Amfotericina B complejo lipidico, suspensién

inyectable 5 mg/ml, vial 10 ml - 20 mi

Nivel de prescripcion:

[l

Cadigo institucional:

10583.

Principio activo:

Amfotericina B complejo lipidico.

Forma farmacéutica:

Suspension inyectable.

Concentracion:

5 mg/ml.

Caédigo ATC:

JO2AAO01. (World Health Organization, 2023)
Dosis Diaria Definida:

210 mg. (World Health Organization, 2023)

Dosis:

Micosis sistémicas:

5 mg/kg/dia durante al menos 14 dias. (dosis y duracién del tratamiento no han sido
establecidas con claridad).

Leishmaniasis visceral:

3 mg/kg/dia durante 5 dias consecutivos o en dias alternos durante 9 dias, para
conseguir una dosis total de 15 mg/kg.

Pacientes inmunodeprimidos con infeccion por VIH:

Tratamiento: 3 mg/kg/dia durante 5-10 dias consecutivos, para conseguir una dosis
total de 15- 30 mg/kg.



Wa > '&
Pk Instituto Guatemalteco de

DLy Seguridad Social

fIGSSs
ﬁm—
Profilaxis secundaria:
3 mg/kg cada 21 dias.
Nifios y adolescentes:
Administrar con precaucion, pauta posologica a administrar en nifios y adolescentes

no difiere de la recomendada para adultos. (Teva Pharma, S.L.U., 2022)

Via de administracion:

Intravenosa.

Indicaciones de uso:

Tratamiento de la candidiasis invasiva grave.

Tratamiento de micosis sistémicas graves tales como aspergilosis, criptococosis,
fusariosis, zigomicosis, blastomicosis y coccidioidomicosis en pacientes que no han
respondido al tratamiento con amfotericina B deoxicolato o con otros agentes
antifangicos sistémicos, en pacientes con insuficiencia renal u otras
contraindicaciones al tratamiento con amfotericina B deoxicolato o en pacientes que
han desarrollado nefrotoxicidad debido a la amfotericina B deoxicolato.
Tratamiento de la leishmaniasis visceral. Profilaxis secundaria de la leishmaniasis
visceral en pacientes con infeccion por VIH con recuento de linfocitos T CD4+ <200
células/ul. (Teva Pharma, S.L.U., 2022)

Reacciones adversas:

>10%

Escalofrios (18%)

Fiebre (14%)

Fallo multiorganico (11%)

Aumento de la creatinina sérica (11 %)
1-10%

Nauseas (9%)

Hipotension (8%)
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Insuficiencia respiratoria (8%)
Vémitos (8%)

Disnea (7%)

Sepsis (7%)

Diarrea (6%)

Dolor de cabeza (6%)

Paro cardiaco (6%)
Hipertension (5%)
Hipopotasemia (5%)
Infeccion (5%)

Insuficiencia Renal (5%)
Dolor (5%)

Trombocitopenia (5%)

Dolor abdominal (4%)
Anemia (4%)

Bilirrubinemia (4%)
Hemorragia gastrointestinal (4%)
Leucopenia (4%)

Erupcién (4%)

Trastorno respiratorio (4%)
Dolor de pecho (3%)
Nauseas (3%) (Medscape, 2022 a)

Precauciones de uso:

Reacciones adversas relacionadas con la perfusién (tales como escalofrios y
pirexia) observadas tras la administracion.

Administrar dosis de prueba de 1 mg de la perfusion durante un periodo de 15
minutos. Una vez administrada esta cantidad la perfusion se debe interrumpir y se
debe observar cuidadosamente al paciente durante 30 minutos. Si el paciente no

muestra signos de hipersensibilidad, la perfusion puede continuar.
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No utilizar para para el tratamiento de micosis no graves o superficiales, que no
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manifiestan signos clinicos, y que son detectables s6lo mediante pruebas cutaneas
o seroldgicas.

Medicamento potencialmente nefrotdxico por lo que debe monitorizarse la funcion
renal

Deterioro de la funcién renal con aumento de creatinina, azotemia e hipocalcemia
ha sido descrito.

Cuando se administre anfotericina B complejo lipidico a pacientes con alteracion de

la funcién hepatica debido a posibles alteraciones. (Teva Pharma, S.L.U., 2022)

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a la anfotericina B 0 a alguno de los excipientes. (Teva Pharma,
S.L.U., 2022) (Medscape, 2022b)

Interacciones:

Zidovudina, ciclosporina, medicamentos nefrotoxicos. (Teva Pharma, S.L.U., 2022)

Embarazo y lactancia:

Embarazo:

Clasificado dentro de la categoria B, que indica que puede ser aceptable. Los
estudios en animales no muestran ningun riesgo, pero los estudios en humanos no
estan disponibles o los estudios en animales mostraron riesgos menores y los
estudios en humanos realizados no mostraron ningun riesgo.

Lactancia:

Se desconoce si se distribuye en la leche materna, se recomienda precaucion.
(Medscape, 2022c)
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