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Antibiotico. Aminoglucésido de administracidn parenteral, tépica y uso
oftalmico. Tiene efecto concentracidn-dependiente, efecto posantibidtico
prolongado y accion sinérgica con antibidticos betalactamicos. Posee un
espectro antimicrobiano principalmente frente a bacterias gramnegativas
CM (Pseudomonas aeruginosa, E. coli, Proteus, Serratia) y tiene actividad frente a
(il ciertas bacterias grampositivas (S. aureus, S. epidermidis, L. monocytogenes).
Medicamentos En combinacion con antibidticos betalactdmicos es eficaz en infecciones

producidas por E. fecalis y Streptococcus sp.

USO CLIiNICO

Tratamiento de las siguientes infecciones en recién nacidos y nifios (A):

e Septicemia, incluyendo bacteriemia y sepsis neonatal.

e Infecciones de piel y tejidos blandos.

« Infecciones de vias respiratorias, incluida la fibrosis quistica.

* Infecciones del SNC (meningitis y ventriculitis).

* Infecciones de vias urinarias.

« Infecciones dseas y articulares.

e Infecciones intrabdominales, peritonitis.

e Endocarditis bacteriana.

 En tratamiento empirico de sepsis neonatal combinado con ampicilina.

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

Dosis recomendada* segln la revisién de las fichas técnicas en Europa (se recomienda la dosis Unica
diaria como primera opcién en todos los grupos de edad):

» Prematuros o recién nacidos a término hasta 1 semana de edad: 5 mg/kg/dia en 1 dosis.
e Lactantes y recién nacidos de mas de una semana: 7.5 mg/kg/dia en 1 o 2 dosis.
 Nifos y adolescentes: 6-7,5 mg/kg/dia en 1 o 2 dosis.

Neonatos y prematuros

e <29 semanas:
o 0-7 dias: 5 mg/kg/48 h.
o 8-28 dias: 4 mg/kg/36 h.
o =29 dias: 4 mg/kg/24 h.
¢ 30-34 semanas:
o 0-7 dias: 4,5 mg/kg/36 h.
o =8 dias: 4 mg/kg/24 h.
e >35 semanas:
o Todas edades: 4 mg/kg/24 h.
e ECMO: 2,5-3 mg/kg/dosis cada 18-24 h (dosis subsiguientes segun niveles; algunos autores
recomiendan 5 mg/kg/dosis en la dosis inicial).
e SNC: intraventricular o intratecal: 1 mg/24 h.
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*Algunos pacientes pueden requerir dosis mayores: quemaduras extensas, hemofiltracién, neutropenia febril. Se modificaran las
dosis segun los niveles séricos del farmaco.

e Intraventricular/Intratecal (off-label por via de administracién): lactantes >3 meses y nifios: 1-2
mg/dia.

* Insuficiencia renal: las dosis se ajustaran segun el nivel de insuficiencia renal. En lactantes,
nifios y adolescentes: 2,5 mg/kg/dosis, 1 dosis; obtener 2-3 controles de los niveles séricos tras
la dosis inicial para medir la vida media, con objeto de determinar la frecuencia de las dosis
siguientes.

Segun aclaramiento renal se recomiendan las siguientes dosis:

o CICr =30-50: 2,5 mg/kg/dosis cada 12-18 h.
o CICr=10-29: 2,5 mg/kg/dosis cada 18-24 h.
o CICr <10: 2,5 mg/kg/dosis cada 48-72 h.
« Insuficiencia hepatica: no requiere modificacién de dosis.

Monitorizacion plasmatica:

No todos los nifios que reciben aminoglucésidos requieren la determinacién de los niveles séricos de
farmaco. Las indicaciones incluirfan:

Tratamientos de mas de 5 dias.

* Pacientes con funcién renal inestable o disminuida.

e Escasa respuesta terapéutica.

e Nifios <3 meses.

« Situaciones especiales: quemaduras extensas, fibrosis quistica, meningitis, pacientes
criticamente enfermos.

e Hemodidlisis o dialisis peritoneal.

* Signos de neurotoxicidad u ototoxicidad.

e Uso concomitante de agentes neurotoxicos.

* En neonatos, se pueden realizar niveles tras tratamiento de mas de 48 h, en especial si se trata

de pacientes con alteracién de los fluidos o de la funcién renal.

Se determinaran el pico y el valle de gentamicina. El pico se extrae tras 30 minutos de finalizar la
infusién de la dosis correspondiente; el valle, previo a la administracién de una dosis. Los valores son
5-12 ug/ml en pico y 0,5-1 pug/ml en valle. Cuando se administra en dosis Unica el pico es 2-3 veces
mayor.

Administracion:

e Administracién parenteral (1V) lenta, en 30-60 minutos o por inyeccién directa en 15 minutos,
aunque no se recomienda por la toxicidad asociada a la presencia de picos en las
concentraciones séricas. La concentracion IV no debe exceder 10 mg/ml.

e Intramuscular.

CONTRAINDICACIONES

 Hipersensibilidad a la gentamicina, a otros aminoglucésidos o a alguno de sus componentes.



1

PEDIAMECUM £\C P Gentamicina pag 35

e Perforacién del timpano.

PRECAUCIONES

e Administrar con precaucién en neonatos debido a su inmadurez renal, que podria ocasionar una
vida media prolongada; en pacientes con alteracion renal previa, alteraciones auditivas
(vestibular), hipocalcemia, miastenia gravis y en situaciones con depresion de la transmision
neuromuscular.

¢ La neurotoxicidad se manifiesta como ototoxicidad auditiva bilateral o vestibular; si se produce,
generalmente es irreversible. La aparicion de tinnitus o vértigo son signos de alteracién
vestibular.

* El riesgo de neurotoxicidad u ototoxicidad estan aumentados en pacientes con alteracién de la
funcién renal, altas dosis de gentamicina o terapia prolongada. El riesgo de neurotoxicidad
aumenta si se utiliza con otros farmacos potencialmente neurotdxicos y en casos de
deshidratacion.

» Nefrotoxicidad: los cambios en la funcidon renal son generalmente reversibles tras la
interrupcion del tratamiento.

EFECTOS SECUNDARIOS

No hay datos especificos en nifios. Se describen solo los efectos secundarios frecuentes (>1/100,
<1/10) o de relevancia clinica; para el resto, consultar ficha técnica.

 Trastornos neuroldgicos: ototoxicidad (pérdida auditiva, tinnitus), bloqueo neuromuscular
(paralisis muscular y apnea).

» Trastornos renales: nefrotoxicidad, proteinuria, disminucién del filtrado glomerular, elevacién de
creatinina sérica, presencia de leucocitos o eritrocitos en la orina, aumento o disminucién del
volumen de orina, aumento de la sed.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

e Puede disminuir el efecto terapéutico de la vacuna BCG, por lo que se debe evitar su uso
simultaneo.

e Vacuna antitifoidea: los antibidticos pueden disminuir la respuesta inmunoldgica de la vacuna
de fiebre tifoidea atenuada (Ty21a). Se debe evitar su administracién hasta al menos 24 horas
tras suspender el tratamiento.

» Anfotericina, clindamicina, vancomicina, cefalosporinas (2.2, 3.2 y 4.2 generacién,
especialmente la cefalotina), agentes inmunoldgicos y citotdxicos (ciclosporina, cisplatino,
daunorubicina), diuréticos potentes (furosemida, acido etacrinico), podrian aumentar el efecto
nefrotéxico de gentamicina.

* Vigilar la administracién concomitante de anestésicos inhalados (halogenados), transfusiones
de sangre masivas con citrato como anticoagulante, potencian el bloqueo neuromuscular.

e Pancuronio y tubocurarina: su uso simultaneo con gentamicina podria aumentar el riesgo de
blogueo neuromuscular, ocasionando debilidad del misculo esquelético y paralisis respiratoria.

e Colistina, polimixina (antibioticos polipeptidicos): su uso simultaneo con gentamicina podria
producir aumento de riesgo de neurotoxicidad o bloqueo neuromuscular.

 Betalactamicos: su uso simultaneo puede originar una inactivacién mutua significativa. Las
penicilinas pueden ocasionar disminucién de la concentracién sérica de aminoglucésidos
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(gentamicina), asociado sobre todo al uso de penicilinas de amplio espectro y a pacientes con
disfuncion renal.

DATOS FARMACEUTICOS

Las presentaciones contienen sulfitos y parabenos.
Preparacion

Existen preparaciones diluidas listas para su administracion, de 1 y 3 mg/ml. Para las demas, diluir el
vial de 80 mg/2 ml en suero fisioldgico 0,9% y suero glucosado 5% hasta la concentracidn deseada
(hasta concentraciones de 10 mg/ml). Para su administracion IM preparar siempre a la maxima
concentracién (40 mg/ml) para esta via.

Incompatibilidades

Si se administra con penicilinas o cefalosporinas, administrar al menos 1 hora antes o después de la
administracion de gentamicina.

Conservacion
No precisa condiciones especiales de conservacidon. Conservar en el envase original.

Presentaciones comerciales: las presentaciones disponibles en Espafia pueden consultarse online
en el Centro de Informacidén 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 de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) o la Agencia Europea del Medicamento (EMA).
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