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También llamado polimixina E. Antibiético polipeptidico bactericida que se une
a lipopolisacaridos y fosfolipidos de la membrana celular externa de bacterias
gramnegativas. Pertenece a la familia de las polimixinas. Es activo
exclusivamente frente a bacilos gramnegativos aerobios incluyendo
enterobacterias (excepto Proteus y cerca del 50% de cepas de Serratia), P.
aeruginosa, Acinetobacter spp., Citrobacter spp., Pasteurella spp., B. pertussis,
CM H. influenzae, V. cholerae y mas del 50% de cepas de S. maltophilia. Es usado

en forma de aerosol en pacientes con fibrosis quistica y via intravenosa para el

Comité de . . . .
Medicamentos tratamiento de infecciones nosocomiales graves por Pseudomonas y

Acinetobacter spp. multirresistentes. La forma farmacéutica disponible en
Espafia es el colistemato de sodio, un profarmaco de la colistina, que no es
estable in vitro ni tampoco in vivo, y se hidroliza a colistina.

USO CLIiNICO

Tratamiento de las infecciones susceptibles en ninos incluidos los neonatos (A).

Intravenoso: colistimetato de sodio. Profarmaco de la colistina. Infecciones graves del tracto
respiratorio inferior y urinario (cuando los antibiéticos convencionales estan contraindicados o son
ineficaces por resistencias) causadas por bacilos gramnegativos aerobios (A).

Tuberculosis multiresistente (E: off-label).
Intramuscular. Colistimetato de sodio. Mismas indicaciones que la via intravenosa (E: off-label).

Inhalado: colistimetato de sodio. Infeccidon crénica/colonizacidon por P. aeruginosa en pacientes
con fibrosis quistica (FQ) (A).

Bronquiectasias no FQ neumonia asociada a ventilacion mecanica por BGN multirresistentes (E: off-
label). Tratamiento de neumonia asociada a ventilacidon mecanica en el recién nacido (E: off-label).

Intratecal/intraventricular: colistimetato de sodio. Meningitis por bacilos gramnegativos
multiresistentes (E: off-label).

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

Colistimetato de sodio:
1 millén de unidades internacionales (MUI) = 80 mg de colistimetato de sodio.

Dosis general (colistina base): intramuscular, intravenosa: 2,5-5 mg/kg/dia, dividido cada 6, 8 0 12
horas.

Infeccidn respiratoria (colistina base) (datos disponibles limitados). Inhalacion: 4 mg/kg/dosis cada 12
horas, en tratamiento de neumonia asociada a ventilacion mecanica en el recién nacido.

Via intravenosa (colistemato de sodio):

Neonatos, lactantes, escolares o <60 kg: 83 000-166 000 Ul/kg/dia, dividido en tres dosis.
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Adolescentes o0 > 60 kg: 1-2 MUI cada 8 horas.
Dosis maxima: 6 MUI al dia.
Solo la via intravenosa requiere ajuste de dosis en insuficiencia renal:

e CICr >50 ml/minuto: no requiere ajuste de dosis.
e CICr: 10-50 ml/minuto: aumentar el intervalo posolégico a c/12-24 h.
¢ CICr <10 ml/minuto: aumentar el intervalo posoldgico a c/24-48 h.

No requiere ajuste en insuficiencia hepatica, aunque debe ser usada con precaucion.
Preparacion por via intravenosa:

e En bolo: diluir un vial en 10-50 ml de suero salino fisioldgico del 0,9% o agua estéril para
inyeccién. La dosis maxima que se puede administrar en forma de inyeccidn intravenosa en
bolo es de 2 MUI.

e En infusion intravenosa: diluir el vial en 50 ml y administrar en 30 minutos aproximadamente. Si
se desea administrar en perfusion continua (E: off label): administrar la mitad de la dosis total
en inyeccién intravenosa directa (3-10 minutos); 1-2 horas después, administrar la dosis
restante en una perfusion de 22-23 horas.

Via inhalada:

e En menores de 2 anos (E: off label): 0,5-1 MUI cada 12 h.
e En mayores de 2 afios: 1-2 MUI cada 12 horas (maximo 2 MUl cada 8 horas).
¢ En colonizacidn crénica o infeccidon recurrente, tratamiento durante un maximo de 3 meses.

Preparacion por via inhalada:

e Diluir en 2-4 ml de agua estéril para inyeccion antes de ser administrado mediante un
nebulizador adecuado unido a una fuente de aire/oxigeno.

» Utilizar el nebulizador especifico del fabricante. Administrar en habitacién ventilada.

» En caso de que se administre otro tipo de terapia por via inhalatoria, el colistimetato de sodio
se administrara en ultimo lugar.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a colistina, colistimetato de sodio o derivados peptidicos de tipo polimixina.

PRECAUCIONES

e La administracion de dosis superiores a las recomendadas puede dar lugar a la aparicion de
nefrotoxicidad o neurotoxicidad. La nefrotoxicidad es dependiente de la dosis y suele aparecer
en los primeros dias de tratamiento.

* El colistimetato de sodio disminuye la liberacién de acetilcolina presinaptica en la unién
neuromuscular, por lo que en pacientes con miastenia gravis se debe utilizar con la maxima
precaucion y solo si es claramente necesario.

 Se debe utilizar con maxima precaucién en pacientes con porfiria.



1

PEDIAMECUM £\C P Colistina pag 31

¢ La administracion mediante nebulizador puede provocar tos o broncoespasmo. Se recomienda
administrar previamente un broncodilatador de forma rutinaria. y realizar la primera dosis bajo
supervision médica. Ocurre inmediatamente tras inhalacion y puede durar mas de 30 minutos
en algunos pacientes. Debe evaluarse el VEF1 antes y después de la nebulizacién.

» Se recomienda una dosis maxima 5 mg/kg/dia en paciente sin disfuncién renal.

« Evitar el uso concomitante o secuencial de otros farmacos nefrotéxicos y neurotdxicos,
particularmente bacitracina, estreptomicina, paromomicina, polimixina B, tobramicina,
neomicina, gentamicina y amikacina.

e Potencial error de dosificacion debido a la falta de estandarizacién en la literatura cuando se
refiere a los productos y dosis. Es preciso comprobar antes de la administracién que la dosis
prescrita se expresa en términos de colistina base o colistimetato de sodio.

EFECTOS SECUNDARIOS

No hay datos especificos en nifios. Se describen solo las frecuentes (1-10%), muy frecuentes
(>10%) o de relevancia clinica, para el resto consultar la ficha técnica.

 Trastornos renales: (10-60%, segun series). Insuficiencia renal aguda (necrosis tubular aguda)
dosis- dependiente, reversible al suspender farmaco.

» Trastornos a nivel de sistema nervioso: mareos, debilidad, parestesia facial y periférica, vértigo,
alteraciones visuales, confusion, ataxia y bloqueo neuromuscular, que puede conducir a una
insuficiencia respiratoria o apnea. Aumento de susceptibilidad en pacientes con fibrosis
quistica. Trastornos gastrointestinales: colitis pseudomembranosa.

e Reacciones de hipersensibilidad.

Trastornos respiratorios: broncoespasmo (terapia inhalada).

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

 Relajantes neuromusculares: debido a los efectos sobre la liberacidn de acetilcolina, los
relajantes musculares de tipo curariforme se deben utilizar con extrema precaucién en
pacientes que reciban tratamiento con colistimetato de sodio ya que sus efectos pueden
prolongarse.

» Medicamentos nefrotdxicos: el uso concomitante con otros antibidticos con efectos nefrotéxico
(vancomicina, aminoglucésidos, anfotericina B) debe evitarse o realizarse con la maxima
precaucion, debido a que pueden potenciarse los efectos neuro y nefrotdxicos. Hay posibilidad
de paralisis (incluyendo apnea).

 Vacuna bacilo Calmette-Guérin y fiebre tifoidea. La colistina puede disminuir su efecto
terapéutico.

¢ Polimixina B: puede aumentar el efecto del bloqueo neuromuscular.

DATOS FARMACEUTICOS

Estabilidad:

e Vial sin reconstituir: proteger de la luz.
* En el caso de la solucidn para inhalacién: el vial reconstituido debe utilizarse inmediatamente;
en caso contrario puede dar lugar a un aumento de la toxicidad pulmonar por aumento de la
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concentracién de colistina.
e En caso de administracion por via parenteral la solucién reconstituida/diluida puede utilizarse
entre 24 horas a 2-8 °C u 8 horas a temperatura inferior a 25 °C.

Incompatibilidades: evitar uso conjunto con eritromicina, tetraciclina o cefalotina (riesgo de
precipitacion).

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 Asociacidon Espanola de Pediatria y se sustenta en la
bibliografia citada. Estas fichas no deben sustituir en ningun 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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