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Antiprotozoario que interfiere con la sintesis de acidos nucleicos, proteinas y
fosfolipidos, inhibiendo la fosforilacidon oxidativa o impidiendo la incorporacién

de nucleétidos y acidos nucleicos al ADN/ARN de los protozoos. Presenta
CM actividad frente a Pneumocystis jiroveci (P. carinii), Trypanosoma gambiense y
Comité de Leishmania spp.

Medicamentos

USO CLIiNICO

Farmaco de uso hospitalario indicado en tratamiento de las siguientes infecciones en lactantes y
ninos (A):

e Neumonia causada por P. jiroveci: el CDC recomienda pentamidina solo en pacientes que no
toleran o que no responden a sulfametoxazol-trimetroprim.

e Leishmaniasis cutanea.

» Fase temprana de la enfermedad del suefio (tripanosomiasis africana) producida por T.
gambiense.

Otros usos en Pediatria:

* Profilaxis de la neumonia causada por P. jiroveci (E: off-label) administrada por via inhalatoria
(nebulizada).
e Leishmaniasis visceral (E: off-label).

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

Pentamidina inyectable (intramuscular o intravenosa):

Inyeccién intramuscular profunda o perfusion intravenosa lenta (60-120 min). Tanto en administracién
intramuscular como intravenosa, el paciente debe estar en decubito.

e Neumonia por Pneumocystis jiroveci (anteriormente denominado como neumonia por
Pneumocystis carinii): 4 mg/kg de peso corporal, una vez al dia, durante al menos 14 dias,
preferentemente por perfusion intravenosa lenta. No se recomienda la administracién por via
intramuscular para el tratamiento de la neumonia por Pneumocystis jiroveci. La via intravenosa
es la via de administracién preferente para el tratamiento de la neumonia por Pneumocystis
jiroveci.

e Leishmaniasis cutanea: 4 mg/kg de peso corporal, 3 dosis en dias alternos, por via intravenosa
0 intramuscular.

 Tripanosomiasis: 4 mg/kg de peso corporal, una vez al dia, o cada dos dias, hasta un total de
7-10 dosis. Se puede emplear la via intramuscular o la via intravenosa.

e Tratamiento de leishmaniosis visceral (E: off-label).

e Intramuscular: 2 a 4 mg/kg/dia una vez al dia o cada dos dias hasta 15 dosis.

Pentamidina nebulizada:
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¢ 300 mg/dosis en 30-45 min, una vez al mes (dosis en adultos). Administracién en aerosol
mediante nebulizador adecuado. El aparato debe proporcionar un tamafio medio de particula
inferior a 5 micras, mejor aun igual o inferior a 2 micras.

e Insuficiencia renal. En la leishmaniasis y tripanosomiasis no es necesario ajuste de dosis. En
neumonia por P. jiroveci realizar ajustes en la administracion intravenosa: en los casos con
riesgo vital, 4 mg/kg de peso una vez al dia, durante 7 a 10 dias y después 4 mg/kg de peso, en
dias alternos, hasta completar el ciclo de al menos 14 dosis; en casos menos graves: 4 mg/kg
de peso, en dias alternos, hasta completar el ciclo de al menos 14 dosis. Hemodialisis: 4
mg/kg/dosis cada 48 h tras la dialisis 0 en los dias de dialisis.

Insuficiencia hepatica: no especificaciones.

CONTRAINDICACIONES

e Hipersensibilidad a pentamidina o a alguno de los excipientes

* Prolongacién del intervalo QT congénito o situaciones clinicas que supongan un riesgo afiadido
de bradicardia clinicamente significativa.

« Alteraciones electroliticas, particularmente hipomagnesemia o hipocalemia.

PRECAUCIONES

La pentamidina es un agente de riesgo ocupacional debe manipularse en cabina de flujo laminar
vertical.

Pentamidina nebulizada:

e La sequridad y eficacia de pentamidina aerosol en nifios no han sido establecidas. No obstante,
la mayoria de los expertos consideran que su administracion puede ser considerada en nifios
capaces de usar de forma efectiva un nebulizador.

e La inhalacién de pentamidina puede ocasionar tos y broncoespasmo, sobro todo en pacientes
con asma. Si esta reaccién sucede debe administrarse conjuntamente un broncodilatador
durante la nebulizacién. En sucesivas ocasiones puede ser necesario administrar el
broncodilatador antes de la nebulizacion de pentamidina.

Pentamidina inyectable:
Antes, durante, y después del tratamiento, se deben realizar los siguientes controles:

 Diariamente: hemograma, creatinina, BUN, urea, iones en sangre, urianalisis.

e Semanalmente: perfil hepatico (GOT/GPT/BRB/FA), calcemia

e Glucemia en ayunas: diariamente y varios meses después del tratamiento (se han detectado
casos de hiperglucemia y diabetes mellitus varios meses después de finalizado el tratamiento).

e Ecocardiograma: regularmente. Si QTc excede 550 ms se debe considerar un tratamiento
alternativo.

La pentamidina puede prolongar el intervalo QT, y se han notificado arritmias graves incluida la
torsades de pointes.
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Se han comunicado casos de muerte en pacientes tratados con pentamidina por situaciones graves
de hipotensidn, hipoglucemia, pancreatitis aguda y arritmias cardiacas. Estos casos se han descrito
sobre todo en administracion intravenosa, y en menor frecuencia en administracién intramuscular.
Por ello deben extremarse las precauciones si ocurren estas circunstancias, asi como en personas con
enfermedad coronaria, antecedente de arritmias, farmacos que prolongan el QT, hiper- o hipotensién,
insuficiencia hepatica o renal, hiperglucemia, hipocalemia o hipomagnesemia, diabetes mellitus,
leucopenia, trombopenia y anemia.

La hipotensidn severa subita puede aparecen tras una Unica dosis de pentamidina intramuscular o
intravenosa. Por ello se debe monitorizar regularmente la tension arterial durante la administracion
del farmaco, y el paciente debe estar en decubito supino.

La extravasacion en el lugar de inyeccion puede producir necrosis tisular y descamacién de la piel.

EFECTOS SECUNDARIOS

No hay datos especificos en nifios. Se describen los muy frecuentes (>10%), frecuentes (1-10%), o de
relevancia clinica, para el resto, consultar la ficha técnica.

Pentamidina nebulizada:

 Trastornos respiratorios; tos, sibilancias, respiracion superficial, broncoespasmo. De frecuencia
no establecida: neumotérax.

 Trastornos digestivos: nauseas y trastornos del gusto. De frecuencia no establecida:
pancreatitis aguda.

 Trastornos metabdlicos: de frecuencia no establecida, hipoglucemia.

Pentamidina inyectable:

» Reacciones locales: molestias locales, dolor, abscesos, induracién, necrosis muscular. De
frecuencia no establecida: rabdomidlisis.

 Trastornos digestivos: nauseas, vémitos, anorexia. La pancreatitis aguda es un evento raro,
pero potencialmente muy grave, incluso mortal.

« Trastornos hepatobiliares: alteraciones pruebas funcién hepatica. Trastornos renales:
insuficiencia renal aguda, hematuria macroscopica.

 Trastornos metabdlicos: azotemia, hipoglucemia, hiperglucemia, hipercalcemia, hipopotasemia,
hipomagnesemia.

 Trastornos hematoldgicos: trombopenia, leucopenia, anemia. Trastornos del sistema nervioso:
sincope, mareo.

 Trastornos vasculares: hipotensién, rubefaccion.

 Trastornos de la piel: rash, en ocasiones shock anafilactico. De frecuencia no establecida:
sindrome de Stevens-Johnson.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

 Potenciacidn del efecto de los farmacos que prologan el segmento QT.
e Didanosina: puede potenciar toxicidad pentamidina.
e Foscarnet: puede producir hipocalcemia.
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e Disminucién del efecto terapéutico de la vacuna del bacilo Calmette-Guérin (BCG) y la vacuna
de fiebre tifoidea viva atenuada (Ty21a), por lo que conviene evitar la administracion
simultanea.

DATOS FARMACEUTICOS

Excipientes: agua para inyectables (ampolla de 3 ml). Conservar a temperatura ambiente.

» Pentamidina solucién inyectable: reconstitucién de la pentamidina polvo estéril con 3 ml de
agua para inyeccidn, tras la reconstitucién diluir en 50-250 ml de suero glucosado al 5% o en
150-300 ml de cloruro sédico al 0,9%. Puede precipitar cuando se mezcla con soluciones de
cloruro sédico al 0.9% Una vez reconstituida, la suspensidn debe conservarse en nevera entre 2
y 8 °C, maximo 24 h. Cualquier cantidad no utilizada transcurridas 24 h debe desecharse.

» Pentamidina solucién para inhalacion por nebulizador: reconstitucién de la pentamidina polvo
estéril con 6 ml de agua para inyeccién. No se pueden usar soluciones salinas porque precipita
el medicamento.

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.
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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 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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