
INFORMACIÓN DESTACADA DE LA INFORMACIÓN DE PRESCRIPCIÓN
Esta información destacada no incluye toda la información necesaria para utilizar VIVITROL® en forma segura y efectiva. Consulte la 
información de prescripción completa de VIVITROL.

VIVITROL (naltrexona para suspensión inyectable de liberación prolongada), para uso intramuscular

Aprobación inicial en EE. UU.: 1984

CAMBIOS RECIENTES IMPORTANTES
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Advertencias y precauciones (5.2) 09/2019

INDICACIONES Y USO

• VIVITROL contiene naltrexona, un antagonista de opioides, y está indicado para el tratamiento de la dependencia del alcohol en 
pacientes capaces de abstenerse de consumir alcohol en un entorno ambulatorio antes de iniciar el tratamiento con VIVITROL. Los 
pacientes no deben estar bebiendo en forma activa al momento de la administración inicial de VIVITROL (1.1).

• VIVITROL está indicado para la prevención de la recidiva a la dependencia de opioides, tras la desintoxicación de opioides (1.2).
• VIVITROL debe formar parte de un programa de tratamiento integral que incluya apoyo psicosocial (1).

DOSIS Y ADMINISTRACIÓN

VIVITROL debe ser preparado y administrado por un proveedor de atención médica. La dosis recomendada de VIVITROL es 380 mg 
administrada por vía intramuscular (IM) como una inyección en el glúteo, cada 4 semanas o una vez al mes, en forma alternada en las 
nalgas para cada inyección posterior, usando los componentes de la caja de cartón proporcionada (2 y 16.1).

Antes de iniciar la administración de VIVITROL, se recomienda un período sin consumo de opioides de 7 a 10 días como mínimo en 
los pacientes, para evitar la precipitación de la abstinencia de opioides que puede ser lo suficientemente grave como para requerir 
hospitalización (5.3).

VIVITROL no se debe administrar por vía intravenosa ni subcutánea.
Todo el paquete de dosis debe almacenarse en el refrigerador (de 2 a 8 °C, de 36 a 46 °F) (2.5 and 16.1).
No exponga el producto a temperaturas superiores a 25 °C (77 °F). VIVITROL no debe congelarse (2.5).

FORMAS DE DOSIFICACIÓN Y CONCENTRACIONES

VIVITROL es una suspensión inyectable que contiene 380 mg de naltrexona en una formulación de microesferas y 4 ml de diluyente (3).

CONTRAINDICACIONES

VIVITROL está contraindicado en:
• Pacientes que reciben analgésicos opioides (5.3).
• Pacientes con dependencia fisiológica de opioides actual (5.3).
• Pacientes con síntomas agudos de abstinencia de opioides (5.3).
• Cualquier persona que haya fracasado en la prueba de exposición a naloxona o tenga un resultado positivo en la prueba de detección 

de opioides en orina (4).
• Pacientes que anteriormente hayan presentado hipersensibilidad a naltrexona, poliláctido-co-glucólido (PLG), carboximetilcelulosa o 

cualquier otro de los componentes del diluyente (4).

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

• Vulnerabilidad a sobredosis de opioides: Después del tratamiento con VIVITROL, la tolerancia a los opioides se reduce en comparación 
con el valor inicial anterior al tratamiento y los pacientes son vulnerables a sobredosis potencialmente mortales al final de un intervalo 
de dosis, después de saltarse una dosis o después de interrumpir el tratamiento con VIVITROL. Los intentos por superar el bloqueo 
también pueden ocasionar una sobredosis mortal (5.1).

• Reacciones en el lugar de la inyección: VIVITROL debe ser preparado y administrado por un proveedor de atención médica. En algunos 
casos, las reacciones en el lugar de la inyección pueden ser muy graves. Algunos casos de reacciones en el lugar de la inyección 
requirieron intervención quirúrgica (5.2).

• Precipitación de la abstinencia de opioides: Los pacientes con dependencia de opioides y que usan opioides, incluidos los que reciben 
tratamiento para la dependencia del alcohol, deben estar limpios de opioides antes de iniciar el tratamiento con VIVITROL y deben 
informar a los proveedores de atención médica de cualquier uso reciente de opioides. Se recomienda un período sin consumo de 
opioides de 7 a 10 días como mínimo en los pacientes para evitar la precipitación de la abstinencia de opioides que puede ser lo 
suficientemente grave como para requerir hospitalización. (5.3).

• Hepatotoxicidad: Se observaron casos de hepatitis y disfunción hepática clínicamente significativa relacionados con el tratamiento 
con VIVITROL durante el programa de desarrollo clínico y en el período posterior a la comercialización. Se debe interrumpir el uso 
de VIVITROL en caso de síntomas o signos de hepatitis aguda (5.4).

• Depresión y tendencia al suicidio: Se debe monitorear a los pacientes para detectar el desarrollo de depresión o pensamientos 
suicidas (5.5).

• Casos en los que es necesario revertir el bloqueo de VIVITROL para el manejo del dolor: En una situación de emergencia en pacientes 
que reciben VIVITROL, las sugerencias para el manejo del dolor incluyen analgesia local o uso de analgésicos no opioides (5.6).

REACCIONES ADVERSAS

Los eventos adversos observados con mayor frecuencia en relación con la terapia con VIVITROL para la dependencia del alcohol (es 
decir, los que se producen en ≥5 % y al menos con el doble de frecuencia con VIVITROL respecto del placebo) incluyen náuseas, vómitos, 
reacciones en el lugar de la inyección (que incluyen induración, prurito, nódulos e hinchazón), calambres musculares, mareos o síncope, 
somnolencia o sedación, anorexia, disminución del apetito u otros trastornos del apetito (6).

Los eventos adversos observados con mayor frecuencia en relación con la terapia con VIVITROL en pacientes con dependencia de opioides 
(es decir, aquellos que se producen en ≥2 % de los pacientes tratados con VIVITROL y al menos con el doble de frecuencia con VIVITROL 
respecto del placebo) fueron alteraciones en las enzimas hepáticas, dolor en el lugar de la inyección, nasofaringitis, insomnio y dolor de 
muelas (6).

Para informar SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS, comuníquese con Alkermes, Inc. al 1-800-VIVITROL 
(1-800-848-4876) y/o por correo electrónico a usmedinfo@alkermes.com, o con la Administración de Alimentos y 
Medicamentos (Food and Drug Administration, FDA) al 1-800-FDA-1088 o www.fda.gov/medwatch.

INTERACCIONES FARMACOLÓGICAS

La naltrexona antagoniza los efectos de los medicamentos que contienen opioides, como los remedios para la tos y el resfriado, las 
preparaciones antidiarreicas y los analgésicos opioides (7).

USO EN POBLACIONES ESPECÍFICAS

• La farmacocinética de VIVITROL no ha sido evaluada en sujetos con insuficiencia hepática grave (8.7).
• Se recomienda precaución cuando se administre VIVITROL a pacientes con insuficiencia renal moderada a grave (8.6).

Consulte la sección 17 para conocer la INFORMACIÓN DE ASESORAMIENTO PARA EL PACIENTE y la Guía del 
medicamento aprobada por la FDA.
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INFORMACIÓN DE PRESCRIPCIÓN COMPLETA
1 INDICACIONES Y USO

El tratamiento con VIVITROL debe formar parte de un programa de tratamiento integral que incluya apoyo psicosocial.

1.1 Dependencia del alcohol

VIVITROL está indicado para el tratamiento de la dependencia del alcohol en pacientes capaces de abstenerse de consumir alcohol en un 
entorno ambulatorio antes de iniciar el tratamiento con VIVITROL. Los pacientes no deben estar bebiendo en forma activa al momento de 
la administración inicial de VIVITROL.

1.2 Dependencia de opioides

VIVITROL está indicado para la prevención de la recidiva a la dependencia de opioides, tras la desintoxicación de opioides.

2 DOSIS Y ADMINISTRACIÓN

2.1 Información importante de dosis y administración

VIVITROL debe ser preparado y administrado por un proveedor de atención médica.

Antes de iniciar la administración de VIVITROL, se recomienda un período sin consumo de opioides de 7 a 10 días como mínimo en 
los pacientes, para evitar la precipitación de la abstinencia de opioides que puede ser lo suficientemente grave como para requerir 
hospitalización [consulte Advertencias y precauciones (5.3)].

La dosis recomendada de VIVITROL es 380 mg administrados por vía intramuscular cada 4 semanas o una vez al mes. La inyección debe 
ser administrada por un proveedor de atención médica como una inyección intramuscular (IM) en el glúteo, alternando las nalgas en 
cada inyección posterior, utilizando los componentes proporcionados en el envase [consulte Modo de suministro/Almacenamiento y 
manejo (16)]. Las agujas proporcionadas en el envase son agujas hechas especialmente. VIVITROL no debe inyectarse con ninguna otra 
aguja. La longitud de las agujas (ya sea 1 1/2 o 2 pulgadas) quizás no sea adecuada en todos los pacientes debido a la contextura física. 
La contextura física debe evaluarse antes de cada inyección en cada paciente para asegurarse de que la longitud de la aguja sea adecuada 
para la administración intramuscular. En pacientes con una mayor cantidad de tejido subcutáneo que recubre el músculo del glúteo, 
el proveedor de atención médica que administra el fármaco puede utilizar la aguja suministrada de 2 pulgadas con el dispositivo de 
protección para aguja a fin de garantizar que el producto inyectado llegue a la masa intramuscular. En pacientes muy delgados, la aguja 
de 1 1/2 pulgadas puede ser más adecuada para evitar que la aguja entre en contacto con el periostio. Puede utilizarse cualquiera de estas 
agujas en pacientes con una contextura física promedio. Los proveedores de atención médica deben asegurarse de que la inyección de 
VIVITROL se administre correctamente y deben considerar un tratamiento alternativo para aquellos pacientes cuya contextura física impida 
aplicar una inyección intramuscular en el glúteo con una de las agujas proporcionadas.

VIVITROL no se debe administrar por vía intravenosa ni subcutánea.

Si un paciente omite una dosis, se le debe indicar que reciba la siguiente dosis lo antes posible.

El tratamiento previo con naltrexona oral no es necesario antes de utilizar VIVITROL.

2.2 Reinicio del tratamiento en pacientes que lo habían interrumpido previamente

No hay datos que aborden específicamente el reinicio del tratamiento. Los pacientes que reinician el tratamiento con VIVITROL deben 
estar limpios de opioides al momento de la administración de la dosis [consulte Indicaciones y uso (1), Contraindicaciones (4) y 
Advertencias y precauciones (5.3)]. 

2.3 Cambio de naltrexona oral 

No hay datos recopilados sistemáticamente que aborden de manera específica el cambio de naltrexona oral a VIVITROL.

2.4 Cambio de buprenorfina, buprenorfina/naloxona o metadona

No hay datos recopilados sistemáticamente que aborden específicamente el cambio de buprenorfina o metadona a VIVITROL; sin embargo, 
la revisión de informes de caso posteriores a la comercialización indicó que algunos pacientes pueden presentar manifestaciones graves 
de precipitación de la abstinencia al pasar de una terapia con agonistas de opioides a una terapia con antagonistas de opioides [consulte 
Advertencias y precauciones (5.3)]. Los pacientes que vienen de una terapia con buprenorfina o metadona pueden ser vulnerables a 
la precipitación de los síntomas de abstinencia durante un período de hasta 2 semanas. Los proveedores de atención médica deben estar 
preparados para manejar la abstinencia de forma sintomática con medicamentos que no sean opioides.

2.5 Instrucciones de uso

VIVITROL debe ser preparado y administrado por un proveedor de atención médica.

A fin de garantizar la administración adecuada de la dosis, es importante que siga las instrucciones de preparación y administración 
explicadas en este documento.

VIVITROL debe suspenderse solamente en el diluyente suministrado en el envase y debe administrarse solamente con una de las agujas 
de administración suministradas en el envase. Las microesferas, el diluyente, la aguja de preparación y una aguja de administración con 
un dispositivo de protección para aguja son necesarios para la preparación y la administración. Se proporcionaron dos agujas de pared 
delgada con un dispositivo de protección de 1 1/2 pulgadas y de 2 pulgadas para adaptarse a la contextura física de diferentes pacientes. En 
pacientes con una mayor cantidad de tejido subcutáneo que recubre el músculo del glúteo, el proveedor de atención médica que administra 
el fármaco puede utilizar la aguja suministrada de 2 pulgadas con el dispositivo de protección para aguja a fin de garantizar que el 
producto inyectado llegue a la masa intramuscular. En pacientes muy delgados, la aguja de 1 1/2 pulgadas puede ser más adecuada para 
evitar que la aguja entre en contacto con el periostio. Puede utilizarse cualquiera de estas agujas en pacientes con una contextura física 
promedio. Se proporciona una aguja de administración adicional de cada tamaño en caso de que se produzca una obstrucción [consulte 
Modo de suministro/Almacenamiento y manejo (16)]. No reemplace los componentes del envase por ningún otro componente.

Antes de la preparación, deje que el fármaco alcance la temperatura ambiente (aproximadamente 45 minutos).

Los productos parenterales deben inspeccionarse visualmente para detectar partículas y decoloración antes de la administración siempre 
que la solución y el recipiente lo permitan. La suspensión mezclada correctamente será de color blanco leche, no contendrá grumos y se 
moverá con libertad por las paredes del vial [consulte Instrucciones de uso, ilustración proporcionada a continuación].

Manténgalo fuera del alcance de los niños.

Prepare y administre la suspensión de VIVITROL utilizando una técnica aséptica.

ADVERTENCIA: Para reducir el riesgo de punción con aguja:

• No desconecte intencionalmente el dispositivo de protección para aguja.

• Deseche las agujas dobladas o dañadas en un contenedor para objetos punzantes y utilice la aguja adicional proporcionada. No intente 
enderezar la aguja ni conectar el dispositivo de protección para aguja si la aguja está doblada o dañada.

• No use el dispositivo de protección para aguja de manera tal que pueda causar la protrusión de la aguja.

• No utilice la mano libre para presionar la vaina sobre la aguja.

EL ENVASE NO SE DEBE EXPONER A TEMPERATURAS SUPERIORES A 25 °C (77 °F).

El envase completo debe almacenarse en el refrigerador (de 2 a 8 °C, de 36 a 46 °F). Las microesferas no refrigeradas de VIVITROL pueden 
almacenarse a temperaturas que no superen los 25 °C (77 °F) durante no más de 7 días antes de la administración. No exponga el 
producto sin refrigerar a temperaturas superiores a 25 °C (77 °F). VIVITROL no debe congelarse.

Los productos parenterales deben inspeccionarse visualmente para detectar partículas y decoloración antes de la administración.

3 FORMAS DE DOSIFICACIÓN Y CONCENTRACIONES
VIVITROL es una suspensión inyectable para un solo uso. VIVITROL contiene 380 mg de naltrexona en una formulación de microesferas 
por vial (337 mg de naltrexona por gramo de microesferas) y 4 ml de diluyente.

4 CONTRAINDICACIONES
VIVITROL está contraindicado en:
• Pacientes que reciben analgésicos opioides [consulte Advertencias y precauciones (5.3)].
• Pacientes con dependencia fisiológica de opioides actual [consulte Advertencias y precauciones (5.3)].
• Pacientes con síntomas agudos de abstinencia de opioides [consulte Advertencias y precauciones (5.3)].
• Cualquier persona que haya fracasado en la prueba de exposición a naloxona o tenga un resultado positivo en la prueba de detección 

de opioides en orina [consulte Advertencias y precauciones (5.3)].
• Pacientes que anteriormente hayan presentado hipersensibilidad a naltrexona, PLG, carboximetilcelulosa o cualquier otro de los 

componentes del diluyente [consulte Advertencias y precauciones (5.8)].

5 ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
5.1 Vulnerabilidad a sobredosis de opioides
Tras la desintoxicación de opioides, los pacientes probablemente tengan una tolerancia reducida a los opioides. VIVITROL bloquea los 
efectos de los opioides exógenos durante, aproximadamente, 28 días después de la administración. Sin embargo, a medida que el bloqueo 
disminuye y, eventualmente, desaparece por completo, los pacientes que recibieron tratamiento con VIVITROL pueden responder a dosis 
más bajas de opioides que antes, al igual que sucedería poco después de completar la desintoxicación. Esto puede provocar una intoxicación 
con opioides potencialmente mortal (compromiso o paro respiratorio, colapso circulatorio, etc.) si el paciente utiliza las dosis de opioides 
que toleraba anteriormente. Se han registrado casos de sobredosis de opioides con resultados mortales en pacientes que utilizaron opioides 
al final de un intervalo de dosificación, después de saltarse una dosis programada o después de interrumpir el tratamiento.
Debe alertarse a los pacientes de que pueden ser más sensibles a los opioides, incluso en dosis más bajas, después de la interrupción del 
tratamiento con VIVITROL, especialmente al final de un intervalo de dosificación (es decir, cerca del fin de mes en que se administró 
VIVITROL), o después de saltarse una dosis de VIVITROL. Es importante que los pacientes informen a sus familiares y a las personas más 
cercanas a ellos sobre esta mayor sensibilidad a los opioides y sobre el riesgo de sobredosis [consulte la Información de asesoramiento 
para el paciente (17)].
También existe la posibilidad de que un paciente que recibe tratamiento con VIVITROL pueda superar el efecto del bloqueo de opioides 
de VIVITROL. Si bien VIVITROL es un antagonista potente con un efecto farmacológico prolongado, el bloqueo producido por VIVITROL 
puede superarse. La concentración plasmática de opioides exógenos alcanzada inmediatamente después de la administración aguda puede 
ser suficiente para superar el bloqueo competitivo de los receptores. Esto implica un posible riesgo para las personas que intentan, por su 
cuenta, superar el bloqueo mediante la administración de grandes cantidades de opioides exógenos. Cualquier intento de un paciente por 
superar el antagonismo tomando opioides es muy peligroso y puede provocar una intoxicación por opioides potencialmente mortal o una 
sobredosis mortal. Se debe informar a los pacientes sobre las graves consecuencias de intentar superar el bloqueo de opioides [consulte la 
Información de asesoramiento para el paciente (17)].
5.2 Reacciones en el lugar de la inyección
VIVITROL debe ser preparado y administrado por un proveedor de atención médica.
A las inyecciones de VIVITROL les puede seguir dolor, sensibilidad, induración, hinchazón, eritema, hematomas o prurito; sin embargo, 
en algunos casos, las reacciones en el lugar de la inyección pueden ser muy graves. En los ensayos clínicos, un paciente desarrolló una 
zona de induración que continuó agrandándose después de 4 semanas, con el posterior desarrollo de tejido necrótico que requirió escisión 
quirúrgica. En el período posterior a la comercialización, se informaron casos adicionales de reacción en el lugar de la inyección con rasgos 
que incluyeron induración, celulitis, hematoma, absceso, absceso estéril y necrosis. Algunos casos requirieron intervención quirúrgica, 
incluido el desbridamiento de tejido necrótico. Algunos casos provocaron formación de cicatrices significativas. Los casos informados se 
produjeron principalmente en pacientes de sexo femenino.
VIVITROL se administra como una inyección intramuscular en el glúteo, y la inyección subcutánea involuntaria de VIVITROL puede 
aumentar las probabilidades de experimentar reacciones graves en el lugar de la inyección. Las agujas proporcionadas en el envase son 
agujas hechas especialmente. VIVITROL no debe inyectarse con ninguna otra aguja. La longitud de las agujas (ya sea 1 1/2 o 2 pulgadas) 
quizás no sea adecuada en todos los pacientes debido a la contextura física. La contextura física debe evaluarse antes de cada inyección 
en cada paciente para asegurarse de seleccionar la aguja apropiada y de que la longitud de la aguja sea adecuada para la administración 
intramuscular. En pacientes con una mayor cantidad de tejido subcutáneo que recubre el músculo del glúteo, el proveedor de atención 
médica que administra el fármaco puede utilizar la aguja suministrada de 2 pulgadas con el dispositivo de protección para aguja a fin 
de garantizar que el producto inyectado llegue a la masa intramuscular. En pacientes muy delgados, la aguja de 1 1/2 pulgadas puede 
ser más adecuada para evitar que la aguja entre en contacto con el periostio. Puede utilizarse cualquiera de estas agujas en pacientes con 
una contextura física promedio. Los proveedores de atención médica deben asegurarse de que la inyección de VIVITROL se administre 
correctamente y deben considerar un tratamiento alternativo para aquellos pacientes cuya contextura física impida aplicar una inyección 
intramuscular en el glúteo con una de las agujas proporcionadas.
Se debe informar a los pacientes que toda reacción en el lugar de la inyección que les genere preocupación debe informarse al proveedor 
de atención médica [consulte la Información de asesoramiento para el paciente (17)]. Los pacientes que muestren signos de absceso, 
celulitis, necrosis o hinchazón extendida deben ser evaluados por un médico para determinar si es necesaria la derivación a un cirujano.
5.3 Precipitación de la abstinencia de opioides
Los síntomas de abstinencia espontánea de opioides (que se asocian con la discontinuación de opioides en un sujeto con dependencia) 
son incómodos, pero generalmente no se considera que sean graves ni que requieran hospitalización. Sin embargo, cuando la abstinencia 
se precipita de forma abrupta debido a la administración de un antagonista de opioides en un paciente con dependencia de opioides, el 
síndrome de abstinencia resultante puede ser lo suficientemente grave como para requerir hospitalización. La revisión de casos posteriores 
a la comercialización de abstinencia a los opioides precipitada, relacionada con el tratamiento con naltrexona, identificó casos con 
síntomas de abstinencia lo suficientemente graves como para requerir hospitalización y, en algunos casos, el manejo en la unidad de 
cuidados intensivos.
Para prevenir la aparición de abstinencia precipitada en pacientes con dependencia de opioides, o una exacerbación de un síndrome de 
abstinencia subclínico preexistente, los pacientes con dependencia de opioides, incluidos los tratados por dependencia del alcohol, deben 
estar limpios de opioides (incluido el tramadol) antes de comenzar el tratamiento con VIVITROL. Se recomienda un intervalo sin consumo 
de opioides de 7 a 10 días como mínimo para pacientes con dependencia previa a opioides de acción a corto plazo. Los pacientes que vienen 
de una terapia con buprenorfina o metadona pueden ser vulnerables a la precipitación de los síntomas de abstinencia durante un período 
de hasta dos semanas.
Si el proveedor de atención médica considera que es necesario y adecuado realizar una transición más rápida de una terapia agonista 
a una antagonista, se debe monitorear de cerca al paciente en un contexto médico adecuado donde se pueda manejar la precipitación 
de la abstinencia.
En todos los casos, los proveedores de atención médica deben estar siempre preparados para manejar la abstinencia de forma sintomática 
con medicamentos no opioides, ya que no existe un método completamente confiable para determinar si un paciente ha tenido un período 
adecuado sin consumo de opioides o no. Una prueba de exposición a naloxona puede ser útil; sin embargo, algunos informes de caso 
indicaron que los pacientes pueden tener abstinencia precipitada a pesar de haber obtenido un resultado negativo en la prueba de detección 
toxicológica de opioides en orina o de haber tolerado una prueba de exposición a naloxona (generalmente en el contexto de transición de 
un tratamiento con buprenorfina). Se debe informar a los pacientes de los riesgos asociados con la abstinencia precipitada y se los debe 
alentar a que den cuenta exacta de la última vez que usaron opioides. Los pacientes tratados por dependencia del alcohol con VIVITROL 
también deben ser evaluados para detectar una dependencia subyacente de opioides y cualquier uso reciente de opioides antes del inicio 
del tratamiento con VIVITROL. Se ha observado una abstinencia precipitada de opioides en pacientes con dependencia del alcohol en 
circunstancias en las que la persona que recetaba no sabía del uso adicional de opioides o de la codependencia de opioides.
5.4  Hepatotoxicidad
Se observaron casos de hepatitis y disfunción hepática clínicamente significativa relacionados con la exposición a VIVITROL durante 
el programa de desarrollo clínico y el período posterior a la comercialización. También se observaron aumentos transitorios y 
asintomáticos de la transaminasa hepática en los ensayos clínicos y el período posterior a la comercialización. A pesar de que los pacientes 
con enfermedad hepática clínicamente significativa no se estudiaron de forma sistemática, los ensayos clínicos incluyeron a pacientes 
con infecciones asintomáticas por hepatitis viral. Cuando los pacientes presentaban aumento de las transaminasas, a menudo se 
identificaron otras posibles etiologías causantes o coadyuvantes, incluidas la hepatopatía alcohólica preexistente, la infección por 
hepatitis B y/o C y el uso concomitante de otros fármacos potencialmente hepatotóxicos. Aunque, por lo general, la disfunción hepática 
clínicamente significativa no es una manifestación de la abstinencia de opioides, una abstinencia de opioides que se precipita de forma 
abrupta puede ocasionar secuelas sistémicas, como daño hepático agudo.
Se debe advertir a los pacientes sobre el riesgo de lesiones hepáticas y se les debe aconsejar que soliciten atención médica si tienen síntomas 
de hepatitis aguda. Se debe interrumpir el uso de VIVITROL en caso de síntomas y/o signos de hepatitis aguda.
5.5 Depresión y tendencia al suicidio
Se debe monitorear a los pacientes con dependencia del alcohol y con dependencia de opioides, incluidos los que reciben VIVITROL, para 
detectar el desarrollo de depresión o pensamientos suicidas. Las familias y los cuidadores de los pacientes tratados con VIVITROL deben ser 
alertados acerca de la necesidad de monitorear a los pacientes para detectar la aparición de síntomas de depresión o tendencia al suicidio, y 
para informar tales síntomas al proveedor de atención médica del paciente.
Dependencia del alcohol
En ensayos clínicos controlados de VIVITROL administrado a adultos con dependencia del alcohol, los eventos adversos de naturaleza 
suicida (ideas suicidas, intentos de suicidio, suicidios consumados) fueron infrecuentes en general, pero fueron más frecuentes en pacientes 
tratados con VIVITROL que en pacientes tratados con placebo (1 % frente al 0 %). En algunos casos, los pensamientos o la conducta suicida 
se produjeron después de la discontinuación del estudio, pero ocurrieron en el contexto de un episodio de depresión que comenzó mientras 
el paciente recibía el fármaco del estudio. Se consumaron dos suicidios, ambos de pacientes tratados con VIVITROL.
Los eventos relacionados con la depresión que se asociaron con la discontinuación prematura de la administración del fármaco del estudio 
también fueron más frecuentes en pacientes tratados con VIVITROL (~1 %) que en pacientes tratados con placebo (0 %).
En el ensayo esencial, controlado con placebo, de 24 semanas de duración realizado en 624 pacientes con dependencia del alcohol, se 
informaron eventos adversos con estado de ánimo deprimido en un 10 % de los pacientes tratados con inyecciones de 380 mg de VIVITROL, 
en comparación con un 5 % de los pacientes tratados con inyecciones de placebo.
Dependencia de opioides
En un estudio abierto, de seguridad a largo plazo realizado en los EE. UU., se informaron eventos adversos de naturaleza suicida (estado 
depresivo, ideas suicidas, intento de suicidio) en un 5 % de los pacientes con dependencia de opioides tratados con VIVITROL 380 mg 
(n=101) y en un 10 % de los pacientes con dependencia de opioides tratados con naltrexona oral (n=20). En el ensayo esencial, controlado 
con placebo, de 24 semanas de duración que se llevó a cabo en Rusia en 250 pacientes con dependencia de opioides, no se informaron 
eventos adversos con estado depresivo ni pensamientos suicidas en ningún paciente en ninguno de los dos grupos de tratamiento 
(VIVITROL 380 mg o placebo).
5.6  Casos en los que es necesario revertir el bloqueo de VIVITROL para el manejo del dolor
En una situación de emergencia en pacientes que reciben VIVITROL, las sugerencias para el manejo del dolor incluyen analgesia 
regional o uso de analgésicos no opioides. Si se requiere una terapia con opioides como parte de la anestesia o analgesia, los pacientes 
deben monitorearse continuamente en un contexto de atención de anestesia por personas que no estén involucradas en la realización 
del procedimiento quirúrgico o diagnóstico. La terapia con opioides debe ser proporcionada por individuos específicamente capacitados 
en el uso de fármacos anestésicos y el manejo de los efectos respiratorios de opioides potentes, en especial, establecer y mantener la vía 
respiratoria del paciente y ventilación asistida.
Independientemente del fármaco elegido para revertir el bloqueo de VIVITROL, los pacientes deben monitorearse de cerca por personal 
correctamente capacitado en un entorno que cuente con equipo y personal para reanimación cardiopulmonar.
5.7 Neumonía eosinofílica
En ensayos clínicos con VIVITROL, hubo un caso diagnosticado y un caso sospechado de neumonía eosinofílica. Ambos casos requirieron 
hospitalización y se resolvieron después del tratamiento con antibióticos y corticosteroides. Se han informado casos similares en el 
uso posterior a la comercialización. En caso de que una persona que recibe VIVITROL desarrolle disnea progresiva e hipoxemia, debe 
considerarse el diagnóstico de neumonía eosinofílica [consulte Reacciones adversas (6)]. Se debe advertir a los pacientes sobre el riesgo 
de desarrollar neumonía eosinofílica e indicarles que soliciten atención médica en caso de desarrollar síntomas de neumonía. Los médicos 
deben considerar la posibilidad de desarrollo de neumonía eosinofílica en pacientes que no responden a los antibióticos.

GUÍA DEL MEDICAMENTO
VIVITROL® (viv-i-trol)
(naltrexona para suspensión inyectable de liberación prolongada)
Lea esta Guía del medicamento antes de comenzar a recibir las inyecciones de VIVITROL y cada vez 
que reciba una inyecci Podría contener información nueva. Esta información no reemplaza una 
consulta con su proveedor de atención médica acerca de su afección médica o su tratamiento.
¿Cuál es la información más importante que debería saber sobre VIVITROL?
VIVITROL puede provocar efectos secundarios graves, incluidos los siguientes:
1. Riesgo de sobredosis de opioides. 
 Puede tener accidentalmente una sobredosis de dos maneras. 

• VIVITROL bloquea los efectos de los opioides, tales como la heroína o los medicamentos 
opioides para el dolor. No consuma grandes cantidades de opioides, incluidos los 
medicamentos que contienen opioides, como la heroína o las píldoras para el dolor de venta 
bajo receta, para intentar superar el efecto bloqueador de opioides de VIVITROL. 
Esto puede derivar en lesiones graves, coma o muerte.

• Después de recibir una dosis de VIVITROL, su efecto bloqueador disminuye lentamente y 
desaparece por completo con el transcurso del tiempo. Si usted ha usado drogas de la calle que 
contienen opioides o medicamentos que contienen opioides en el pasado, el uso de opioides en 
las cantidades en las que se usaron antes del tratamiento con VIVITROL puede provocar una 
sobredosis y la muerte. También puede ser más sensible a los efectos de menores cantidades 
de opioides:

° después de que haya pasado por la desintoxicación

° cuando corresponda recibir la próxima dosis de VIVITROL

° si se salta una dosis de VIVITROL

° después de interrumpir el tratamiento con VIVITROL 
 Es importante que su familia y las personas más cercanas a usted sepan de este aumento de 

la sensibilidad a los opioides y el riesgo de sobredosis.  
Usted o alguien cercano a usted deben pedir ayuda médica de emergencia de 
inmediato si:  

• tiene problemas para respirar 
• siente mucho sueño y tiene respiración lenta 
• tiene respiración superficial lenta (poco movimiento del pecho cuando respira)
• tiene sensación de desmayo, está muy mareado, tiene confusión o síntomas raros

2. Reacciones graves en el lugar de la inyección (reacciones en el lugar de la 
inyección). Algunas personas que reciben tratamiento con VIVITROL tuvieron reacciones 
graves en el lugar de la inyección, incluida la muerte de tejido (necrosis). Algunas de estas 
reacciones en el lugar de la inyección necesitaron cirugía. VIVITROL debe ser inyectado por un 
proveedor de atención médica. Llame a su proveedor de atención médica de inmediato si nota 
cualquiera de las siguientes cosas en cualquiera de los lugares de la inyección: 
• dolor intenso    •  ampollas
• la zona se siente dura  •  una herida abierta
• área grande de hinchazón  •  una costra oscura
• bultos 

  Informe a su proveedor de atención médica sobre cualquier reacción en un lugar de la inyección 
que le preocupe, que empeore con el tiempo o que no mejore a las dos semanas después de la 
inyección.

3. Abstinencia de opioides repentina. 
Cualquier persona que reciba una inyección de VIVITROL no debe utilizar ningún tipo de 
opioides (debe abstenerse de consumir opioides), incluidas las drogas ilegales, los medicamentos 
para el dolor de venta bajo receta, los medicamentos para la tos, el resfriado o la diarrea 
que contienen opioides, o los tratamientos de dependencia de opioides, como metadona 
o buprenorfina, durante, al menos, 7 a 14 días antes de iniciar VIVITROL. El uso de 
opioides durante los 7 a 14 días antes de que usted comience a recibir VIVITROL puede hacer 
que repentinamente tenga síntomas de abstinencia de opioides cuando usted reciba la inyección 
de VIVITROL. La abstinencia de opioides repentina puede ser grave y es posible que 
tenga que ir al hospital. 
Debe interrumpir el consumo de opioides antes de recibir VIVITROL, a menos que su proveedor 
de atención médica decida que usted no tiene que atravesar una desintoxicación primero. En 
cambio, su médico puede decidir darle la inyección de VIVITROL en un centro médico que pueda 
brindarle tratamiento para la abstinencia de opioides repentina.

4. Daño en el hígado o hepatitis. Naltrexona, el ingrediente activo en VIVITROL, puede causar 
daño al hígado o hepatitis. 
Dígale a su proveedor de atención médica si tiene cualquiera de los siguientes síntomas de 
problemas del hígado durante el tratamiento con VIVITROL: 
• dolor en el área del estómago que dura más de unos días
• orina de color oscuro
• coloración amarillenta en la parte blanca de los ojos
• cansancio

  Es posible que su proveedor de atención médica necesite interrumpir el tratamiento con VIVITROL 
si tiene signos o síntomas de un problema en el hígado grave.  

¿Qué es VIVITROL?
VIVITROL es un medicamento inyectable de venta bajo receta que se utiliza para:
•  tratar la dependencia del alcohol. Debe dejar de tomar alcohol antes de empezar a recibir 

VIVITROL.
•  prevenir una recidiva en la dependencia de opioides, después de la desintoxicación de opioides. 
  Esto significa que si toma opioides o medicamentos que contienen opioides, debe dejar de 

tomarlos antes de que comience a recibir VIVITROL. Consulte “¿Cuál es la información 
más importante que debo saber sobre VIVITROL?”

Para que sea eficaz, el tratamiento con VIVITROL debe usarse con otros programas para la 
recuperación del alcoholismo o las drogas, como el apoyo psicológico.. Es posible que VIVITROL no 
dé resultado en todas las personas.
Se desconoce si VIVITROL es seguro y eficaz en niños.
¿Quién no debe recibir VIVITROL?
No reciba VIVITROL si usted:
•  está usando medicamentos que contienen opioides o drogas de la calle que contienen opioides, 

o tiene dependencia física de dichas sustancias. Consulte “¿Cuál es la información más 
importante que debo saber sobre VIVITROL?”

  Para determinar si tiene una dependencia física de medicamentos que contienen opioides o 
drogas ilegales que contienen opioides, es posible que su proveedor de atención médica le aplique 
una pequeña inyección de un medicamento llamado naloxona. A esto se lo denomina prueba 
de exposición a naloxona. Si tiene síntomas de abstinencia de opioides después de la 
prueba de exposición a naloxona, no comience el tratamiento con VIVITROL en ese 
momento. Es posible que su proveedor de atención médica repita la prueba después de que usted 
haya dejado de utilizar opioides para ver si es seguro comenzar el tratamiento con VIVITROL. 

•  está experimentando síntomas de abstinencia de opioides. Los síntomas de abstinencia de opioides 
pueden ocurrir cuando ha estado tomando medicamentos que contienen opioides 
o drogas ilegales que contienen opioides en forma regular y luego los interrumpe. 

  Los síntomas de abstinencia de opioides pueden incluir: ansiedad, problemas 
para dormir, bostezos, fiebre, sudores, ojos llorosos, moqueo nasal, piel de gallina, temblores, 
sofocos o escalofríos, dolores de los músculos, contracciones en los músculos, inquietud, náuseas 
y vómitos, diarrea o retortijones en el estómago. Consulte “¿Cuál es la información más 
importante que debo saber sobre VIVITROL?” Informe a su proveedor de atención médica 
si tiene alguno de estos síntomas antes de recibir VIVITROL.

•  es alérgico a la naltrexona o a cualquiera de los ingredientes de VIVITROL o al líquido utilizado 
para mezclarlo (diluyente). Consulte al final de esta Guía del medicamento para obtener una 
lista completa de los ingredientes de VIVITROL y el diluyente.

¿Qué le debo decir a mi proveedor de atención médica antes de recibir VIVITROL?
Antes de recibir VIVITROL, informe a su proveedor de atención médica si usted:
• tiene problemas en el hígado.
• toma o abusa de drogas ilegales (de la calle).
• tiene hemofilia u otras enfermedades hemorrágicas.
• tiene problemas en el riñón.
• tiene cualquier otra afección médica.
•  está embarazada o planea quedar embarazada. Se desconoce si VIVITROL puede provocar daño 

al bebé por nacer.

VIVITROL®
(naltrexone for extended-release injectable suspension)

GUÍA DEL MEDICAMENTO

1.  Retire el envase del refrigerador. Antes de la preparación, deje que el fármaco 
alcance la temperatura ambiente (aproximadamente 45 minutos).

2. Para facilitar la mezcla, dé unos golpecitos firmes al vial de microesferas de 
VIVITROL sobre una superficie dura y asegúrese de que el polvo se mueva con 
libertad. (consulte la Figura B)

3. Retire las tapas a presión de ambos viales. NO UTILIZAR SI FALTAN LAS TAPAS 
A PRESIÓN O ESTÁN DAÑADAS.

4. Limpie la parte superior de los viales con un paño con alcohol.
5. Coloque la aguja de preparación de 1-pulgada en la jeringa y extraiga 3.4 ml 

de diluyente del vial del diluyente. Parte del diluyente permanecerá en el vial 
del diluyente. (consulte la Figura B)

Inyecte los 3.4 ml de diluyente en el vial de microesferas de VIVITROL. 
(consulte la Figura C)

Mezcle el polvo y el diluyente agitando vigorosamente el vial durante alrededor 
de 1 minuto. (consulte la Figura D)
Asegúrese de que la dosis esté bien suspendida antes de proceder con el Paso E.

UNA SUSPENSIÓN MEZCLADA CORRECTAMENTE SERÁ DE COLOR BLANCO 
LECHE, NO CONTENDRÁ GRUMOS Y SE MOVERÁ CON LIBERTAD POR 
LAS PAREDES DEL VIAL.

1.  Inmediatamente después de la suspensión, extraiga 4.2 ml de la suspensión con la 
jeringa utilizando la misma aguja de preparación. (consulte la Figura E)

2. Seleccione la aguja adecuada para la inyección intramuscular en función de la 
contextura física del paciente:

 a. Aguja TERUMO® de 1 1/2 pulgadas
 b. Aguja TERUMO® de 2 pulgadas

1.  Retire la aguja de preparación y reemplácela con la aguja de administración 
adecuadamente seleccionada para uso inmediato.

2. Abra el envoltorio del blíster de la aguja de administración seleccionada hasta 
la mitad. Tome la base de la aguja, no la vaina de seguridad. Conecte la conexión 
Luer a la jeringa con un simple giro en el sentido de las agujas del reloj. 
(consulte la Figura F)

3. Ajuste bien la aguja en el dispositivo de protección; para ello, debe empujarla y 
girarla en el sentido de las agujas del reloj.

1.  Mueva la vaina de seguridad desde la aguja hacia el cilindro de la jeringa. 
Retire la vaina de la aguja; no gire la vaina porque podría aflojar la aguja.

2. Antes de aplicar la inyección, golpee ligeramente la jeringa para eliminar las 
burbujas de aire que tenga, luego presione con suavidad el émbolo hasta que 
queden 4 ml de suspensión en la jeringa. (consulte la Figura G)

AHORA LA SUSPENSIÓN ESTÁ LISTA PARA LA ADMINISTRACIÓN INMEDIATA

1.  Con un movimiento circular, limpie el lugar de la inyección con el paño con 
alcohol. Deje secar antes de aplicar la inyección. No vuelva a tocar el lugar antes 
de aplicar la inyección.

2. Administre la suspensión mediante una inyección intramuscular (IM) profunda 
en un músculo del glúteo, alternando las nalgas en cada inyección mensual. 
Recuerde aspirar para descartar la presencia de sangre antes de la inyección. 
(consulte la Figura H)

3. Si aspira sangre o la aguja se obstruye, no aplique la inyección. Cambie la aguja 
por la aguja adicional proporcionada en el envase y aplíquela en un sitio adyacente 
en la misma zona del glúteo; nuevamente, aspire para descartar la presencia de 
sangre antes de la inyección.

4. Inyecte la suspensión con un movimiento uniforme y continuo.

VIVITROL NO se debe administrar por vía intravenosa ni subcutánea.

Una vez administrada la inyección, cubra la aguja presionando el dispositivo de 
protección para aguja contra una superficie plana para activar el mecanismo de 
seguridad con el movimiento de una sola mano y sin apuntar a otras personas 
ni a usted mismo. (consulte la Figura I)

Confirme visualmente si la aguja está bien conectada al dispositivo de protección 
para aguja. (consulte la Figura J)

DESECHE LOS ELEMENTOS UTILIZADOS Y NO UTILIZADOS EN LOS CONTENEDORES 
PARA RESIDUOS CORRESPONDIENTES.

PROSPECTO DEL ENVASE Y
GUÍA DEL MEDICAMENTO
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VIVITROL® (naltrexona para suspensión inyectable de 
liberación prolongada) se suministra en envases para 
uso único. Contenido del envase:
Un - Prospecto/Instrucciones de uso
Una - Guía del medicamento

(A)  Un diluyente para la suspensión de las 
microesferas de VIVITROL

(B)  Un vial que contiene las microesferas de 
VIVITROL

(C)  Una jeringa preenvasada 
(D)  Dos agujas de administración TERUMO® de 

1.5 pulgadas calibre 20 con un dispositivo de 
protección para aguja transparente (una adicional)

(E)  Dos agujas de administración TERUMO® de 
2 pulgadas calibre 20 con un dispositivo de 
protección para aguja transparente (una adicional)

(F)  Una aguja de preparación TERUMO® de 
1 pulgada calibre 20 (no para administración)

AGUJA DE 
PREPARACIÓN
Solo para preparación

AGUJAS DE ADMINISTRACIÓN

AGUJAS DE ADMINISTRACIÓN

pulgadas

pulgadas



•  está amamantando. Se desconoce si VIVITROL pasa a la leche materna o si puede provocar 
daño al bebé. La naltrexona, el ingrediente activo de VIVITROL, es el mismo ingrediente activo 
de los comprimidos administrados por vía oral que contienen naltrexona. La naltrexona de 
los comprimidos pasa a la leche materna. Hable con su proveedor de atención médica sobre si 
amamantará a su bebé o recibirá VIVITROL. No debe hacer ambas cosas.

Informe a su proveedor de atención médica acerca de todos los medicamentos que 
toma, incluidos los medicamentos de venta bajo receta, los medicamentos de venta sin receta, las 
vitaminas y los suplementos a base de hierbas. 
En especial, informe a su proveedor de atención médica si toma cualquier medicamento para el 
dolor, la tos, el resfriado o la diarrea que contiene opioides. Consulte “¿Cuál es la información 
más importante que debo saber sobre VIVITROL?” 
Si está recibiendo tratamiento por alcoholismo, pero también toma o es adicto a 
medicamentos que contienen opioides o drogas ilegales que contienen opioides, es 
importante que se lo diga a su proveedor de atención médica antes de empezar a 
recibir VIVITROL para evitar tener síntomas repentinos de abstinencia de opioides 
cuando comience el tratamiento con VIVITROL.
Conozca los medicamentos que toma. Mantenga una lista de estos medicamentos para mostrarla a 
su proveedor de atención médica y al farmacéutico cuando le entreguen un medicamento nuevo.
¿Cómo recibiré VIVITROL?
• VIVITROL es inyectado por un proveedor de atención médica, aproximadamente 1 vez por mes.
• VIVITROL debe ser inyectado por un proveedor de atención médica. No intente aplicarse la 

inyección de VIVITROL usted mismo. Podrían producirse reacciones graves, algunas de las cuales 
podrían requerir hospitalización.

• VIVITROL se administra en forma de inyección en un músculo de las nalgas, utilizando una 
aguja especial que se proporciona con VIVITROL. 

• Una vez que se haya inyectado VIVITROL, dura un mes y no puede eliminarse del cuerpo.
• Si no asiste a su cita para la inyección de VIVITROL, programe una nueva cita lo antes 

posible. Consulte “¿Cuál es la información más importante que debo saber sobre 
VIVITROL?”

• Si necesita tratamiento médico, asegúrese de informarle al proveedor de atención médica que lo 
trate que está recibiendo inyecciones de VIVITROL y de mencionar cuándo recibió la última dosis. 
Esto es importante porque VIVITROL también puede bloquear los efectos de los medicamentos 
que contienen opioides que le podrían recetar para el dolor, la tos, el resfriado o la diarrea.

• Lleve información escrita con usted en todo momento para que los proveedores de atención 
médica sepan que usted está recibiendo VIVITROL, de modo que puedan tratarlo adecuadamente 
en una emergencia. Consulte a su proveedor de atención médica cómo se puede obtener una 
tarjeta para la billetera para llevar con usted. 

¿Qué debo evitar mientras recibo VIVITROL?
No maneje automóviles, ni utilice maquinaria ni realice otras actividades peligrosas hasta no saber 
cómo le afecta VIVITROL. Puede que VIVITROL le produzca mareos y somnolencia. Consulte 
“¿Cuáles son los posibles efectos secundarios de VIVITROL?” 
¿Cuáles son los posibles efectos secundarios de VIVITROL?
VIVITROL puede provocar efectos secundarios graves, incluidos los siguientes: 
• Consulte “¿Cuál es la información más importante que debo saber sobre VIVITROL?”
•  Estado de ánimo deprimido. A veces esto lleva al suicidio, a pensamientos suicidas y 

a comportamiento suicida. Informe a sus familiares y a las personas más cercanas a usted que 
está recibiendo VIVITROL.

 Usted, un familiar o sus personas más cercanas deben llamar a su proveedor de atención médica 
de inmediato si usted se deprime o tiene cualquiera de los siguientes síntomas de depresión, 
especialmente si son nuevos, si empeoran o si le preocupan: 
• Está triste o tiene crisis de llanto. 
• Ya no le interesa ver a sus amigos o hacer cosas de las que solía disfrutar. 
• Duerme mucho más o mucho menos de lo habitual. 
• Se siente desesperanzado o desamparado.
• Está más irritable, enojado o agresivo de lo habitual.
• Tiene más o menos hambre de lo habitual o nota un gran cambio en su peso corporal.
• Le cuesta prestar atención.
• Está cansado o tiene sueño todo el tiempo. 
• Piensa en provocarse daño o ponerle fin a su vida. 

• Neumonía. Algunas personas que reciben tratamiento con VIVITROL han tenido un cierto 
tipo de neumonía que es provocada por una reacción alérgica. Si esto le sucede, es posible que 
deba ser tratado en el hospital. Informe a su proveedor de atención médica de inmediato si tiene 
cualquiera de estos síntomas durante el tratamiento con VIVITROL:
• falta de aire o silbidos al respirar
• tos que no desaparece

• Reacciones alérgicas graves. Pueden aparecer reacciones alérgicas graves durante una 
inyección de VIVITROL o poco tiempo después. Informe a su proveedor de atención médica 
u obtenga ayuda médica de inmediato si tiene alguno de estos síntomas de una reacción 
alérgica grave. 
• erupción en la piel
• hinchazón de la cara, ojos, boca o lengua
• dificultades para respirar o silbidos al respirar
• dolor de pecho
• sensación de mareo o desmayo

Los efectos secundarios frecuentes de VIVITROL pueden incluir:
• náuseas. Las náuseas pueden ocurrir después de su primera inyección de VIVITROL y, por lo 

general, mejoran después de pocos días. Es menos probable que se experimenten náuseas con 
las futuras inyecciones de VIVITROL.

• somnolencia
• dolor de cabeza
• mareos
• vómitos
• menos apetito
• dolor en las articulaciones
• calambres musculares
• síntomas de resfriado
• tener problemas para dormir
• dolor de dientes
Informe a su proveedor de atención médica si experimenta algún efecto secundario que le moleste 
o que no desaparece.
Estos no son todos los efectos secundarios de VIVITROL. Para obtener más información, pregúntele 
a su proveedor de atención médica o farmacéutico.
Llame a su médico para obtener asistencia sobre los efectos secundarios. Puede notificar los efectos 
secundarios a la FDA llamando al 1-800-FDA-1088. 
Información general sobre VIVITROL
En ocasiones los medicamentos se recetan para cosas distintas de las enumeradas en una Guía 
del medicamento. Esta Guía del medicamento resume la información más importante acerca de 
VIVITROL. Si desea obtener más información, consulte con su proveedor de atención médica. 
Puede consultar con su proveedor de atención médica o farmacéutico acerca de la información 
sobre VIVITROL escrita para profesionales de la salud. 
Para obtener más información sobre VIVITROL, llame al 1-800-848-4876, opción 1 o vaya a 
www.vivitrol.com.
¿Cuáles son los ingredientes de VIVITROL?
Ingrediente activo: naltrexona
Ingredientes inactivos: poliláctido-co-glucólido (polylactide-co-glycolide, PLG) 
Ingredientes diluyentes: sal de carboximetilcelulosa sódica, polisorbato 20, cloruro de sodio y agua 
para inyección

Esta Guía del medicamento fue aprobada por la Administración de Alimentos y Medicamentos 
de los EE. UU.

Producido y comercializado por:
Alkermes, Inc.
852 Winter Street
Waltham, MA 02451-1420

Revisado: julio de 2019

Alkermes® y VIVITROL® son marcas comerciales registradas de Alkermes, Inc.

5.8 Reacciones de hipersensibilidad, incluida la anafilaxia
Se han observado casos de urticaria, angioedema y anafilaxia con el uso de VIVITROL en ensayos clínicos y en el uso posterior a la 
comercialización. Se debe advertir a los pacientes sobre el riesgo de desarrollar reacciones de hipersensibilidad, incluida la anafilaxia. En 
caso de experimentar una reacción de hipersensibilidad, se debe indicar a los pacientes que soliciten atención médica de inmediato en un 
centro de atención médica preparado para tratar la anafilaxia. El paciente no debe seguir recibiendo tratamiento con VIVITROL.
5.9 Inyecciones intramusculares
Al igual que con cualquier inyección intramuscular, VIVITROL debe administrarse con precaución a pacientes con trombocitopenia o con 
cualquier trastorno de la coagulación (p. ej., hemofilia e insuficiencia hepática grave).
5.10 Abstinencia de alcohol
El uso de VIVITROL no elimina ni disminuye los síntomas de abstinencia de alcohol.
5.11 Interferencia con análisis de laboratorio
VIVITROL puede tener una reacción cruzada con ciertos métodos de inmunoensayo para la detección de drogas de abuso (específicamente 
opioides) en orina. Para obtener más información, se recomienda consultar las instrucciones específicas del inmunoensayo.

6  REACCIONES ADVERSAS
Las siguientes reacciones adversas clínicamente significativas se describen en alguna otra sección del prospecto:

• Sobredosis accidental de opioides [consulte Advertencias y precauciones (5.1)]
• Reacciones en el lugar de la inyección [consulte Advertencias y precauciones (5.2)]
• Abstinencia precipitada de opioides [consulte Advertencias y precauciones (5.3)]
• Hepatotoxicidad [consulte Advertencias y precauciones (5.4)]
• Depresión y tendencia al suicidio [consulte Advertencias y precauciones (5.5)]
• Neumonía eosinofílica [consulte Advertencias y precauciones (5.7)]
• Reacciones de hipersensibilidad [consulte Advertencias y precauciones (5.8)]

6.1 Experiencia en ensayos clínicos
Dado que los ensayos clínicos se llevan a cabo en condiciones ampliamente variables, las tasas de reacciones adversas observadas en los 
ensayos clínicos de un fármaco no pueden compararse directamente con las tasas de los ensayos clínicos de otro fármaco y es posible que no 
reflejen las tasas observadas en la práctica.
En todos los ensayos controlados y no controlados durante el desarrollo previo a la comercialización de VIVITROL, más de 1100 pacientes 
con dependencia del alcohol y/o de opioides fueron tratados con VIVITROL. Aproximadamente 700 pacientes fueron tratados durante 6 meses 
o más, y más de 400 durante 1 año o más.
Eventos adversos que conducen a la discontinuación del tratamiento
Dependencia del alcohol
En ensayos controlados de 6 meses de duración, o menos, realizados en pacientes con dependencia del alcohol, el 9 % de los pacientes 
con dependencia del alcohol tratados con VIVITROL interrumpieron el tratamiento debido a un evento adverso, comparado con el 7 % 
de los pacientes con dependencia del alcohol tratados con placebo. Los eventos adversos en el grupo tratado con 380 mg de VIVITROL 
que provocaron más abandonos que en el grupo tratado con placebo fueron reacciones en el lugar de la inyección (3 %), náuseas 
(2 %), embarazo (1 %), dolor de cabeza (1 %) y eventos relacionados con el suicidio (0.3 %). En el grupo tratado con placebo, el 1 % de 
los pacientes se retiró debido a reacciones en el lugar de la inyección y el 0 % de los pacientes se retiró debido a los otros eventos adversos.
Dependencia de opioides
En un ensayo controlado de 6 meses de duración, el 2 % de los pacientes con dependencia de opioides tratados con VIVITROL interrumpieron 
el tratamiento debido a un evento adverso, comparado con el 2 % de los pacientes con dependencia de opioides tratados con placebo.
Reacciones adversas frecuentes
Dependencia del alcohol
La Tabla 1 enumera todas las reacciones adversas clínicas emergentes del tratamiento, independientemente de la causalidad, ocurridas en 
el ≥5 % de los pacientes con dependencia del alcohol, para quienes la incidencia fue mayor en el grupo combinado de VIVITROL que en 
el grupo de placebo. La mayoría de los pacientes tratados con VIVITROL en estudios clínicos tuvo reacciones adversas con una intensidad 
máxima “leve” o “moderada”.
Tabla 1:  Reacciones adversas emergentes del tratamiento (reacciones en ≥5 % de los pacientes con dependencia 

del alcohol tratados con VIVITROL y que ocurrieron con mayor frecuencia en el grupo combinado de 
VIVITROL que en el grupo de placebo)

Sistema corporal Reacción adversa/ 
Término preferido

Placebo Naltrexona para suspensión inyectable de 
liberación prolongada

N=214 400 mg 
N=25

380 mg 
N=205 

190 mg 
N=210

Todo  
N=440

N % N % N % N % N %

Trastornos 
gastrointestinales

Náuseas 24 11 8 32 68 33 53 25 129 29

Vómitos (sin especificar) 12 6 3 12 28 14 22 10 53 12

Diarreaa) 21 10 3 12 27 13 27 13 57 13

Dolor abdominalb) 17 8 4 16 23 11 23 11 50 11

Sequedad de boca 9 4 6 24 10 5 8 4 24 5

Infecciones e 
infestaciones

Faringitisc) 23 11 0 0 22 11 35 17 57 13

Trastornos 
psiquiátricos

Insomnio, trastorno del sueño 25 12 2 8 29 14 27 13 58 13

Ansiedadd) 17 8 2 8 24 12 16 8 42 10

Depresión 9 4 0 0 17 8 7 3 24 5

Trastornos generales 
y afecciones 
en el lugar de 
administración

Cualquier reacción en el lugar de la 
inyección (Injection Site Reaction, ISR)

106 50 22 88 142 69 121 58 285 65

Sensibilidad en el lugar de la inyección 83 39 18 72 92 45 89 42 199 45

Induración en el lugar de la inyección 18 8 7 28 71 35 52 25 130 30

Dolor en el lugar de la inyección 16 7 0 0 34 17 22 10 56 13

Otras ISR (principalmente nódulos, 
hinchazón)

8 4 8 32 30 15 16 8 54 12

Prurito en el lugar de la inyección 0 0 0 0 21 10 13 6 34 8

Equimosis en el lugar de la inyección 11 5 0 0 14 7 9 4 23 5

Afecciones asténicase) 26 12 3 12 47 23 40 19 90 20

Trastornos 
musculoesqueléticos 
y del tejido conectivo

Artralgia, artritis, rigidez articular 11 5 1 4 24 12 12 6 37 9

Dolor de espalda, rigidez de espalda 10 5 1 4 12 6 14 7 27 6

Calambres musculares f) 3 1 0 0 16 8 5 2 21 5

Trastornos de la piel y 
del tejido subcutáneo

Erupcióng) 8 4 3 12 12 6 10 5 25 6

Trastornos del 
sistema nervioso

Dolor de cabezah) 39 18 9 36 51 25 34 16 94 21

Mareos, síncope 9 4 4 16 27 13 27 13 58 13

Somnolencia, sedación 2 1 3 12 8 4 9 4 20 5

Trastornos 
metabólicos y 
nutricionales

Anorexia, disminución del apetito sin 
especificar, trastorno del apetito sin 
especificar

6 3 5 20 30 14 13 6 48 11

a) Incluye los términos preferidos: diarrea sin especificar; deposiciones frecuentes; malestar gastrointestinal; heces blandas
b) Incluye los términos preferidos: dolor abdominal sin especificar; dolor en la parte superior del abdomen; molestia estomacal; dolor en la parte 

inferior del abdomen
c) Incluye los términos preferidos: nasofaringitis; faringitis estreptocócica; faringitis sin especificar
d) Incluye los términos preferidos: ansiedad sin clasificar; ansiedad agravada; agitación; trastorno obsesivo compulsivo; ataque de pánico; 

nerviosismo; estrés postraumático
e) Incluye los términos preferidos: malestar; fatiga (estos dos abarcan la mayoría de los casos); letargo; lentitud
f) Incluye los términos preferidos: calambres musculares; espasmos; opresión; temblores; rigidez; rigor
g) Incluye los términos preferidos: erupción sin especificar; erupción papular; erupción por calor
h) Incluye los términos preferidos: dolor de cabeza sin especificar; dolor de cabeza sinusal; migraña; dolores de cabeza frecuentes
Dependencia de opioides
En el estudio abierto de seguridad a largo plazo realizado en los EE. UU., las reacciones adversas informadas comúnmente entre los 
pacientes con dependencia de opioides en el estudio fueron similares a los eventos observados frecuentemente en las poblaciones con 
dependencia del alcohol en los ensayos clínicos con VIVITROL, tal como se muestra en la Tabla 1, arriba. Por ejemplo, las reacciones en 
el lugar de la inyección de todo tipo, las náuseas y la diarrea se produjeron en más del 5 % de los pacientes tratados con VIVITROL en el 
estudio abierto. En cambio, el 48 % de los pacientes con dependencia de opioides tuvo al menos un evento adverso en el sistema corporal 
“Infecciones e infestaciones”. Las reacciones adversas/términos preferidos, como nasofaringitis, infección de las vías respiratorias superiores, 
infección del tracto urinario y sinusitis fueron informados más frecuentemente.
En el estudio controlado con placebo en pacientes con dependencia de opioides que se llevó a cabo en Rusia, la frecuencia general de 
eventos adversos fue menor que en la población de EE. UU. descrita anteriormente. La Tabla 2 enumera los eventos adversos clínicos 
emergentes del tratamiento, independientemente de la causalidad, que ocurrieron en ≥2 % de los pacientes con dependencia de opioides, 
en quienes la incidencia fue mayor en el grupo tratado con VIVITROL que en el grupo tratado con placebo. Todos los eventos adversos se 
evaluaron con una intensidad máxima “leve” o “moderada”.
Tabla 2:  Eventos adversos clínicos emergentes del tratamiento (eventos que ocurrieron en ≥2 % de los pacientes 

con dependencia de opioides tratados con VIVITROL y que ocurrieron con mayor frecuencia en el grupo 
de VIVITROL que en el grupo de placebo)

Sistema corporal Evento adverso/ 
Término preferido

Placebo 
N=124

VIVITROL 380 mg 
N=126

n % n %

Investigaciones Aumento de la alanina aminotransferasa 7 6 16 13

Aumento de la aspartato aminotransferasa 3 2 13 10

Aumento de la gamma-glutamiltransferasa 4 3 9 7

Infecciones e infestaciones Nasofaringitis 3 2 9 7

Gripe 5 4 6 5

Trastornos psiquiátricos Insomnio 1 1 8 6

Trastornos vasculares Presión arterial alta 4 3 6 5

Trastornos generales y afecciones 
en el sitio de administración

Dolor en el lugar de la inyección 1 1 6 5

Trastornos gastrointestinales Dolor de dientes 2 2 5 4

Trastornos del sistema nervioso Dolor de cabeza 3 2 4 3

Análisis de laboratorio
Recuento de eosinófilos
En ensayos clínicos, los sujetos tratados con VIVITROL presentaron aumentos de los recuentos de eosinófilos con respecto a los sujetos 
tratados con placebo. Con el uso continuo de VIVITROL, los recuentos de eosinófilos regresaron al valor normal a lo largo de un período de 
varios meses.

Recuento de plaquetas
VIVITROL 380 mg se asoció con una disminución del recuento de plaquetas. En ensayos clínicos, los pacientes con dependencia del alcohol 
tratados con VIVITROL experimentaron una media de disminución máxima del recuento de plaquetas de 17.8 × 103/µl, en comparación 
con 2.6 × 103/µl en pacientes tratados con placebo.
Después de 24 semanas de tratamiento, los pacientes con dependencia de opioides tratados con VIVITROL experimentaron una media de 
disminución máxima del recuento de plaquetas de 62.8 × 103/µl, en comparación con 39.9 × 103/µl en pacientes tratados con placebo. 
En ensayos aleatorizados controlados, VIVITROL no se asoció con un aumento de los eventos adversos relacionados con sangrado.
Aumento de las enzimas hepáticas
En ensayos controlados a corto plazo en pacientes con dependencia del alcohol, la incidencia de aumentos de AST asociados con el 
tratamiento con VIVITROL fue similar a la observada con el tratamiento con naltrexona oral (1.5 % cada uno) y ligeramente mayor que 
la observada con el tratamiento con placebo (0.9 %).
En el ensayo controlado de 6 meses de duración realizado en sujetos con dependencia de opioides, el 89 % tenía un diagnóstico inicial de 
infección por hepatitis C y el 41 % tenía un diagnóstico inicial de infección por VIH. A menudo se observaron niveles elevados de enzimas 
hepáticas (ALT, AST y GGT); estos se informaron con mayor frecuencia como eventos adversos en el grupo tratado con VIVITROL 380 mg 
que en el grupo tratado con placebo. Los pacientes no podían inscribirse en este ensayo si tenían un valor inicial de ALT o AST superior a 
tres veces el límite superior de lo normal. Una mayor cantidad de pacientes tratados con VIVITROL en este estudio experimentó aumentos 
emergentes del tratamiento de las transaminasas a más de tres veces el límite superior de lo normal que los pacientes tratados con placebo. 
Las oscilaciones a más de tres veces el límite superior de lo normal se produjeron en el 20 % de los pacientes tratados con VIVITROL 
comparado con el 13 % de los pacientes tratados con placebo. Las oscilaciones en los valores de AST a más de tres veces el límite superior de 
lo normal también fueron más frecuentes en el grupo de VIVITROL (14 %) comparado con el grupo de placebo (11 %). Los pacientes con 
dependencia de opioides tratados con VIVITROL experimentaron una media de aumento máximo de ALT de 61 UI/l con respecto a los niveles 
iniciales, en comparación con 48 UI/l en los pacientes tratados con placebo. De forma similar para AST, los pacientes con dependencia 
de opioides tratados con VIVITROL experimentaron una media de aumento máximo de AST de 40 UI/l con respecto a los niveles iniciales 
comparado con 31 UI/l en los pacientes tratados con placebo.
Creatina fosfoquinasa
En ensayos controlados a corto plazo en pacientes con dependencia del alcohol, una mayor cantidad de pacientes tratados con VIVITROL 
380 mg (11 %) y naltrexona oral (17 %) pasó de niveles normales de creatinina fosfoquinasa (creatinine phosphokinase, CPK) antes del 
tratamiento a niveles anormales de CPK al final de los ensayos, en comparación con los pacientes tratados con placebo (8 %). En ensayos 
abiertos, el 16 % de los pacientes que recibieron dosis durante más de 6 meses presentó aumento de CPK. Tanto en el grupo de naltrexona 
oral como en el grupo de VIVITROL 380 mg, las alteraciones de CPK estuvieron con mayor frecuencia en el rango de 1 a 2 veces el límite 
superior de lo normal (Upper Limit of Normal, ULN). No obstante, hubo informes de alteraciones de CPK de un máximo de 4 × ULN en el 
grupo de naltrexona oral, y de 35 × ULN en el grupo de VIVITROL 380 mg. En general, no hubo diferencias entre los grupos tratados con 
placebo y naltrexona (oral o inyectable) con respecto a las proporciones de pacientes con un valor de CPK al menos tres veces el límite 
superior de lo normal. Ningún factor, además de la exposición a naltrexona, se asoció con los aumentos de CPK.
Una mayor cantidad de pacientes con dependencia de opioides tratados con VIVITROL 380 mg (39 %) pasó de niveles normales de creatinina 
fosfoquinasa (CPK) antes del tratamiento a niveles anormales de CPK durante el estudio, en comparación con los pacientes tratados con 
placebo (32 %). Hubo informes de alteraciones de CPK de un máximo de 41.8 × ULN en el grupo de placebo, y de 22.1 × ULN en el grupo 
de VIVITROL 380 mg.
Otros eventos observados durante los estudios clínicos de VIVITROL
La siguiente es una lista de las reacciones adversas emergentes del tratamiento informadas por sujetos con dependencia del alcohol y/o de 
opioides tratados con VIVITROL en todos los ensayos clínicos. La lista no incluye los eventos ya enumerados en las tablas anteriores o en 
cualquier otra sección del prospecto, los eventos en los que la causa farmacológica era remota, los eventos que fueron tan generales que 
aportan poca información y los eventos informados solo una vez que no tenían una probabilidad sustancial de ser potencialmente mortales 
en forma aguda.
Trastornos de la sangre y el sistema linfático: linfadenopatía (incluida adenitis cervical), aumento del recuento de glóbulos blancos
Trastornos cardíacos: angina de pecho, angina inestable, fibrilación auricular, insuficiencia cardíaca congestiva, aterosclerosis de arteria 
coronaria, infarto de miocardio, palpitaciones
Trastornos oculares: conjuntivitis, visión borrosa
Trastornos gastrointestinales: molestia abdominal, colitis, estreñimiento, flatulencias, enfermedad por reflujo gastroesofágico, hemorragia 
gastrointestinal, hemorroides, pancreatitis aguda, íleo paralítico, absceso perirrectal
Trastornos generales y afecciones del lugar de administración: dolor en el pecho, opresión en el pecho, escalofríos, edema facial, 
irritabilidad, letargo, pirexia, rigores
Trastornos hepatobiliares: colecistitis aguda, colelitiasis
Trastornos del sistema inmunitario: alergia estacional, reacción de hipersensibilidad (incluidos edema angioneurótico y urticaria)
Infecciones e infestaciones: bronquitis, gastroenteritis, laringitis, neumonía, sinusitis, absceso dental, infección de las vías respiratorias 
superiores, infección urinaria, enfermedad por VIH avanzada en pacientes infectados con VIH
Investigaciones: disminución de peso, aumento de peso
Trastornos metabólicos y nutricionales: aumento del apetito, deshidratación, agotamiento por calor, hipercolesterolemia
Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conectivo: rigidez articular, espasmos musculares, mialgia, dolor en extremidades
Trastornos del sistema nervioso: aneurisma arterial cerebral, convulsiones, alteración de la atención, disgeusia, deterioro mental, migraña, 
accidente cerebrovascular isquémico, parestesia
Embarazo, puerperio y afecciones perinatales: aborto retenido
Trastornos psiquiátricos: sueños anormales, agitación, síndrome de abstinencia de alcohol, estado eufórico, delirio, disminución 
de la libido
Trastornos respiratorios, torácicos y del mediastino: enfermedad pulmonar obstructiva crónica, disnea, dolor faringolaríngeo, 
congestión sinusal
Trastornos de la piel y del tejido subcutáneo: sudoración nocturna, prurito, aumento de la sudoración
Trastornos vasculares: trombosis venosa profunda, sofocos, embolia pulmonar
6.2 Experiencia posterior a la comercialización
Eventos adversos después de la autoadministración del paciente
Se han informado eventos adversos, que incluyeron reacciones en el lugar de la inyección y precipitación de la abstinencia de opioides, 
que tuvieron resultados graves, incluida la hospitalización, después de la autoadministración de VIVITROL por parte del paciente. VIVITROL 
debe ser preparado y administrado por un proveedor de atención médica.
Reacciones de hipersensibilidad, incluida la anafilaxia
Se han informado reacciones de hipersensibilidad, incluida la anafilaxia, durante la vigilancia posterior a la comercialización.
Informes de otros productos farmacológicos intramusculares que contienen microesferas de poliláctido-co-glucólido (PLG)
Oclusión de la arteria retiniana
Se informó oclusión de la arteria retiniana tras la inyección de otro producto farmacológico que contiene microesferas de poliláctido- 
co-glucólido (PLG) con muy poca frecuencia durante la vigilancia posterior a la comercialización. Este evento se informó en presencia 
de anastomosis arteriovenosa anormal. No se informaron casos de oclusión de la arteria retiniana durante los ensayos clínicos de 
VIVITROL o la vigilancia posterior a la comercialización. VIVITROL debe administrarse mediante inyección intramuscular (IM) en el 
músculo del glúteo y habrá que tener precaución para evitar la aplicación involuntaria de la inyección en un vaso sanguíneo [consulte 
Dosis y administración (2)].
7 INTERACCIONES FARMACOLÓGICAS
Los pacientes que reciben VIVITROL quizás no se beneficien de los medicamentos que contienen opioides. La naltrexona antagoniza los 
efectos de los medicamentos que contienen opioides, como los remedios para la tos y el resfriado, las preparaciones antidiarreicas y los 
analgésicos opioides.
8 USO EN POBLACIONES ESPECÍFICAS
8.1 Embarazo
Resumen de riesgo
Los datos disponibles de series de casos publicados sobre el uso de VIVITROL en mujeres embarazadas no son suficientes para identificar 
un riesgo asociado al fármaco de defectos congénitos importantes, aborto espontáneo o resultados maternos y fetales adversos. Estas son 
consideraciones clínicas (consulte Consideraciones clínicas). No se han llevado a cabo estudios de reproducción ni desarrollo en animales 
con VIVITROL. La administración oral una vez al día de naltrexona en ratas y conejos hembra aumentó la incidencia de muerte fetal 
temprana con exposiciones ≥11 y ≥2 veces la exposición humana, respectivamente. La administración oral una vez al día de naltrexona 
en ratas y conejas preñadas durante el período de organogénesis no provocó malformaciones con exposiciones de hasta 175 y 14 veces la 
exposición humana, respectivamente (consulte Datos).
Se desconoce el riesgo de base estimado de anomalías congénitas importantes y aborto espontáneo para la población indicada. Todos los 
embarazos tienen un riesgo de base de defectos congénitos, aborto u otros resultados adversos. En la población general de los EE. UU., 
el riesgo de base estimado de anomalías congénitas importantes y de aborto espontáneo en embarazos clínicamente reconocidos es del 
2 al 4 % y del 15 al 20 %, respectivamente.
Consideraciones clínicas
Riesgo materno y embriofetal asociado a la enfermedad
La adicción a opioides no tratada durante el embarazo se asocia con resultados obstétricos adversos como bajo peso al nacer, nacimiento 
prematuro y muerte fetal. Además, la adicción a opioides no tratada a menudo puede provocar el uso ilícito de opioides continuado 
o recidivante.
Estudios publicados han demostrado que el alcohol se asocia con daño fetal, incluidos restricción del crecimiento, alteraciones faciales, 
alteraciones del sistema nervioso central, trastornos conductuales y deterioro del desarrollo intelectual. 
Datos
Datos en animales
No se han llevado a cabo estudios de reproducción ni desarrollo con VIVITROL. Se llevaron a cabo estudios con naltrexona administrada 
por vía oral en ratas y conejas preñadas.
Se demostró que la administración oral una vez al día de naltrexona aumenta la incidencia de muerte fetal temprana cuando se 
administra a ratas en dosis de ≥30 mg/kg/día (11 veces la exposición humana en función de una comparación del área bajo la curva 
Area Under the Curve, AUC(0-28 d)) y a conejas en dosis orales de ≥60 mg/kg/día (2 veces la exposición humana en función de una 
comparación del AUC(0-28 d)).
La administración oral una vez al día de naltrexona a ratas y conejas durante el período de organogénesis no provocó malformaciones en 
dosis de hasta 200 mg/kg/día (175 y 14 veces la exposición humana en función de una comparación del AUC(0-28 d), respectivamente).
8.2 Lactancia
Resumen de riesgo
La naltrexona y su metabolito principal, 6β-naltrexol, están presentes en la leche materna. No hay datos sobre los efectos en lactantes o los 
efectos en la producción de leche. Los beneficios para el desarrollo y la salud de los lactantes deben considerarse junto con la necesidad clínica 
de la madre de recibir naltrexona y con todo posible efecto adverso de la naltrexona o la afección materna subyacente sobre el lactante.
8.4 Uso pediátrico
La seguridad y la eficacia de VIVITROL no se han establecido en la población pediátrica. La farmacocinética de VIVITROL no se ha evaluado 
en una población pediátrica.
8.5 Uso geriátrico
En ensayos con sujetos con dependencia del alcohol, el 2.6 % (n=26) de los sujetos tenían >65 años de edad, y un paciente tenía >75 años 
de edad. Los estudios clínicos de VIVITROL no incluyeron cantidades suficientes de sujetos de 65 años de edad o más para determinar si 
responden de manera diferente a los sujetos más jóvenes. No se incluyó a ningún sujeto mayor de 65 años de edad en los estudios 
realizados en sujetos con dependencia de opioides. La farmacocinética de VIVITROL no se ha evaluado en la población geriátrica.
Se sabe que este fármaco se excreta principalmente por vía renal, por lo tanto, el riesgo de reacciones adversas de este fármaco puede ser 
mayor en pacientes con deterioro de la función renal. Debido a que los pacientes de edad avanzada tienen más probabilidades de tener 
deterioro de la función renal, puede que sea útil monitorear su función renal.
8.6 Insuficiencia renal
La farmacocinética de VIVITROL no se ve alterada en sujetos con insuficiencia renal leve (depuración de creatinina de 50-80 ml/min). No 
se requiere un ajuste en la dosis para pacientes con insuficiencia renal leve. La farmacocinética de VIVITROL no se ha evaluado en sujetos 
con insuficiencia renal moderada y grave. Debido a que la naltrexona y su metabolito principal se excretan mayormente en la orina, se 
recomienda precaución al administrar VIVITROL a pacientes con insuficiencia renal moderada a grave [consulte Farmacología clínica (12.3)].
8.7 Insuficiencia hepática
La farmacocinética de VIVITROL no se ve alterada en sujetos con insuficiencia leve a moderada de la función hepática (grupos A y B de 
la clasificación Child-Pugh). No se requiere un ajuste de la dosis en sujetos con insuficiencia leve o moderada de la función hepática. 
La farmacocinética de VIVITROL no se evaluó en sujetos con insuficiencia hepática grave [consulte Farmacología clínica (12.3)].

10 SOBREDOSIS
La experiencia de sobredosis de VIVITROL es limitada. Se administraron dosis únicas de hasta 784 mg a 5 sujetos sanos. No hubo eventos 
adversos serios ni graves. Los efectos más frecuentes fueron reacciones en el lugar de la inyección, náuseas, dolor abdominal, somnolencia 
y mareos. No hubo aumentos significativos de las enzimas hepáticas.
En caso de sobredosis, debe iniciarse un tratamiento de apoyo apropiado.

11 DESCRIPCIÓN
VIVITROL® (naltrexona para suspensión inyectable de liberación prolongada) se suministra como una formulación de microesferas de 
naltrexona para suspensión, que se administra mediante inyección intramuscular. La naltrexona es un antagonista de opioides con escasa 
actividad agonista de opioides, si la tiene.
La naltrexona se denomina químicamente como morfina-6-ona, 17 (ciclopentil metil éter) 4,5-epoxi-3,14-dihidroxi-(5α) (Registro 
CAS n.° 16590-41-3). La fórmula molecular es C

20
H

23
NO

4
 y su peso molecular es 341.41 en la forma anhidra (es decir, <1 % de contenido 

máximo de agua). La fórmula estructural es:

La naltrexona base anhidra es un polvo de color blanco hueso a habano claro con un punto de fusión de 168-170 °C (334-338 °F). 
No es soluble en agua y es soluble en etanol.
VIVITROL se proporciona en el envase que contiene un vial de microesferas de VIVITROL y un vial de diluyente, una jeringa de 5 ml, una 
aguja de preparación de 1 pulgada, calibre 20, dos agujas de administración de 1 1/2 pulgadas, calibre 20, y dos agujas de administración 
de 2 pulgadas, calibre 20, con un dispositivo de protección para aguja.
Las microesferas de VIVITROL están compuestas por un polvo estéril, de color blanco hueso a habano claro que está disponible en una 
concentración de dosis de 380 mg de naltrexona por vial. La naltrexona se incorpora a 75:25 poliláctido-co-glucólido (PLG) a una 
concentración de 337 mg de naltrexona por gramo de microesferas.
El diluyente es una solución transparente e incolora. La composición del diluyente incluye carboximetilcelulosa sal sódica, polisorbato 20, 
cloruro de sodio y agua para inyección. Las microesferas deben estar suspendidas en el diluyente antes de administrar la inyección.

12  FARMACOLOGÍA CLÍNICA
12.1 Mecanismo de acción
La naltrexona es un antagonista de opioides con la mayor afinidad por el receptor de opioides mu. La naltrexona tiene escasa o nula 
actividad agonista de opioides.
12.2 Farmacodinámica
La naltrexona tiene pocas acciones intrínsecas, si las tiene, además de sus propiedades de bloqueo de opioides. No obstante, produce cierta 
constricción de las pupilas mediante un mecanismo desconocido.
La administración de VIVITROL no se asocia con el desarrollo de tolerancia ni dependencia. En sujetos con dependencia física de opioides, 
VIVITROL precipitará los síntomas de abstinencia.
La ocupación de receptores de opioides por parte de la naltrexona puede bloquear los efectos de los péptidos opioides endógenos. Atenúa 
marcadamente o bloquea por completo, en forma reversible, los efectos subjetivos de los opioides exógenos. Los mecanismos neurobiológicos 
responsables de la reducción del consumo de alcohol observados en pacientes con dependencia del alcohol tratados con naltrexona no se 
comprenden por completo. Sin embargo, los datos preclínicos sugieren la participación del sistema de opioides endógenos.
La naltrexona bloquea los efectos de los opioides mediante la unión competitiva a receptores de opioides. Esto hace que exista la posibilidad de 
superar el bloqueo, pero superar el bloqueo completo de naltrexona con la administración de opioides puede provocar síntomas mediados por 
receptores no opioides, como la liberación de histamina.
VIVITROL no es una terapia aversiva y no provoca una reacción similar al disulfiram, ya sea como consecuencia del uso de opioides o de la 
ingesta de etanol.
12.3 Farmacocinética
Absorción
VIVITROL es una formulación de microesferas de naltrexona de liberación prolongada diseñada para ser administrada mediante inyección 
intramuscular (IM) en el glúteo cada 4 semanas o una vez al mes. Tras la inyección IM, el perfil de concentración plasmática-tiempo de naltrexona 
se caracteriza por un valor máximo inicial transitorio, que se produce aproximadamente 2 horas después de la inyección, seguido de un segundo 
valor máximo que se observa alrededor de 2 a 3 días después. A partir de aproximadamente 14 días después de la dosificación, las concentraciones 
disminuyen lentamente, con niveles mensurables durante más de 1 mes.
La concentración plasmática máxima (C

máx.
) y el área bajo la curva (AUC) de naltrexona y 6β-naltrexol (el metabolito principal) tras la 

administración de VIVITROL son proporcionales a la dosis. En comparación con la dosis oral una vez al día de naltrexona 50 mg durante 28 días, 
la exposición total a naltrexona es de 3 a 4 veces mayor tras la administración de una dosis única de VIVITROL 380 mg. El equilibrio estacionario se 
alcanza al final del intervalo de dosificación tras la primera inyección. Hay una acumulación mínima (<15 %) de naltrexona o 6β-naltrexol con la 
administración repetida de VIVITROL.
Distribución
Los datos in vitro demuestran que la unión a proteínas plasmáticas de naltrexona es baja (21 %).
Eliminación

La semivida de eliminación de naltrexona tras la administración de VIVITROL es de 5 a 10 días y depende de la erosión del 
polímero. La semivida de eliminación de 6β-naltrexol tras la administración de VIVITROL es de 5 a 10 días.
Metabolismo
La naltrexona es metabolizada extensivamente en seres humanos. La producción del metabolito principal, 6β-naltrexol, está 
mediada por dihidrodiol deshidrogenasa, una familia de enzimas citosólicas. El sistema de citocromo P450 no participa en el 
metabolismo de naltrexona. Otros dos metabolitos menores son 2-hidroxi-3-metoxi-6β-naltrexol y 2-hidroxi-3-metoxi-naltrexona. 
La naltrexona y sus metabolitos también se conjugan y forman productos glucurónidos.
Se genera significativamente menos 6β-naltrexol tras la administración IM de VIVITROL en comparación con la administración 
de naltrexona oral, debido a una reducción del metabolismo hepático de primer paso.
Excreción
La eliminación de naltrexona y sus metabolitos se produce principalmente por vía urinaria, con excreción mínima de naltrexona 
sin cambios.

Poblaciones específicas
Pediátrica: La farmacocinética de VIVITROL no se ha evaluado en una población pediátrica.
Geriátrica: La farmacocinética de VIVITROL no se ha evaluado en la población geriátrica [consulte Uso en poblaciones específicas (8.5)].
Raza: El efecto de la raza en la farmacocinética de VIVITROL no se ha estudiado.
Sexo: En un estudio en sujetos sanos (n=18 mujeres y 18 hombres), el sexo no influyó en la farmacocinética de VIVITROL.
Insuficiencia renal: Un análisis de farmacocinética poblacional que indicó insuficiencia renal leve (depuración de creatinina de 
50-80 ml/min) tuvo escasa o nula influencia en la farmacocinética de VIVITROL e indicó que no es necesario el ajuste de la dosis. 
La farmacocinética de VIVITROL no se ha evaluado en sujetos con insuficiencia renal moderada y grave [consulte Uso en poblaciones 
específicas (8.6)].
Insuficiencia hepática: La farmacocinética de VIVITROL no se ve alterada en sujetos con insuficiencia leve a moderada de la función 
hepática (grupos A y B de la clasificación Child-Pugh). La farmacocinética de VIVITROL no se evaluó en sujetos con insuficiencia hepática 
grave [consulte Uso en poblaciones específicas (8.7)].
Interacciones farmacológicas
Estudios in vitro: Dado que la naltrexona no es un sustrato de las enzimas CYP metabolizadoras de fármacos, es poco probable que los 
inductores o inhibidores de esas enzimas cambien la depuración de VIVITROL. Un estudio de inhibición in vitro de CYP demostró que la 
naltrexona no es un inhibidor de enzimas CYP principales (CYP 1A2, 2A6, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1, 3A4). Un estudio de inducción in 
vitro de CYP demostró que la naltrexona no es un inductor de CYP3A4 y CYP1A2.

13  TOXICOLOGÍA NO CLÍNICA
13.1 Carcinogénesis, mutagénesis, reducción de la fertilidad
Carcinogénesis: No se realizaron estudios de carcinogenicidad con VIVITROL.
Se realizaron estudios de carcinogenicidad de clorhidrato de naltrexona oral (administrado en la dieta) en ratas y ratones.
En un estudio de carcinogenicidad de dos años de duración en ratas, hubo pequeños aumentos en la cantidad de mesoteliomas testiculares 
en machos y tumores de origen vascular en machos y hembras. La incidencia de mesotelioma testicular en machos que recibieron 
naltrexona a una dosis dietética de 100 mg/kg/día (3 veces la exposición humana en función de una comparación del AUC[0-28 d]) fue del 
6 %, comparada con una incidencia histórica máxima del 4 %. La incidencia de tumores vasculares en machos y hembras que recibieron 
dosis dietéticas de 100 mg/kg/día fue del 4 %, pero solo la incidencia en hembras aumentó en comparación con una incidencia histórica 
máxima de control del 2 % (3 y 32 veces la exposición humana en función de una comparación del AUC(0-28 d) en machos y hembras, 
respectivamente). No hubo evidencia de carcinogenicidad en un estudio dietario de 2 años de duración con naltrexona en ratones macho y 
hembra (12 y 3 veces la exposición humana en función de una comparación del AUC(0-28 d), respectivamente). Se desconoce la significación 
clínica de esos hallazgos.
Mutagénesis: la naltrexona fue negativa en los siguientes estudios de genotoxicidad in vitro: ensayo de mutación bacteriana inversa (prueba 
de Ames), ensayo de traslocación hereditaria, ensayo de intercambio de cromátidas hermanas de células CHO y ensayo de mutación genética 
de linfoma de ratón. La naltrexona también fue negativa en un ensayo de micronúcleos de ratón in vivo. En cambio, la naltrexona tuvo un 
resultado positivo en los siguientes ensayos: ensayo de frecuencia mortal recesiva de Drosophila, daño de ADN no específico en análisis de 
reparación con E. coli y células WI-38 y análisis de orina para detectar residuos de histidina metilada.
Reducción de la fertilidad: la administración oral una vez al día de naltrexona causó un aumento significativo de la pseudopreñez y una 
disminución en las tasas de preñez en ratas tratadas con 100 mg/kg/día (75 veces la exposición humana en función de una comparación 
del AUC(0-28 d)). No hubo efecto alguno en la fertilidad de los machos con este nivel de dosis (6 veces la exposición humana en función de una 
comparación del AUC[0-28 d]). No se conoce la relevancia de estas observaciones para la fertilidad humana.

14 ESTUDIOS CLÍNICOS
Dependencia del alcohol
La eficacia de VIVITROL en el tratamiento de la dependencia del alcohol se evaluó en un ensayo controlado con placebo, multicéntrico, 
doble ciego, aleatorizado de 24-semanas de duración en pacientes ambulatorios con dependencia del alcohol (criterios de DSM-IV). Los 
sujetos fueron tratados con una inyección cada 4 semanas de VIVITROL 190 mg, VIVITROL 380 mg o placebo. No se administró naltrexona 
oral antes de la inyección inicial o las inyecciones posteriores del medicamento del estudio. Se brindó apoyo psicosocial a todos los sujetos 
además del medicamento.
Los sujetos tratados con VIVITROL 380 mg demostraron una mayor reducción de días de alto consumo de alcohol que los tratados con 
placebo. El alto consumo de alcohol se definió como un autoinforme de 5 bebidas estándar o más consumidas en un día determinado en 
pacientes hombres y 4 bebidas o más en pacientes mujeres. Entre el subconjunto de pacientes (n=53, 8 % de la población total del estudio) 
que se abstuvieron completamente de beber alcohol durante la semana previa a recibir la primera dosis del medicamento, en comparación 
con los pacientes tratados con placebo, los tratados con VIVITROL 380 mg tuvieron una mayor reducción de la cantidad de días de consumo 
de alcohol y la cantidad de días de alto consumo de alcohol. En este subconjunto, los pacientes tratados con VIVITROL también tuvieron más 
probabilidades de mantener una abstinencia completa durante todo el tratamiento que los pacientes tratados con placebo. No se observaron 
los mismos efectos del tratamiento en el subconjunto de pacientes (n=571, 92 % de la población total del estudio) que consumían alcohol 
activamente al momento del inicio del tratamiento.
Dependencia de opioides
La eficacia de VIVITROL en el tratamiento de la dependencia de opioides se evaluó en un ensayo controlado con placebo, multicéntrico, doble 
ciego, aleatorizado de 24-semanas de duración en pacientes ambulatorios con dependencia de opioides (DSM-IV) que estaban finalizando la 
desintoxicación o la habían finalizado recientemente. Los sujetos fueron tratados con una inyección cada 4 semanas de VIVITROL 380 mg o 
placebo. No se administró naltrexona oral antes de la inyección inicial o las inyecciones posteriores del medicamento del estudio. Se brindó 
apoyo psicosocial estandarizado basado en el manual dos veces por semana a todos los sujetos, además del medicamento.

La Figura 1, a continuación, muestra el porcentaje acumulado de sujetos con semanas sin consumo de opioides, que va de ninguna visita 
(0 %) a todas las visitas (100 %). Se consideró como semana sin consumo de opioides una semana en la que los resultados del análisis de 
detección de drogas en orina dieran negativo para opioides y el autoinforme de uso de opioides también fuera de cero. Se permitió un período 
inicial de adecuación al tratamiento durante el cual el uso de opiáceos, si se producía, no se consideraba en el análisis. Se supuso que los 
sujetos que se retiraron del ensayo habían tenido semanas de consumo de opioides durante las semanas posteriores al abandono.
El porcentaje acumulado de sujetos que lograron cada uno de los porcentajes observados de semanas sin consumo de opioides fue mayor en 
el grupo tratado con VIVITROL comparado con el grupo tratado con placebo. El síndrome de abstinencia completa (sin consumo de opioides 
en todas las visitas semanales) fue mantenido por el 23 % de los sujetos en el grupo tratado con placebo comparado con el 36 % de los sujetos 
del grupo tratado con VIVITROL desde la semana 5 hasta la semana 24.

Figura 1: Sujetos que mantienen diversos porcentajes de semanas sin consumo de opioides
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Un mayor porcentaje de sujetos del grupo tratado con VIVITROL permaneció en el estudio comparado con el grupo tratado con placebo.

16 MODO DE SUMINISTRO/ALMACENAMIENTO Y MANEJO
VIVITROL (naltrexona para suspensión inyectable de liberación prolongada) se suministra en envases de uso único. Cada envase contiene un 
vial de 380 mg de microesferas de VIVITROL, un vial que contiene 4 ml (para administrar 3.4 ml) de diluyente para la suspensión de VIVITROL, 
una jeringa preenvasada de 5 ml, una aguja de 1 pulgada, calibre 20, dos agujas de 1 1/2 pulgadas, calibre 20, y dos agujas de 2 pulgadas, 
calibre 20, con dispositivos de protección para aguja: Código nacional de medicamento (National Drug Code, NDC) 65757-300-01.
VIVITROL debe ser preparado y administrado por un proveedor de atención médica.
16.1 Almacenamiento y manejo
Todo el paquete de dosis debe almacenarse en el refrigerador (2 a 8 °C, 36 a 46 °F). VIVITROL no refrigerado puede almacenarse a 
temperaturas que no superen los 25 °C (77 °F) durante no más de 7 días antes de la administración. No exponga el producto a temperaturas 
superiores a 25 °C (77 °F). VIVITROL no debe congelarse.
Los productos parenterales deben inspeccionarse visualmente para detectar partículas y decoloración antes de la administración siempre 
que la solución y el recipiente lo permitan. Una suspensión mezclada correctamente será de color blanco leche, no contendrá grumos y se 
moverá con libertad por las paredes del vial [consulte Dosis y administración (2.5)].
Mantener fuera del alcance de los niños.

17 INFORMACIÓN DE ASESORAMIENTO PARA PACIENTES
Indique a los pacientes que lean el prospecto para el paciente aprobado por la FDA (Guía del medicamento).
Los médicos deben incluir los siguientes temas en sus charlas con pacientes a quienes les receten VIVITROL:
•  Indique a los pacientes que, si anteriormente usaron opioides, pueden ser más sensibles a dosis más bajas de opioides y tener riesgo de 

sobredosis accidental si usan opioides al momento de su próxima dosis prevista, si se saltan una dosis o después de la interrupción del 
tratamiento con VIVITROL. Es importante que los pacientes informen a sus familiares y a las personas más cercanas a ellos sobre esa 
mayor sensibilidad a los opioides y sobre el riesgo de sobredosis.

• Indique a los pacientes que, dado que VIVITROL puede bloquear los efectos de los opioides, no percibirán ningún efecto si intentan 
autoadministrarse heroína o cualquier otro fármaco opioide en dosis pequeñas durante el tratamiento con VIVITROL. Además, recalque 
que la administración de grandes dosis de heroína o cualquier otro opioide para intentar de superar el bloqueo y drogarse durante el 
tratamiento con VIVITROL puede ocasionar lesiones graves, un coma o la muerte.

• Informe a los pacientes que reciben VIVITROL que puede que no experimenten los efectos previstos con analgésicos que contienen 
opioides, antidiarreicos o antitusivos.

• Informe a los pacientes que VIVITROL debe ser preparado y administrado por un proveedor de atención médica. 
• Indique a los pacientes que puede haber una reacción en el lugar de la inyección de VIVITROL. Las reacciones incluyen dolor, 

sensibilidad, induración, hinchazón, eritema, hematomas o prurito. Puede haber reacciones graves en el lugar de la inyección, incluida 
necrosis. Algunas de estas reacciones en el lugar de la inyección necesitaron cirugía. Se debe indicar a los pacientes que soliciten 
atención médica si tienen reacciones cutáneas que empeoran.

• Indique a los pacientes que es necesario que hayan dejado de tomar opioides, incluidos todos los medicamentos que contienen opioides 
durante, como mínimo, 7 a 10 días antes de comenzar con VIVITROL para evitar la precipitación de la abstinencia de opioides. Los 
pacientes que vienen de una terapia con buprenorfina o metadona pueden ser vulnerables a la precipitación de los síntomas de 
abstinencia durante un período de hasta dos semanas. Asegúrese de que los pacientes comprendan que la abstinencia precipitada por 
la administración de un antagonista de opioides puede ser lo suficientemente grave como para requerir hospitalización si no están 
limpios de opioides durante un período de tiempo adecuado, y que no es lo mismo que la experiencia de abstinencia espontánea que se 
produce con la discontinuación de opioides en una persona con dependencia. Indique a los pacientes que no deben recibir VIVITROL si 
presentan cualquier síntoma de abstinencia de opioides. Indique a los pacientes, incluidos los que tienen dependencia del alcohol, que es 
imperativo que notifiquen a los proveedores de atención médica sobre el uso reciente de opioides o cualquier antecedente de dependencia 
de opioides antes de comenzar con VIVITROL para evitar la precipitación de la abstinencia de opioides.

• Indique a los pacientes que VIVITROL puede causar daño hepático. Los pacientes deben notificar de inmediato a su médico si presentan 
síntomas y/o signos de enfermedad hepática.

• Indique a los pacientes que pueden experimentar depresión mientras reciban VIVITROL. Es importante que los pacientes informen a 
sus familiares y a las personas más cercanas a ellos que están recibiendo VIVITROL y que deben llamar a un médico de inmediato si se 
deprimen o experimentan síntomas de depresión.

• Indique a los pacientes que lleven consigo documentación que alerte al personal médico sobre el hecho de que están recibiendo 
VIVITROL (naltrexona para suspensión inyectable de liberación prolongada). Esto ayudará a garantizar que los pacientes obtengan 
tratamiento médico adecuado en caso de emergencia.

• Indique a los pacientes que VIVITROL puede causar neumonía alérgica. Los pacientes deben notificar de inmediato a su médico si 
presentan síntomas y/o signos de neumonía, que incluyen disnea, tos o silbidos al respirar.

• Indique a los pacientes que no deben recibir VIVITROL si son alérgicos a VIVITROL o a cualquiera de los componentes de las 
microesferas o el diluyente.

• Indique a los pacientes que pueden experimentar náuseas después de la inyección inicial de VIVITROL. Estos episodios de náuseas 
tienden a ser leves y se alivian pocos días después de la inyección. Es menos probable que los pacientes experimenten náuseas con 
las inyecciones posteriores. Se debe indicar a los pacientes que también pueden experimentar cansancio, dolor de cabeza, vómitos, 
disminución del apetito, dolor en articulaciones y calambres musculares.

• Indique a los pacientes que como VIVITROL es una inyección intramuscular, y no un dispositivo implantando, una vez que se inyecta 
VIVITROL no es posible eliminarlo del cuerpo.

• Indique a los pacientes que se ha demostrado que VIVITROL trata la dependencia del alcohol y los opioides únicamente cuando se utiliza 
como parte de un programa de tratamiento que incluye asesoramiento y apoyo.

• Indique a los pacientes que con el tratamiento con VIVITROL pueden aparecer mareos y que deben evitar conducir u operar maquinaria 
pesada hasta que hayan determinado cómo les afecta VIVITROL.

• Indique a las pacientes mujeres que notifiquen a su médico si:
– quedan o quieren quedar embarazadas durante el tratamiento con VIVITROL,
– están amamantando,
– experimentan síntomas respiratorios como disnea, tos o silbidos al respirar cuando reciben VIVITROL,
– experimentan cualquier reacción alérgica cuando reciben VIVITROL,
– experimentan otros efectos secundarios inusuales o significativos mientras reciben terapia con VIVITROL.

17.1  Preguntas frecuentes sobre la administración de VIVITROL:
1. ¿Puedo preparar la suspensión antes de que llegue mi paciente?
No. Puede sacar el envase del refrigerador antes de que llegue el paciente, pero una vez que se agrega el diluyente a las microesferas de 
VIVITROL, debe mezclarse la dosis y administrarse la suspensión de inmediato. Es muy importante usar una técnica aséptica apropiada al 
preparar la suspensión [consulte Dosis y administración (2.5)].
2. ¿Cuánto tiempo tengo entre la preparación y la administración de la dosis?
Se recomienda administrar la suspensión inmediatamente después de que el producto esté suspendido y se haya traspasado a la 
jeringa. Si hay una demora de unos pocos minutos entre la suspensión y el traspaso a la jeringa [consulte Dosis y administración 
(2.5; Figura D)], se puede dar vuelta el vial algunas veces para resuspenderlo y luego transferirlo a la jeringa para su uso inmediato 
[consulte Dosis y administración (2.5)].
3. ¿Puedo usar agujas que no sean las proporcionadas en el envase?
No. Las agujas del envase están diseñadas especialmente para la administración de VIVITROL. No reemplace ningún componente del envase 
[consulte Dosis y administración (2.5)].
4. La suspensión es de color blanco leche al mezclarla con el diluyente. ¿Esto es normal?
Sí. Las microesferas de VIVITROL forman una suspensión lechosa cuando se mezclan con el diluyente proporcionado [consulte Dosis y 
administración (2.5)].
5. ¿Qué sucede si se obstruye la aguja durante la administración del producto?
Si se obstruye la aguja durante la administración, se debe retirar la aguja del paciente, taparla con el dispositivo de protección para aguja 
proporcionado y reemplazarla por la aguja para administración adicional. Empuje el émbolo suavemente hasta que aparezca una gota de 
la suspensión en la punta de la aguja. Luego, debe administrarse el resto de la suspensión en un sitio adyacente en la misma zona del glúteo 
[consulte Dosis y administración (2.5)].

Para obtener información adicional, visite www.vivitrol.com o llame al 1-800-848-4876
Producido y comercializado por:
Alkermes, Inc.
852 Winter Street
Waltham, MA 02451-1420
 ©2019 Alkermes. Todos los derechos reservados.

ALKERMES® y VIVITROL® son marcas comerciales registradas de Alkermes, Inc.
Impreso en los EE. UU.

REV: septiembre de 2019

Patente de los EE. UU. n.° 5,792,477; 5,916,598; 6,194,006; 6,264,987; 6,331,317; 6,379,703; 6,379,704; 
6,395,304; 6,403,114; 6,495,166; 6,534,092; 6,537,586; 6,596,316; 6,713,090; 6,667,061; 6,495,164; 
6,939,033;5,650,173; 5,654,008; 6,540,393; 6,705,757; 6,861,016

VIVITROL®
(naltrexone for extended-release injectable suspension)

GUÍA DEL MEDICAMENTO


