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Antibiético. Unico compuesto de interés del grupo monobactdmico. Aztreonam
muestra una actividad potente y especifica in vitro frente a un amplio espectro

de patdgenos aerobios gramnegativos, incluyendo Pseudomonas aeruginosa.
CM La accion bactericida de aztreonam se produce por la inhibicion de la sintesis
Comité de de la pared de la célula bacteriana.

Medicamentos

USO CLIiNICO

Tratamiento de las siguientes infecciones en recién nacidos >1 semana y nifios (A):

e Infecciones del tracto urinario (complicadas y no complicadas).
e Infecciones del tracto respiratorio inferior.
Septicemia/bacteriemia.

Ulceras y quemaduras.

Infecciones de los huesos y articulaciones.

Infecciones intraabdominales, incluyendo peritonitis.

Infecciones ginecoldgicas, incluyendo enfermedad inflamatoria pélvica, endometritis y celulitis

pélvica.

Gonorrea cervical/uretral/anorrectal no complicada.

e Aztreonam inhalado en infeccién pulmonar crénica por Pseudomona aeruginosa en nifios con
fibrosis quistica (off-label).

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

Recién nacidos:

e <29 semanas:
o 0-28 dias: 60 mg/kg/dia cada 12 h.
o 28 dias: 90 mg/kg/dia cada 8 h.
¢ 30-36 semanas:
o 0-14 dias: 60 mg/kg/dia cada 12 h.
o 14 dias: 90 mg/kg/dia cada 8 h.
e 37-44 semanas:
o 0-7 dias: 60 mg/kg/dia cada 12 h.
o 7 dias: 90 mg/kg/dia cada 8 h.
e >45 semanas (cualquier edad posnatal): 120 mg/kg/dia cada 6 h.

Nifos >2 anos con infecciones graves: 150-200 mg/kg/dia cada 6-8 horas (maximo: 2 g/dosis).

Adultos y ninos >12 anos: la dosis recomendada para todos los pacientes pediatricos en el
tratamiento de infecciones causadas por P. aeruginosa es de 50 mg/kg cada 6 a 8 horas.

Infecciones de la piel y tejidos blandos, incluyendo aquellas asociadas a heridas posoperatorias,
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Via intravenosa (IV) o intramuscular (IM). Usar siempre IV si dosis unitaria >1 g o en infecciones
graves. Dosis maxima diaria: 8 g.

Insuficiencia renal: tras una dosis inicial normal se debera continuar con la siguiente dosis de
mantenimiento:

e Con un CICr de 10-30 ml/min, 50% de la dosis habitual manteniendo el mismo intervalo de
administracion.

e Con aclaramiento <10 ml/min, el 25% de la dosis habitual manteniendo el mismo intervalo de
administracion.

 En infecciones graves o que comprometen la vida, debera darse un octavo de la dosis habitual
después de cada hemodialisis.

En pacientes con insuficiencia hepatica no hay necesidad de modificar la dosis.

Aztreonam inhalado: 75 mg, 3 veces al dia durante 4 semanas, con al menos 4 horas entre cada
dosis. Se debe inhalar un broncodilatador antes de cada nebulizacién (entre 15 minutos y 4 horas
antes si es de accion corta y entre 30 minutos y 12 horas si es de accién larga).

No es necesario modificar dosis en pacientes con insuficiencia renal o hepatica, aunque se debe
administrar con precaucion en los primeros por su eliminacion renal.

Administracion:

e |V en bolo: reconstituir y administrar lentamente en 3-5 minutos.

e Perfusion intermitente: reconstituir y diluir (hasta concentracién maxima: 20 mg/ml) a pasar en
20-60 min.

¢ |M: reconstituir y administrar profunda en masas musculares grandes (cuadrante superior
exterior de la regién glutea o lateral del muslo). Concentraciéon maxima por esta via: 333
mg/ml.

En Pediatria la via IV es preferente frente a la via IM. En dosis mayores a 1 g se debe administrar via
V.

CONTRAINDICACIONES

Contraindicado en pacientes con hipersensibilidad conocida a aztreonam o a alguno de los
excipientes de este medicamento.

PRECAUCIONES

* No hay datos que avalen la existencia de reactividad cruzada mediada por IgE entre aztreonam
y otros antibidticos betalactamicos, pero se han dado casos de sensibilizacién de novo a este
medicamento en pacientes de alto riesgo en cuanto a tales reacciones. Como medida de
precaucion en pacientes con historia de reacciones de hipersensibilidad inmediata a penicilinas,
cefalosporinas o carbapenem, solo se administrara cuando el beneficio supere ese riesgo.

e En pacientes con disminucion de la funcion renal administrar con precaucion (ajustar dosis).

e Vigilar funcion hepatica.
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e La presentacidn para administracién intravenosa contiene arginina. Estudios realizados en
recién nacidos de bajo peso han demostrado que se pueden producir aumentos de este
aminoacido, insulina y bilirrubina directa en suero sin que se hayan establecido con certeza las
posibles consecuencias. Por ello, el uso en esta poblacidn debe evaluarse cuidadosamente.

 Su uso prolongado puede originar superinfeccién bacteriana e infeccién flngica; se han
observado casos de diarrea asociada a Clostridium difficile. En caso de sospecha, podria ser
necesaria la interrupcion del tratamiento.

« Vigilar signos de alteraciones hematoldgicas graves (hemogramas seriados).

» Este medicamento puede interferir con las siguientes determinaciones analiticas: elevacion de
transaminasas y falsos positivos de glucosa en orina.

» Precaucién en pacientes que reciben aztreonam y anticoagulantes orales, porque existe la
posibilidad de aumento del tiempo de protrombina.

e Monitorizar en el recién nacido los niveles de glucosa sérica 1 hora después de la
administracidon y administrar con una perfusion de glucosa. Se recomienda también en el recién
nacido controles periddicos de serie blanca y transaminasas.

» Encefalopatia asociada al uso de antibiéticos betalactamicos.

e Uso concomitante con aminoglucdsidos: si se utilizan simultdneamente, especialmente si se
usan dosis altas del aminoglucésido o si el tratamiento es prolongado, se debe vigilar la funcién
renal y la ototoxicidad.

EFECTOS SECUNDARIOS

En ensayos clinicos con pacientes pediatricos, las siguientes reacciones adversas ocurrieron en al
menos el 1% de los pacientes: erupciones cutaneas (4,3%), diarrea (1,4%), fiebre (1%), dolor local
(12%), eritema (2,9%), induracién (0,9%), flebitis (2,1%), eosinofilia (6,3%), trombocitosis (3,6%),
neutropenia (3,2%), aumento de AST (3,8%), aumento de ALT (6,5%), aumento de creatinina (5,8%).
En ensayos clinicos pediatricos se ha observado un aumento de frecuencia de estas reacciones
adversas, probablemente debidas a la severidad de la enfermedad o a la mayor dosis de aztreonam.
En concreto, en el grupo de pacientes <2 afios la incidencia de neutropenia fue de 11,3% y el 15-20%
de los pacientes tuvieron niveles séricos de transaminasas >3 x LSN (limite superior de normalidad).

Aztreonam inhalado produce en mas de 1 de cada 10 pacientes sibilancias, tos, odinofagia, cogestién
nasal y fiebre. Otros efectos adversos frecuentes son rash, rinorrea y molestias toracicas.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

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

¢ Vacuna antitifoidea: puede disminuir la respuesta inmunoldgica de la vacuna de fiebre tifoidea
atenuada (Ty21a). Se debe evitar su administracion hasta al menos 24 horas tras suspender el
tratamiento.

¢ Se debe realizar un seguimiento apropiado cuando se administren anticoagulantes
concomitantemente con aztreonam. Pueden ser necesarios ajustes en la dosis de los
anticoagulantes orales para mantener el nivel adecuado de anticoagulacién.

e Debido a la induccidn de las betalactamasas, se ha observado que ciertos antibioticos (por
ejemplo, cefoxitina o imipenem) antagonizan el efecto de muchos antibiéticos betalactamicos,
incluyendo aztreonam, en el tratamiento de ciertos organismos aerobios gramnegativos, como
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especies de Enterobacter y Pseudomonas.

No hay datos con aztreonam inhalado.

DATOS FARMACEUTICOS

Administracion IV/IM:

* Excipientes: arginina base, agua para preparaciones inyectables.

e Preparacion: reconstituir con 6-10 ml de suero fisioldgico al 0,9%. Posteriormente se diluye
con suero fisioldgico 0,9%, suero glucosado 5%, 10%, glucosalino 1/3 y lactato Ringer.
Concentracién maxima: 20 mg/ml. Para administracion intramuscular se reconstituye con suero
fisiolégico o0 agua para inyeccién; la concentracién maxima para esta via es 333 mg/ml.

 Estabilidad: las soluciones reconstituidas para administracién intramuscular o intravenosa se
conservan hasta 48 h tras su preparacion a temperatura ambiente (15-30 °C) o 7 dias en
nevera (2-8 °C).

Administracidn inhalada:
Excipientes: lisina, cloruro sddico, agua para preparaciones inyectables.

Preparacion: la reconstitucién de cada vial de aztreonam de 75 mg para inhalacién se realizara con
una ampolla de disolvente (incluida en la presentacion comercial del producto).

Estabilidad: conservar refrigerado (2-8 °C). Puede conservarse hasta 28 dias a una temperatura no
superior a 25 °C. Puesto que la solucién resultante no tiene conservantes, debe utilizare
inmediatamente después de la reconstitucién (maximo 8 h entre 2-8 °C).

Para nebulizacion del farmaco se utilizard un nebulizador tipo Altera®.

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 Asociacion Espainola 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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