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Antibiotico bactericida activo sobre bacterias grampositivas y enterobacterias.
Absorcidon gastrointestinal practicamente nula, concentrandose en la luz
CM intestinal y heces.

Comité de
Medicamentos

USO CLIiNICO

Se muestran las indicaciones establecidas para nifios a partir de 12 afios (A):

 Enterocolitis bacteriana resistente al tratamiento sintomatico en pacientes de riesgo por
patologia asociada o inmunodepresién.

 Colitis pseudomembranosa en pacientes resistentes a la vancomicina y diverticulitis aguda.

* Profilaxis pre- y posoperatoria en cirugia del tracto gastrointestinal y como terapia coadyuvante
en la hiperamoniemia.

* La eficacia, posologia y seguridad de rifaximina en pacientes pediatricos menores de 12 afios
de edad para las anteriores indicaciones no han sido establecidas.

e Diarreas agudas, principalmente recurrentes o recidivantes, que se sabe 0 se supone que son
causadas por bacterias no invasivas sensibles a rifaximina tales como Escherichia coli (E. off-
label).

 Sobrecrecimiento bacteriano (asociado con sindrome del intestino irritable, sindrome intestino
corto, dolor crénico abdominal): los escasos estudios realizados en nifios han mostrado peores
resultados que en los estudios de adultos, planteando la existencia de bacterias intestinales
mas resistentes o con diferente susceptibilidad a antibioticos (E: off-label).

 Diarrea del viajero (evitar si fiebre o sangre en las heces) a partir de 12 anos (E: off-label)
(aprobado en EE. UU.).

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

La dosis mas utilizada en nifios de 2 hasta 12 afios es de 15-30 mg/kg/diaVOen2 a 4
administraciones (3 veces al dia) durante 20 dias.

e En niflos =12 afios se recomiendan dosis de adultos: 400 mg/dia 3 veces al dia VO durante 20
dias.

» Sobrecrecimiento bacteriano: 3-8 afios: 200 mg 3 veces al dia VO durante 7-14 dias; =8 afos:
200-550 mg 3 veces al dia VO durante 7-14 dias.

« Diarrea del viajero: 3-11 afios: 100 mg/6 h VO durante 5 dias; =12 afios: 200 mg/8 h VO
durante 3 dias.

Administrar con o sin comida.
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CONTRAINDICACIONES

* Alergia al compuesto o a otros antibidticos del grupo de las rifamicinas.
¢ Obstruccién o pseudoobstruccién intestinal.
e Ulceras intestinales graves.

PRECAUCIONES

Se aconseja evitar en casos de diarrea con fiebre elevada (sospecha de fiebre entérica) o sangre en
las heces.

Se recomienda precaucién en el uso en casos de insuficiencia hepatica severa (Child Pugh C).

El uso prolongado puede provocar sobreinfeccién fungica o bacteriana, diarrea por C. difficile y colitis
pseudomembranosa han sido observados tras 2 meses de tratamiento.

EFECTOS SECUNDARIOS

No hay datos especificos en nifios. Sus frecuencias no estan establecidas.

Aungue su absorcion por via oral es minima, durante tratamientos prolongados o a dosis altas,
podrian esperarse efectos adversos similares a los de la rifampicina, asi como coloracidn rojiza de la
orina.

Se han descrito como reacciones adversas en adultos: mareo, cefalea, estrefiimiento, dolor y
distensién abdominal, diarrea, flatulencia, nduseas, tenesmo rectal, urgencia de evacuacién, vémitos,
pirexia.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

No presenta interacciones farmacoldgicas relevantes.

R es un sustrato del citocromo P450 (CYP3A4).

DATOS FARMACEUTICOS

Excipientes: carboximetilalmidén sddico, destearato de glicerol, silice coloidal anidra, talco, celulosa
microcristalina, hipromelosa, diéxido de titanio, edetato de disodio, propilenglicol, rojo de hierro.

Conservacion: conservar a entre 20-25 °C.

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 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 del Medicamento y Productos Sanitarios
(AEMPS) o la Agencia Europea del Medicamento (EMA).
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