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Antituberculostatico de segunda linea. Activo frente a varias especies de
micobacterias incluyendo M. leprae. Es bacteriostatico o bactericida
CM dependiendo de la concentracién del farmaco alcanzada en el lugar de accién.

Comité de
Medicamentos

USO CLIiNICO

Tratamiento de segunda linea de la tuberculosis cuando rifampicina e isoniazida estén
contraindicadas por resistencia o toxicidad. Siempre debe utilizarse en combinacion con otros
tuberculostaticos en >12 afos (E: extranjero).

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

Adolescentes mayores de 12 aios:

10-20 mg/kg/dia (via oral) en dosis Unica o dividida cada 8-12 horas (maxima dosis diaria: 1g).
Administrar preferiblemente con las comidas.

Se recomienda la administracién simultdnea de piridoxina.
Lactantes y ninos (E: off-label y extranjero):

15-20 mg/kg/dia (via oral) en dosis Unica o dividida cada 8-12 horas (maxima dosis diaria: 1 g).

CONTRAINDICACIONES

« Insuficiencia hepatica grave.
e Hipersensibilidad a etionamida o alguno de sus componentes.

PRECAUCIONES

* No debe utilizarse en menores de 12 afios, excepto en casos con diseminacién sistémica u otra
complicacién grave en paciente con infeccidn tuberculosa con resistencia documentada.

* Si se usa de modo aislado para el tratamiento de la tuberculosis puede inducir el rapido
desarrollo de resistencias. Debe administrarse con una o dos farmacos tuberculostaticos.

e Se deben realizar exploraciones oftalmoldgicas antes y durante el tratamiento y advertir a los
pacientes que deben acudir a su médico en caso de que presenten alteracion de la vision,
dolorosa o no.

 Se debe realizar control enzimas hepaticas antes y durante el tratamiento (mensualmente); en
caso de elevacion de las transaminasas, interrumpir todos los tuberculostaticos e introducirlos
de forma secuencial cuando se hayan normalizado las enzimas.

* Riesgo de hipoglucemias, mayor en diabéticos. Controles periddicos.
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EFECTOS SECUNDARIOS

* Sin datos especificos en nifios. Se describen las frecuentes (1-10%), muy frecuentes (>10%) o
de relevancia clinica.

 Gastrointestinales (son los mas frecuentes): nauseas, vomitos, dolor abdominal, diarrea,
hipersalivacién, anorexia, estomatitis, sabor metalico, pérdida de peso.

« Sistema nervioso central: somnolencia, discinesia, inquietud, cefalea, encefalopatia, trastornos
psiquiatricos, mareo. Mas raros: neuritis periférica, neuritis optica, diplopia, visidon borrosa.

e Hepaticos: hepatitis, ictericia, elevacion transitoria de ALT, AST y bilirrubina sérica. Otros:
reacciones de hipersensibilidad (rash, fotosensibilidad, pdrpura, trombocitopenia),
hipoglucemia, hipotiroidismo, hiperuricemia, ginecomastia, impotencia.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

Puede potenciar los efectos neurotdxicos de otros tuberculostaticos, especialmente de isoniazida y
cicloserina (aumento riesgo de crisis convulsivas). Vigilar si uso concomitante y administrar
piridoxina.

DATOS FARMACEUTICOS

Excipientes (evitar en caso de anafilaxia a dichos componentes): croscarmelosa sddica, estearato
magnésico, celulosa microcristalina, polietilenglicol, alcohol polivinilico, povidona, diéxido de silicona,
talco y didxido de titanio.

Presentaciones comerciales: medicamento extranjero. No comercializado en Espafia.
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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
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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).



