recomienda tener disponible tratamiento
anticonvulsivo y un antagonista (naloxona).

Debe usarse con precaucion, e incluso reducir la dosis, en pacientes con hipoxia,
hipercapnia, asma o enfermedades que cursan con disminucion del volumen de
reserva respiratorio (p. ej., cifoscoliosis, bronquitis crénica, enfisema, obesidad
severa, cor pulmonale). Se debe evitar su uso durante un ataque agudo de asma.
Se debe reducir la dosis, en pacientes con trastornos del tracto biliar,
hipotiroidismo, insuficiencia corticosuprarrenal, hipotension, choque hipovolémico o
hemorragico, hipertrofia de prostata, estenosis uretral con riesgo de retencion
urinaria, trastornos intestinales inflamatorios u obstructivos, miastenia gravis,
taquicardia supraventricular, antecedentes de convulsiones, y en pacientes
debilitados.

La administracion accidental préxima a troncos nerviosos puede ocasionar paralisis
sensitivo-motora transitoria 0 permanente.

En pacientes con cancer, insuficiencia renal o anemia falciforme, la administracion
prolongada de dosis crecientes de petidina 0 su uso concomitante junto con
farmacos que incrementen la produccion del metabolito norpetidina puede
desencadenar la aparicion de neurotoxicidad por petidina.

8.2. Embarazo
No se dispone de datos fiables sobre potenciales efectos teratogénicos en
animales.
Como con todos los medicamentos usados durante el embarazo, es necesario
tener cuidado y valorar la relacion beneficio/riesgo.
Se desconoce si el Clorhidrato de petidina puede causar dafio fetal cuando se
administra durante el embarazo o si afecta la capacidad reproductora.
La petidina se usa con frecuencia para aliviar los dolores del parto. Se sabe que
atraviesa la placenta y que puede causar depresion respiratoria y problemas de
succiéon en el recién nacido. Ademas, la petidina se metaboliza en norpetidina,
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metabolito activo que se acumula en el feto debido a su larga vida media. Los
nifios hijos de madres dependientes pueden manifestar sindrome de abstinencia.
Durante el parto, la paralisis gastrica asociada con el uso de analgésicos opiodes
puede incrementar el riesgo materno de neumonia por aspiracion.

En consecuencia:

Se desaconseja la utilizacion de petidina durante el primer trimestre de embarazo.
Es preferible, como medida de precaucion, no utilizar petidina durante el segundo
y tercer trimestre de embarazo. No se administre durante el embarazo o cuando se
sospeche su existencia, ni durante la lactancia a menos que a criterio medico el
balance riesgo/ beneficio sea favorable.

Lactancia

Petidina se excreta en la leche materna. Debido al riesgo de reacciones adversas
en los lactantes debera decidirse bien la suspension de la administracion del
farmaco o de la lactancia. En caso de ser imprescindible su uso por no existir otra
alternativa terapéutica suspéndase la lactancia mientras dure el tratamiento.

9. CONTRAINDICACIONES
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Hipersensibilidad a opiodes y/o a los componentes de la formula.

Tendencia suicida

Insuficiencia cardiaca congestiva

Insuficiencia hepatica severa

Insuficiencia renal severa

Patologia biliar obstructiva

Asma severa

Insuficiencia respiratoria

Coma

Niflos menores de 6 meses.

Feocromocitoma.

Aumento de la presion intracraneal o dafio cerebral, ya que hay aumento del
riesgo de depresion respiratoria que puede provocar una elevacion de la presion
del liquido cefalorraquideo. La sedacion y cambios en las pupilas producidos
pueden interferir con la correcta monitorizacion del paciente.

Estados convulsivos.

Pacientes en tratamiento con inhibidores de la monoaminoxidasa (IMAO),
agonistas/antagonistas de la morfina y retrovirales.

PATRIOTAS UNIDOS
SABEMOS VENCER
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10. SOBREDOSIS

11.

10.1. Signos y sintomas

La triada de depresion respiratoria, coma o estupor y constriccion de las pupilas se
considera un indicativo de sobredosis por opioides. Con la aparicién de la hipoxia
se produce dilatacion de las pupilas. Una sobredosis grave tras administracion
intravenosa rapida puede producir una parada respiratoria y la muerte.

Los efectos excitantes sobre el SNC incluyen temblores, tics musculares y
convulsiones atribuidas a la acumulacion del metabolito norpetidina.

Otros sintomas de sobredosis de opioides incluyen frio, piel fria y humeda e
hipotermia, flacidez muscular, hipotensién, taquicardia, bradicardia, colapso
circulatorio, parada cardiaca, confusién, mareo intenso, somnolencia intensa,
nerviosismo o inquietud intensa, alucinaciones, edema pulmonar, rabdomiolisis y
fallo renal progresivo.

10.2. Tratamiento

- Instaurar medidas de mantenimiento de la respiracién y la circulacion, asi como
vigilar estrechamente al paciente.

- En intoxicaciones agudas con un opiaceo por via oral, debe realizarse: Lavado o
aspiracion gastrica seguida de la administracion de carbon activado.

- Administracion de un laxante para favorecer el peristaltismo.

- Tratamiento antiddtico: Si aparece bradipnea esta indicado el uso de un
antagonista opioide especifico como naloxona, siguiendo la pauta de
dosificacion recomendada. Al presentar la vida media plasméatica mas corta de
todos los analgésicos opioides, puede ser necesario administrar dosis repetidas
de naloxona.

- Todos los pacientes deben vigilarse estrechamente durante al menos las 6 horas
posteriores a la ultima dosis de naloxona debido al riesgo de recurrencia de
depresion del SNC y del sistema respiratorio.

- Para tratar las convulsiones puede ser necesario administrar un relajante
muscular de corta duracion de accion, intubacion y respiracion controlada.

TEXTO DE EMPAQUE Y ETIQUETA.

USO HOSPITALARIO.

VIA DE ADMINISTRACION: IM, IV y/o SC.

INDICACION y POSOLOGIA: A juicio del facultativo.

ADVERTENCIAS:

Producto de uso delicado que debe ser administrado bajo estricta vigilancia
médica.
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Antes de administrar este producto, leer el prospecto interno.

VENTA CON PRESCRIPCION FACULTATIVA'Y RECIPE OFICIAL.
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