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Antibidtico lipopéptido ciclico natural, bactericida, con formulacién
exclusivamente parenteral, activo Unicamente contra bacterias grampositivas.
CM Su farmacocinética permite su administracion una vez al dia.

Comité de
Medicamentos

USO CLIiNICO

Tratamiento de las siguientes infecciones esta indicado para pacientes pediatricos (de 1 a 17 afos de
edad):

e Infecciones complicadas de piel y partes blandas (A).

e Endocarditis infecciosa derecha por Staphylococcus aureus (A).

e Bacteriemia por Staphylococcus aureus asociada a infeccidn de piel y partes blandas o
endocarditis derecha (E: off-label).

No esta indicado en el tratamiento de neumonias.

Para todos estos usos no esta aprobado en nifios menores de 18 anos y solamente debe ser
considerado en casos altamente seleccionados (E: off-label).

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

Administracién por via intravenosa, en perfusién intermitente de la dilucién durante 20-30 minutos.
Nifos entre 2-11 aios: en este grupo de edad parece que el aclaramiento del fdrmaco es mayor,
por lo que una dosis entre 8-10 mg/kg/dia puede ser similar a la dosis de 4 mg/kg/dia en adultos. Las
ultimas publicaciones demuestran que daptomicina administrada a 6 mg/kg/12 h en los nifios mas
pequefios, es similar desde el punto de vista farmacocinético a cuando se administra en adultos a 4
mg/kg/dia.

Adolescentes 12-17 aiios: en este grupo de edad, la farmacocinética es similar a la de los adultos.

« Infecciones complicadas de piel y partes blandas: 4 mg/kg/dia cada 24 horas durante 7-14 dias
o hasta la desaparicion de la infeccién.

e Infecciones de piel y partes blandas complicadas con bacteriemia por Staphylococcus aureus: 6
mg/kg/dia cada 24 horas durante 7-14 dias o hasta la desaparicion de la infeccién.

e Endocarditis derecha por Staphylococcus aureus: 6 mg/kg/dia cada 24 horas durante 14 dias.

Insuficiencia renal o hepatica:

Insuficiencia renal: no se debe utilizar en pacientes con aclaramiento de creatinina <80
ml/min/1,73 m’, excepto cuando el beneficio clinico esperado supere el riesgo, y monitorizando de
forma estrecha la respuesta al tratamiento, la funcion renal y la creatinofosfocinasa (CPK). Se debe
ajustar la dosis cuando el CICr sea <30 ml/min/1,73 m*:



1

(PEDIAMECUM A\E P Daptomicina pag 2

e Infecciones complicadas de piel y partes blandas: 4 mg/kg cada 48 horas.

e Infecciones complicadas de piel y partes blandas o endocarditis derecha asociada a bacteriemia
por Staphylococcus aureus: 6 mg/kg cada 48 horas. Las mismas dosis deben aplicarse en el
caso de pacientes con hemodialisis (administrar tras esta), hemofiltracién arteriovenosa
continua o terapias de reemplazo renal continuo.

Insuficiencia hepatica: no hay necesidad de modificar la dosis en pacientes con deterioro leve o
moderado. Debe administrarse con precaucion en pacientes con deterioro grave (grado C de Child-
Pugh).

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a la daptomicina o alguno de los excipientes.

PRECAUCIONES

e Se han descrito reacciones anafilacticas y de hipersensibilidad.

» Meningitis: no atraviesa adecuadamente la barrera hematoencefalica.

* No se ha demostrado su eficacia en el tratamiento de endocarditis izquierda o infeccién de
valvula protésica ni en infecciones por enterococo.

e Diarrea por Clostridium difficile: se han descrito casos con el tratamiento con daptomicina.

e Puede producir falsa prolongacion del tiempo de protrombina y elevacion del INR (interfiere con
la determinacion de laboratorio).

» Miopatia: se ha descrito elevacién de CPK, asociado con dolores musculares o debilidad. Puede
producir miosistis, mioglobulimenia y rabdomidlisis. Se debe controlar al CPK durante el
tratamiento (al inicio y después una vez a la semana), si se produce dolor muscular o calambres
se debe monitorizar cada 48 horas. Si la CPK se eleva en 5 veces los limites superiores de la
normalidad, hay que suspender el tratamiento con daptomicina.

» Neuropatia periférica: en caso de desarrollo de sintomas compatibles se debe considerar su
interrupcion.

« Vigilar posible aparicién de neumonia eosinofilica, la mayoria de los casos detectados en mas
de dos semanas de tratamiento. Cursa con fiebre disnea, insuficiencia respiratoria e infiltrados
pulmonares difusos. Se debe interrumpir el tratamiento e iniciar tratamiento con corticoides.

e Administrar con precaucién y monitorizar la funcién renal, en caso de su administracién con
otros farmacos nefrotdxicos. Se administrar con precaucion en pacientes con aclaramiento de
creatinina <80 ml/min.

EFECTOS SECUNDARIOS

No datos especificos en nifos. Se describen sélo las frecuentes (1-10%), muy frecuentes (>10%) y
de relevancia clinica, para el resto consultar la ficha técnica:

« Infecciones: infecciones flungicas, infecciones urinarias, candidiasis.
 Trastornos hematoldgicos: anemia.

» Alteraciones psiquiatricas: ansiedad e imsomnio.

e Alteraciones neurolégicas: mareos y cefaleas.

 Trastornos cardiovasculares: hipertensién, hipotensién.
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 Trastornos gastrointestinales: frecuentes: dolor abdominal, nduseas, vémitos, estrefiimiento,
diarrea, flatulencia, hinchazén y distension.

 Trastornos hepatobiliares: elevacidn de ALT, AST y FA. Trastornos musculares: elevacion de
CPK.

e Trastornos generales: pirexia y astenia.

e Reacciones con la infusidn: no se puede estimar su incidencia. Se ha comunicado taquicardia,
sibilancias, pirexia, rigidez, sofocos, vértigo, sincope y sensacién metalica al gusto.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

¢ Se recomienda su administracién con precaucién cuando se administre con tobramicina ya que
se han observado pequefios cambios en la farmacocinética cuando se administran a la vez.

e Se recomienda la interrupcion siempre que sea posible del tratamiento con medicamentos que
puedan producir miopatia; a menos que los beneficios superen el riesgo. En caso de que se
administren de modo simultaneo se debe monitorizar los niveles de CPK una vez por semana.

e Se pueden elevar sus niveles cuando se administra con farmacos que disminuyen la filtracién
renal (antiinflamatorios no esteroideos, inhibidores de la COX-2).

DATOS FARMACEUTICOS

Excipientes: hidroxido de sodio.

Preparacion: se diluye con suero fisioldgico al 0,9% (no utilizar soluciones que contengan dextrosa).
La concentracidn final no debe exceder los 20 mg/ml.

Estabilidad: validez de 3 afios. Se debe conservar en nevera (2-5 °C). Una vez reconstituido dura 12
horas a 25 °C y hasta un maximo de 48 horas a 2-8 °C.

Presentaciones comerciales: las presentaciones disponibles en Espafia pueden consultarse online
en el Centro de Informacién de Medicamentos de la AEMPS (CIMA), http://www.aemps.gob.es/cima, y
en https://www.aeped.es/comite-medicamentos/pediamecum en el enlace “Presentaciones”
correspondiente a cada ficha.
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La informacion disponible en cada una de las fichas del Pediamécum ha sido revisada por
el Comité de Medicamentos de la Asociacion Espanola de Pediatria y se sustenta en la
bibliografia citada. Estas fichas no deben sustituir en ningtn caso a las aprobadas para
cada medicamento por la Agencia Espanola del Medicamento y Productos Sanitarios
(AEMPS) o la Agencia Europea del Medicamento (EMA).
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