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Antiparasitario activo y de segunda eleccién frente a Leishmania. La
miltefosina tiene actividad directa marcada contra leishmaniasis. Dentro de las
especies, I. donovani fue la mas sensible, sequidas de /. infantum, I. tropica, |.
panamensis, |. mexicana, |. panamensis y |. major, sucesivamente. Unico con
formulacién oral. El mecanismo de accién no se conoce completamente, pero,
CM como analogo de la fosfocolina (hexadecilfosfocolina), parece actuar en el

metabolismo de los fosfolipidos de la membrana celular del parasito. Efectiva
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Medicamentos también como alternativa en tripanosomiasis, Candida spp., incluyendo C.

krusei, C. glabrata; Aspergillus fumigatus; Fusarium, Cedosporium prolificans,
Criptococo neoformans y antiviral frente al virus herpes simple tipo 1.

USO CLIiNICO

Tratamiento de la leishmaniasis cutanea, mucosa o visceral en nifios =12 afios y =30 kg (E:
extranjero). Indicacién aprobada por la FDA.

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

Administrar durante 28 dias por via oral con comidas.

« Nifios de 30-44 kg: 50 mg dos veces al dia

 Niflos =45 kg: 50 mg tres veces al dia

e Niflos =3 afios y > 9 kg: 1,5-2,5 mg/kg/dia cada 8-12 horas (dosis maxima 150 mg/dia) (E: off-
label).

* No hay datos de seguridad en menores de 9 kg.

CONTRAINDICACIONES

e Hipersensibilidad a la miltefosina o0 a alguno de los excipientes.
 Sindrome de Sjogren-Larsson.
« Insuficiencia renal y hepaticas severas (por falta de estudios especificos).

PRECAUCIONES

Se han descrito elevaciones de creatinina y enzimas hepaticas durante el tratamiento, por lo que es
necesario monitorizacién funcion renal y hepatica semanal.

Para evitar sintomas gastrointestinales administrar con comida y 20 mg de domperidona 30 minutos
antes.

Control oftalmoldgico antes y tras tratamiento (riesgo de lesidn del epitelio retiniano pigmentario).

EFECTOS SECUNDARIOS

No datos especificos en nifios. Se describen los muy frecuentes (>10%), frecuentes (1-10%) o de
relevancia clinica:

e Trastornos gastrointestinales: voémitos, nauseas, diarrea y anorexia.
 Trastornos hepatobiliares: elevacién de transaminasas.



1

(PEDIAMECUM A\E P Miltefosina pag 22

 Trastornos renales y urinarios: elevacién del nitrégeno ureico y creatinina en plasma.
e Otros (frecuencia no establecida):

o Trastornos dermatoldgicos (prurito, eritema, irritacién local).

o Trastornos hematoldgicos (leucocitosis y trombocitosis).

o Trastornos oftalmoldgicos (lesion epitelio retiniano).

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

Ninguna clinicamente relevante.

DATOS FARMACEUTICOS

Excipientes (evitar en caso de anafilaxia a dichos componentes): silice anhidro coloidal, celulosa
microcristalina, monohidrato de lactosa, talco, estearato de magnesio, gelatina, dioxido de titanio,
6xido férrico, agua purificada.

Conservacion: conservar a temperatura ambiente. Proteger de la humedad.

Presentaciones comerciales: medicamento extranjero. No comercializado en Espafia. Impavido®:
capsulas 10 y 50 mg. Disponible en Servicio de Medicamentos Extranjeros.
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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 Espafola 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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