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SUMMARY. Fidaxomicin is a macrocyclic antibiotic used for the treatment of Clostridium difficile infection in 
adults. Fidaxomicin’s most frequent side effects included nausea, vomiting, abdominal pain, gastrointestinal 
bleeding, and anemia. The present descriptive study that was conducted to describe the most reported adverse 
events of fidaxomicin using VigiBase. During the study period, 1289 reports were submitted to the World 
Health Organization. The most reported events were general disorders and administration site conditions 
(29%), infections and infestations (16%), gastrointestinal disorders (16%), and injury, poisoning, and proce-
dural complications (9%). It is necessary to continue and systematically monitor the safety of fidaxomicin to 
optimize the management of Clostridium difficile infection.

RESUMEN La fidaxomicina es un antibiótico macrocíclico utilizado para el tratamiento de la infección por Clos-
tridium difficile en adultos. Los efectos secundarios más frecuentes de la fidaxomicina incluyeron náuseas, vómitos, 
dolor abdominal, hemorragia gastrointestinal y anemia. El presente estudio descriptivo que se realizó para describir 
los eventos adversos más informados de fidaxomicina utilizando VigiBase. Durante el período de estudio, se envia-
ron 1289 informes a la Organización Mundial de la Salud. Los eventos más informados fueron trastornos generales 
y alteraciones en el lugar de administración (29 %), infecciones e infestaciones (16 %), trastornos gastrointestinales 
(16 %) y lesiones, intoxicaciones y complicaciones de procedimientos (9 %). Es necesario continuar y monitorear 
sistemáticamente la seguridad de la fidaxomicina para optimizar el manejo de la infección por Clostridium difficile.


