Anidulafungina, polvo liofilizado para uso

parenteral, 100 mg, Vial

Nivel de prescripcion:

Il

Cadigo institucional:

10857.

Principio activo:

Anidulafungina (World Health Organization, 2023)
Forma farmacéutica:

Polvo liofilizado para uso parenteral.
Concentracion:

100 mg.

Caédigo ATC:

JO2AX06 (World Health Organization, 2023)
Dosis Diaria Definida:

0.1 g (World Health Organization, 2023)

Dosis:

Candidemia y otras infecciones por candida (absceso intraabdominal y peritonitis):
Dosis de carga unica de 200 mg el dia 1, seguida de una dosis de mantenimiento
de 100 mg una vez al dia; la duracion del tratamiento debe basarse en la respuesta
clinica, en general debe continuar durante al menos 14 dias después del ultimo
cultivo positivo.

Candidiasis esofagica:

Dosis de carga unica de 100 mg el dia 1, seguida de una dosis de mantenimiento
de 50 mg una vez al dia; la duracion del tratamiento debe basarse en la respuesta
clinica, en general deben ser tratados durante un minimo de 14 dias y durante al

menos 7 dias después de la resolucion de los sintomas.
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Pacientes pediatricos (1 mes de edad y mayores):

Candidemia y otras infecciones por Candida (absceso intraabdominal y peritonitis):
Dosis de carga unica de 3 mg/kg (que no exceda los 200 mg) el Dia 1, seguida de
una dosis de mantenimiento una vez al dia de 1.5 mg/kg (que no exceda los 100

mgq) a partir de entonces. (Pfizer Roerig, 2020)

Via de administracion:

Intravenosa.

Indicaciones de uso:

Tratamiento de la candidemia y de las siguientes infecciones por Candida: absceso
intraabdominal y peritonitis en adultos y pacientes pediatricos de 1 mes de edad y
mayores.

Tratamiento de la candidiasis esofagica en adultos. (Pfizer Roerig, 2020)

Reacciones adversas:
1-10%

Adultos (candidemia)
Hipopotasemia (25%)
Nauseas (24%)

Diarrea (18%)

Pirexia (18%)
Hipotensién (15%)
Insomnio (15%)
Hipertension (12%)
Disnea (12%)

Aumento de la fosfatasa alcalina (12 %)
Hipomagnesemia (12%)
Edema periférico (11%)



Pediatrico (candidemia)

Pirexia (18%)

Diarrea (16%)

Vémitos (16%)

1-10%

Adultos (candidemia)

Trombosis venosa profunda (10%)
Derrame pleural (10%)

Anemia (9%)

Estrefimiento (8%)

Aumento de glébulos blancos (8 %)
Estado confusional (8%)

Dolor de cabeza (8%)

Tos (7%)

Hipoglucemia (7%)

Hiperpotasemia (6%)
Hiperglucemia (6%)

Deshidratacion (6%)

Dificultad respiratoria (6%)

Dolor abdominal (6%)

Depresion (6%)

Trombocitemia (6%)

Leucocitosis (5%)

Dolor de pecho (5%)

Aumento de enzimas hepaticas (5%)
Aumento de creatinina en sangre (5%)
Dolor de espalda (5%)

Adultos (candidiasis esofagica)
Diarrea (9%)

Pirexia (9%)
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Anemia (8%)

Dolor de cabeza (8%)

Nauseas (7%)

Dispepsia (7%)

Vémitos (7%)

Hipopotasemia (5%)

Candidiasis bucal (5%)

Candidiasis esofagica en adultos <2%

Sanguineos y linfaticos: Coagulopatia, trombocitopenia, cardiaco: fibrilacidon
auricular, bloqueo de rama (derecha), arritmia sinusal, extrasistoles ventriculares,
ojo: dolor ocular, vision borrosa, alteracion visual, lugar general y de administracion:
reaccion relacionada con la perfusion, edema periférico, escalofrios, hepatobiliar:
pruebas de funcidén hepatica anormales, colestasis, necrosis hepatica, infecciones:
Infeccion por clostridios, exploraciones complementarias: aumento de amilasa,
aumento de bilirrubina, aumento de creatina-fosfocinasa, aumento de QT en
electrocardiograma, aumento de gamma glutamil transferasa, aumento de lipasa,
disminucién de potasio, aumento del tiempo de protrombina, aumento de urea,
sistema nervioso: convulsiones, mareos, respiratorio, toracico y mediastinico: Tos,
piel y tejido subcutaneo: edema angioneurético, eritema, prurito, aumento de la
sudoracion, urticaria, vascular: sofocos, sofocos, tromboflebitis superficial.
Pediatrico (candidemia)

Anemia (10%)

Dolor abdominal (9%)

Epistaxis (9%)

Erupcion (9%)

Alaninoaminotransferasa aumentada (9%)

Aspartatoaminotransferasa aumentada (6%)

Trombocitopenia (6%)

Hipoglucemia (6%)

Pediatrico <5%
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Trastornos de la sangre y del sistema linfatico: pancitopenia, trombocitosis,
neutropenia febril, leucopenia, neutropenia, trastornos oculares: Edema
periorbitario, trastornos gastrointestinales: enfermedad por reflujo gastroesofagico,
distension abdominal, nauseas, estomatitis, boca seca, trastornos generales y
condiciones del sitio de administracion: Dolor toracico, edema periférico, infecciones
e infestaciones: bacteriemia, infeccion relacionada con el dispositivo, gastroenteritis,
infeccion del tracto respiratorio inferior, infeccion del tracto respiratorio superior,
infeccion del tracto urinario, investigaciones de laboratorio: aumento de gamma
glutamil transferasa, aumento de transaminasas, trastornos del metabolismo y de la
nutricion: hipocalcemia, hipopotasemia, hiponatremia, hipoproteinemia, trastornos
musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo: dolor de espalda, dolor en las
extremidades, trastornos del sistema nervioso: dolor de cabeza, temblor,
convulsiones, trastornos psiquiatricos: Agitacién, trastornos respiratorios, toracicos

y mediastinicos: hemoptisis, trastornos vasculares: Hipotension. (Medscape, 2021a)

Precauciones de uso:

Anomalias de laboratorio en las pruebas hepaticas en voluntarios sanos y pacientes
pediatricos, monitorear durante el tratamiento.

Reacciones anafilacticas, incluido shock. Si ocurren estas reacciones, debe
interrumpirse y administrarse el tratamiento adecuado

Reacciones adversas relacionadas con la infusion, posiblemente mediadas por
histamina, que incluyen erupcién cutanea, urticaria, sofocos, prurito,
broncoespasmo, disnea e hipotensién No exceda una velocidad de infusion de 1.1
mg/minuto.

Riesgo de toxicidad neonatal asociado con polisorbatos, Se han notificado
trombocitopenia, disfuncién renal, hepatomegalia, colestasis, ascitis, hipotension y
acidosis metabdlica en lactantes de bajo peso al nacer que reciben altas dosis de

polisorbato.
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Riesgo en pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa ya que puede
precipitar una crisis metabdlica que puede incluir hipoglucemia, pero no
potencialmente mortal, hipofosfatemia, acidosis lactica e insuficiencia hepatica en

pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa. (Pfizer Roerig, 2020)

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a cualquier componente u otras equinocandinas.

Intolerancia hereditaria conocida o sospechada a la fructosa. (Pfizer Roerig, 2020)
(Medscape, 2021b)

Interacciones:

Serias:

Saccharomyces boulardii.
Supervisar de cerca:

Voclosporina. (Medscape, 2021c)

Embarazo y lactancia:

Embarazo:

Segun los hallazgos de estudios en animales, la terapia puede causar dafo fetal
cuando se administra a hembras prefiadas; no hay datos disponibles en humanos
sobre el uso en mujeres embarazadas para informar un riesgo asociado con el
farmaco de resultados adversos del desarrollo.

Lactancia:

No hay datos sobre la presencia de la droga en la leche humana, los efectos en el
lactante o en la produccion de leche.

Medicamento encontrado en la leche de ratas lactantes; cuando una droga esta
presente en la leche animal, es probable que la droga esté presente en la leche

humana.
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Los beneficios de la lactancia materna para el desarrollo y la salud deben
considerarse junto con la necesidad clinica de terapia de la madre y cualquier efecto
adverso potencial en el nino amamantado debido a la terapia o a la condicion

materna subyacente. (Medscape, 2021d)
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