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Antibiodtico bactericida. Grupo de las rifamicinas activa frente a bacterias
grampositivas (Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis), algunas
micobacterias, especialmente Mycobacterium tuberculosis, M. bovis, M. leprae
y muchas estirpes de M. kansasii, y frente a algunas bacterias gramnegativas,
CM incluyendo Brucella sp., Neisseria gonorrhoeae, N. meningitidis y Legionella
Comnitd do pneumophila. Es un farmaco de primera linea en el tratamiento de la
Medicamentos tuberculosis, siendo necesario su uso en combinacion para evitar la aparicién

de resistencias.

USO CLIiNICO

En niflos mayores de 3 meses:

e Tratamiento de la enfermedad tuberculosa, la infeccién latente y en la quimioprofilaxis (A).
e Erradicaciéon de meningococos en portadores asintomaticos, no enfermos (A).

 Otras infecciones no tuberculosas causadas por gérmenes sensibles a la rifampicina (A).

e Brucelosis (A) sin neurobrucelosis, espondilitis o endocarditis.

Tratamiento de infecciones por micobacterias atipicas (M. bovis, en formas diseminadas de
Mycobacterium avium complex (Alll), en infeccién por Mycobacterium marinum/balnei (E: off-label).

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

La dosis habitual es de 15 mg/kg/dia. El rango de dosis mdas bajo se recomienda en aquellos casos de
malnutricién severa. La dosis maxima se recomienda para las formas mas graves de tuberculosis,
tales como meningitis tuberculosa. No se dispone de datos suficientes en niflos menores de 3 meses
(E: off-label).

Tuberculosis (TBC) (como parte de la terapia combinada):

* Neonatos (<1 mes): 10 mg/kg/dia VO.

e Lactantes y nifios: 15 (10-20) mg/kg/dia VO al menos 30 minutos antes de las comidas 0 2 h
después en dosis Unica (dosis maxima de 600 mg/dia).

e Menores de 15 afios con peso >40 kg o adolescentes: 10 mg/kg/dia (normalmente 600 mg/dia)

» Habitualmente se emplea VO, pero en casos seleccionados puede emplearse la via parenteral a
idéntica dosis.

e Después de 1-2 meses de tratamiento diario se puede administrar a estas dosis 2 veces por
semana.

Infeccidn tuberculosa latente:

e 15-20 mg/kg/dia (max. 600 mg/dia) VO durante 4 meses o en combinacidn con isoniazida
durante 3-4 meses.

Brucelosis:

e >8 anos: en tratamiento combinado con doxiciclina. 15-20 mg/kg/dia (max. 900 mg dia) VO
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durante 6 semanas.
e <8 anos: en tratamiento combinado con trimetropim-sulfametoxazol. 15-20 mg/kg/dia (max.
900 mg dia) VO durante 6 semanas.

Infecciones pulmonares por micobacterias no tuberculosis que cumplan criterios de tratamiento en
terapia combinada:

e 15-20 mg/kg/dia o 3 veces en semana VO, maximo 600 mg/dia.
Profilaxis meningocdcica:

e Neonatos (<1 mes): 10-20 mg/kg/dosis cada 24 h VO, administrar con las comidas. 5-10
mg/kg/dosis cada 12h IV, administrado en 30 minutos.
e Lactantes y nifios: 10 mg/kg/12 h VO, durante 2 dias.

Administracion:

Oral: para mejorar la absorcidn, la rifampicina debe administrarse con el estdmago vacio, al menos 30
minutos antes de la ingesta o dos horas después de ella.

Parenteral: infusidn endovenosa durante 30 min-3 horas.

La rifampicina no suele ser utilizada en monoterapia sino como combinacién de régimen
multiantiinfecciosos.

CONTRAINDICACIONES

« Historia de hipersensibilidad a cualquiera de los farmacos del grupo de las rifamicinas
(rifabutina, rifaximina).

e Uso concomitante con: atazanavir, darunavir, fosamprenavir, praziquantel, ritonavir/saquinavir,
saquinavir o tipranavir.

¢ Antecedentes de porfiria.

e Deterioro renal grave (aclaramiento de creatinina <25 ml/min).

PRECAUCIONES

» Monitorizar basal y cada mes: enzimas hepaticos, bilirrubina, creatinina sérica, recuento
sanguineo completo y recuento plaquetario.

* Si se utiliza en pacientes con alteracién hepatica o su uso es concomitante con isoniazida,
extremar la vigilancia de las enzimas (basal y cada 2-4 semanas); en caso de elevacién
suspender. Es posible un aumento aislado de la bilirrubina o transaminasa al inicio del
tratamiento, en tal caso vigilar evolucion.

e La administracion en pautas intermitentes favorece la presentacion de reacciones
inmunoldgicas (sindrome gripal, hipotensidn, anemia hemolitica aguda, anafilaxia) o tras su
readministracion después de un intervalo libre.

* Pacientes con virus de la inmunodeficiencia humana (VIH): no recomendado por interaccién con
la terapia antiviral.

* La suspensidn contiene sulfitos en el excipiente por lo que debe evitarse en aquellos con
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historial asmatico. Esta presentacidon contiene 2 g de sacarosa por cada 5 ml de suspensién, lo
cual debera advertirse a los enfermos diabéticos.
» Monitorizacidon de parametros de coagulacion en pacientes con riesgo de déficit de vitamina K.
« Tifle las secreciones corporales y la orina de color naranja.

EFECTOS SECUNDARIOS

No hay datos especificos en nifios. En general se tolera muy bien a las dosis recomendadas. Los
efectos adversos asociados a rifampicina son raros (=1/10 000, <1/1000) o muy raros (<1/10 000),
excepto los gastrointestinales que son poco frecuentes (=1/1000, <1/100). Se describen algunos de
los eventos; para el resto, consultar la ficha técnica.

» Gastrointestinales (poco frecuentes): anorexia, nauseas, vomitos, molestia abdominal y diarrea.
Hepaticos: hepatitis (muy raros).

Otros (raros, muy raros): reacciones de anafilacticas y mucocutaneas, trombocitopenia con o
sin purpura, psicosis, insuficiencia renal, insuficiencia suprarrenal.

Reacciones dermatoldgicas graves: sindrome de Steven Johnson, necrdlisis tdéxica epidérmica,
sindrome DRESS.

Reaccion flu-like: en tratamientos prolongados de mas de 2 meses se han descrito
sobreinfecciones flngicas y bacterianas, incluidas colitis pseudomembranosa y diarrea por C.
difficile.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

La rifampicina es un farmaco inductor del sistema del citocromo P450 a nivel hepatico (inductor
potente del CYP3A4) y por tanto acelera el metabolismo de muchos farmacos que comparten esta via
metabdlica, originando un descenso de sus concentraciones plasmaticas.

En caso de utilizar de forma concomitante estos farmacos se debe vigilar el tratamiento (consultar
ficha técnica autorizada).

Por su relevancia clinica se recomienda evitar el uso concomitante con: atazanavir, boceprevir,
bortezomib, halotano, antagonistas del calcio, caspofungina, anticonceptivos orales, ciclosporina,
dapsona.

Su uso concomitante con saquinavir/ritonavir esta contraindicado.

DATOS FARMACEUTICOS

Excipientes (evitar en caso de anafilaxia a alguno de los componentes):

e Suspensidn: agar, sacarosa, sorbato potasico, p-hidroxibenzoato de metilo, sacarina, p-
hidroxibenzoato de propilo, metabisulfito sédico, polisorbato, dietanolamina, esencia de
frambuesa, acido citrico, agua purificada.

e Capsulas: almidén de maiz, estearato de magnesio.

e Comprimidos recubiertos: lauril sulfato sddico, estearato magnésico, lactosa, almidén de maiz
seco, estearato calcico, carboximetilcelulosa sddica, celulosa microcristalina, goma arabiga,
polivinilpirrolidona K-30, sacarosa, talco, carbonato magnésico, didxido de titanio, caolin,
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gelatina, diéxido de sicilio, colorante E-172.
e Solucidn para perfusion:
o Vial de polvo liofilizado: formaldehido sulfoxilato sddico e hidroxido de sodio.
o Ampolla de disolvente: agua para preparaciones inyectables.

Conservacion: conservar a 25 °C, evitar calor excesivo (superior a 30 °C). Los viales se han de
conservar a menos de 25 °C.

Periodo de validez: 4 afos para capsulas y comprimidos recubiertos; 3 afios para la suspension.

Presentaciones comerciales: las presentaciones disponibles en Espafia pueden consultarse en
linea en el Centro de Informacidn de Medicamentos de la AEMPS (CIMA),
http://www.aemps.gob.es/cima.
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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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