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Antiparasitario. Antiprotozoo derivado del nitroimidazol con actividad frente al
CM Trypanosoma cruzi y la leishmaniasis cutdnea y mucocutanea.

Comité de
Medicamentos

USO CLIiNICO

Enfermedad de Chagas (tripanosomiasis americana, infeccién por Trypanosoma cruzi), especialmente
en la fase aguda (E: extranjero).

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

Administracién por via oral tras la ingesta de alimentos durante 4-8 semanas, 5-7 mg/kg/dia,
fraccionada en 2 tomas (cada 12 h).

Nifios <12 afios: pueden recibir dosis mas elevadas (10 mg/kg) durante los primeros 10-20 dias del
tratamiento, especialmente en la fase aguda de la enfermedad. Algunas guias recomiendan mantener
esta dosis durante todo el tratamiento.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al benznidazol.

PRECAUCIONES

« Vigilar el tratamiento en pacientes con afectacidn hepdtica, renal, hematolégica o neurolégica.

 Realizar un hemograma, una bioquimica y una prueba de funcién hepatica y renal antes de
comenzar el tratamiento.

e En las primeras 2 semanas de tratamiento pueden aparecer nauseas y rash leve-moderado; no
es necesario interrumpir el tratamiento salvo si se presenta rash severo acompafnado de fiebre
0 purpura. En la mayoria de los casos, las reacciones cutaneas no reaparecen si el tratamiento
se reinicia en forma progresiva. Se recomienda realizar un control analitico (hemograma) a los
15 dias tras el inicio y de forma regular durante el tratamiento para valorar posible neutropenia
y/o trombopenia.

EFECTOS SECUNDARIOS

La tolerancia suele ser inversamente proporcional a la edad. Las reacciones adversas aparecen en un
10-15% de los lactantes y hasta en un 25-30% de los niflos mayores de 7 afnos. Recientemente se ha
publicado una serie de casos que informd de efectos colaterales en el 44% de los nifios tratados, de
los cuales el 80% fueron leves; el 16%, moderados; y el 3%, graves.
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» Reacciones cutaneas (20-30%): relacionadas con la fotosensibilidad, se suelen dar en el curso
de la primera o segunda semana de tratamiento.

e Trastornos neuroldgicos (9%): después de un tratamiento largo pueden aparecer de forma
dosis-dependiente y reversible parestesias o sintomas caracteristicos de polineuritis periférica.
En estos casos se recomienda suspender el tratamiento; la mejoria puede tardar meses. Raros:
cefaleas, vértigo y fatiga.

 Trastornos gastrointestinales (8,5%): nauseas, vomitos y disgeusia, habitualmente, al inicio del
tratamiento. Suelen desaparecer de forma espontanea, a los pocos dias, sin necesidad de
disminuir la dosis. Se han publicado casos de ictericia.

» Trastornos hematoldgicos: son raros y consistentes en leucopenia y trombocitopenia, que se
normalizan al interrumpirse el tratamiento.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

El uso concomitante de alcohol puede dar reacciones de tipo disulfiram.

DATOS FARMACEUTICOS

Conservacion: conservar a temperatura <30 °C y proteger de la luz.

Presentaciones comerciales: medicamento extranjero. No comercializado en Espana.
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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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