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Antituberculoso. Farmaco efectivo frente a microorganismos en crecimiento
activo del género Mycobacterium (incluyendo M. tuberculosis). Bacteriostatico

inhibidor de la sintesis de la pared celular, bactericida Unicamente a dosis
CM altas. No es activo frente a hongos, virus ni otras bacterias. No se ha

Comité de detectado resistencia cruzada con otros antituberculosos.
Medicamentos

USO CLIiNICO

Tratamiento de primera linea de la tuberculosis en asociacién con isoniazida, rifampicina y
pirazinamida en lactantes =3 meses (A).

También es de eleccidn en terapia combinada cuando hay posibilidad de resistencia confirmada a
otros antituberculosos de primera linea, en la meningitis tuberculosa (aunque la penetracion en LCR
es <25%) y en la tuberculosis miliar.

Infecciones por micobacterias atipicas (E: off-label).

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

La dosis inicial es de 15-25 mg/kg/dia cada 24 h, via oral. Dosis maxima recomendada: 2500 mg al
dia.

Puede administrarse de forma intermitente (poca experiencia en nifios): 30 mg/kg, 3 veces por
semana, o 45-50 mg/kg, 2 veces por semana.

En terapia de induccién de tuberculosis, la dosis debe ser 25 mg/kg/dia, aunque en nifios que no
distingan bien los colores se recomienda no superar 20 mg/kg/dia. La dosis recomendada en el
tratamiento de mantenimiento es 15-20 mg/kg/dia.

Insuficiencia renal: si hay aclaramiento creatinina, 10-50 ml/min, misma dosis cada 24-36 horas, y
cuando sea <10 ml/min, cada 48 horas. Se elimina solo parcialmente por medio de hemodialisis o
dialisis peritoneal (5-20%). En pacientes hemodializados, se recomienda administrar el medicamento
posdialisis.

Insuficiencia hepatica: no hay datos disponibles.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad conocida o alergia a etambutol; neuritis dptica preexistente.

PRECAUCIONES

Neuritis 6ptica con distintas manifestaciones: alteraciones en la visién de los colores, disminucién en
la agudeza visual, visidn borrosa y defectos visuales. Estos efectos parecen relacionados con la dosis
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y duracién del tratamiento y son generalmente reversibles tras la interrupcién del tratamiento,
aunque se ha descrito ceguera irreversible.

Se recomienda monitorizar la visidn (oftalmoscopia, campimetria por confrontacién y valoracién de la
discriminacion de colores), antes y durante el tratamiento (especialmente en pacientes con patologia
ocular previa). En <6 afios, una alternativa para la valoracién de la funcion visual es la realizacién de
potenciales evocados. En cualquier caso, en nifilos <5-6 afios se recomienda evitar su uso en caso de
otras alternativas.

Monitorizar enzimas hepaticas basal y periddicamente (riesgo de hepatotoxicidad).

Es necesario ajuste de dosis si existe insuficiencia renal.

EFECTOS SECUNDARIOS

Sin datos especificos en nifios. Su frecuencia no esta establecida.

» Reacciones de hipersensibilidad: fiebre, eritema, urticaria, artralgias, reacciones anafilacticas o
anafilactoides.

 Trastornos gastrointestinales: anorexia, nauseas, vémitos, sabor metalico, dolor abdominal.

 Trastornos hepaticos: elevacién de transaminasas, colestasis.

 Trastornos neuroldgicos: cefalea, mareos, desorientacion, neuropatia periférica.

 Trastornos oculares: neuritis dptica retrobulbar (disminucién de la agudeza visual, ceguera para
los colores rojo/verde, escotoma central, dolor ocular).

 Trastornos metabdlicos: hiperuricemia.

 Trastornos dermatoldgicos: dermatitis, prurito, eritema multiforme.

» Trastornos hematoldgicos: trombopenia, leucopenia, neutropenia, eosinofilia; otros: infiltrados
pulmonares (con o sin eosinofilia).

Intoxicacion: indicado el lavado gastrico y carbdn activado. Es solo ligeramente dializable (5-20%).

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

Los antiacidos que contienen hidréxido de aluminio pueden disminuir la absorcidn del etambutol, por
lo que se recomienda no administrarlos en las 4 horas siguientes a la toma de etambutol.

DATOS FARMACEUTICOS

Excipientes (evitar en caso de anafilaxia a dichos componentes):

e Myambutol®: gelatina, hidroxiprolil metilcelulosa, estearato de magnesio, lauril sulfato de
sodio, sorbitol, acido estearico, sacarosa, dioxido de titanio.

e Rimstar®: almiddn pregelatinizado, almidon de maiz, lauril sulfato de sodio, celulosa
microcristalina, povidona K30, crospovidona, estearato de magnesio, talco, copovidona,
hipomelosa, diéxido de titanio, marrén Opadry 03B56510, Opadry transparente 0Y-S-29019.

Conservacion: a temperatura ambiente.
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Presentaciones comerciales: las presentaciones disponibles en Espafia pueden consultarse en
linea 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.

Formula magistral tipificada: etambutol clorhidrato 50 mg/ml solucion oral. Puede consultarse en
el Formulario Nacional:
https:

www.aemps.gob.es/formulario-nacional/monografias/formulas-magistrales-tipificadas-pediatric

as/fn_2020 fmt 028.pdf
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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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