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Suero salino hipertonico nebulizado, ;un poco de luz
en el manejo de la bronquiolitis aguda?

Queridos companeros/as:

Como cada invierno, al detectar el primer episodio de
bronquiolitis aguda y de una manera inconsciente nos
decimos: "Ya esta aqui”. Sabemos de nuestras
limitaciones terapéuticas para afrontar la nueva
epidemia, conocemos la evidencia cientifica actual y
disponemos de guias clinicas para su manejo. Pero a
pesar de todo, en un intento de “hacer algo”, volvemos
a utilizar los "mismos farmacos y de la misma manera”.
Todo ello con la esperanza de que alguno de estos
farmacos, en alguno de nuestros pacientes produzca la
deseada mejoria clinica y podamos remitirlo a su
domicilio. Pero al final, en muchos casos, siempre lo
mismo: “medidas de soporte”.

Basandose en los principales hallazgos fisiopatologicos
de la enfermedad, como son el edema de mucosa y la
existencia de tapones mucosos, y pensando en
intervenciones terapéuticas cuyo objetivo fuese
encaminado a contrarrestarlos y a mejorar el
aclaramiento de estas secreciones, algunos grupos de
trabajo comenzaron a investigar el papel que tendria
incorporar el suero salino hiperténico (SSH) al
tratamiento nebulizado de esta patologia. Los
mecanismos postulados por los cuales estos pacientes se
beneficiarian del tratamiento son: una mejoria de las
propiedades reoldgicas del moco -reduccién de su
viscosidad y elasticidad, asi como rehidratacion del
mismo-, asociada a una posible reduccion del edema de
mucosa por absorcidn de agua, a la produccion de tosy a
la induccién de esputo.

Hace unos pocos meses, The Cochrane Collaboration®
publicé una revision sistematica sobre el tratamiento con

SSH nebulizado en la bronquiolitis aguda (Zhang L,
Mendoza-Sassi RA, Wainwright L, Klassen TP. Nebulized
hypertonic saline solution for acute bronchiolitis in
infants. Cochrane Database Syst Rev 2008 Oct
8:(4):CD006458. Review). Esta revision analiza cuatro
ensayos clinicos aleatorizados publicados entre 2002 y
2007 (tres en pacientes hospitalizados y uno en pacientes
ambulatorios), que incluyen una totalidad de 254 nifios
con bronquiolitis aguda.

Tras su analisis concluyen que la utilizacion de SSH al 3%
(comparado con suero salino fisiol6gico 0,9%) produce
una reduccion del 25% en la estancia hospitalaria de los
pacientes ingresados, y una mejoria clinica (puntuacion
de escala clinica) en pacientes ambulatorios. Por tanto,
su uso asociado a broncodilatadores deberia ser
considerado como un tratamiento efectivo y seguro para
estos pacientes. Por otra parte, los autores de la revision
resaltan la necesidad de realizar futuros estudios, bien
disefiados, para verificar el beneficio del SSH en las
escalas clinicas en pacientes hospitalizados, y en la
reduccion del riesgo de ingreso hospitalario en pacientes
ambulatorios.

Creo que es "un guante” lanzado hacia una Sociedad
Cientifica como la nuestra, cuya implicacion en el manejo
de esta enfermedad es obvia. Desde aqui os animo a
meditar la necesidad de disenar estudios para aclarar
cuadl es la utilidad del SSH para el manejo de la
bronquiolitis aguda en nuestras unidades de Urgencias.
Siempre a vuestra disposicion.

José Valverde Molina
Coordinador del Grupo de Patologia
Respiratoria de SEUP
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Puesta al dia

Uso de oxido nitroso para procedimientos en los
Servicios de Urgencias Pediatricos

S. Capapé
Urgencias de Pediatria. Hospital de Cruces.

El 6xido nitroso es un gas que utilizado junto con oxigeno en o
forma de mezcla equimolar al 50% posee efecto ansiolitico,
analgésico y amnésico. Estas propiedades permiten disminuir el
dolory la ansiedad que ciertos procedimientos realizados en
Urgencias provocan en el nifio sin que éste pierda la conciencia.

Por otro lado, su rapida absorcion y eliminacion practicamente o
inmediata tras su retirada lo hacen especialmente Util en los o
Servicios de Urgencias Pediatricos (SUP).

INDICACIONES DEL OXIDO NITROSO EN LOS SERVICIOS
DE URGENCIAS PEDIATRICOS

El 6xido nitroso es util, sequro y eficaz en una gran cantidad de
procedimientos realizados de forma habitual en los SUP. En
general, estd indicado en todos aquellos procedimientos
menores de corta duracién que causen dolor y ansiedad en el
nino, como son:

e Reparacidn de heridas, incluyendo la inyeccion de un o
anestésico local.

e Curas de heridas.

e Cura de quemaduras menores.

e Extraccion de cuerpos extrafios.

e Drenaje e incision de abscesos.

e Venopuncion y canalizacion de via venosa.

e Puncién lumbar.

e Puncidn articular.

¢ Manipulacion de fracturas simples.

e Reduccion de luxaciones.

PREPARACION PREVIA A REALIZAR
UN PROCEDIMIENTO CON OXIDO NITROSO

Realizar historia clinica y examen fisico. En la historia se
deben recoger alergias, toma de medicaciones, problemas
previos con farmacos sedantes y enfermedades de interés.
En el examen fisico debemos prestar especial atencién a la
via aérea y a la ventilacion.

Recoger signos vitales.

Ofrecer informacién detallada al padre, tutor o al propio nifio
si es > 12 afios sobre los beneficios del uso del 6xido nitroso
para el procedimiento diagnéstico y/o terapéutico que vamos
a realizar, modo de administracion, efectos esperables y
posibles efectos secundarios, asi como que estos efectos
secundarios son menores y desaparecen a los pocos minutos
tras la suspension de la inhalacion de la mezcla. Efectos
adversos mayores como sobresedacién, desaturacion, apnea,
obstruccién de la via aérea y bradicardia se han relacionado
con la edad del nifio (< 1 afo) y la administracion
concomitante de otras drogas, como benzodiacepinas y
opioides (Tabla I).

Asegurarnos que no existen contraindicaciones para su uso.
La edad no es una contraindicacion, aunque algunas series
han descrito efectos adversos mas frecuentes en nifios por
debajo del afo de edad y algunas guias lo contraindican
por debajo del afio, porque lo relacionan con mayor riesgo
de obstruccion de la via aérea. Por otro lado, en nifios < 3
afios se ha descrito una pobre respuesta debido a que la
aplicacion con la mascarilla facial provoca ansiedad en el
nifio, la necesidad de inmovilizacién para su aplicacién y
porque la concentracién minima alveolar necesaria de este
gas es mayor en este grupo de edad (Tabla II).

Solicitar consentimiento informado verbal y/o escrito
siguiendo las guias de cada institucién.

Previo a comenzar el procedimiento con la mezcla 6xido
nitroso/oxigeno al 50% debemos:

Por otro lado, uno de los aspectos mas controvertidos en la
realizacion de procedimientos de analgesia y sedacién en los
SUP es la ingesta previa. En el caso del 6xido nitroso, cuando se



TABLA |. Efectos secundarios del 6xido nitroso

¢ Euforia

e Parestesias

o Cefalea

e Vértigo

e Nauseas

e Vémitos

¢ Modificacion de las percepciones sensoriales
e Agitacion

e Alucinaciones

e Nistagmo

Exposiciones prolongadas a dosis elevadas:
e Trastornos neurolégicos de tipo mieloneuropatico.
e Anemias megaloblésticas con leucopenias.

utiliza solo y la fraccién inspirada no excede del 50% no es
necesario el ayuno (grado de evidencia D). Hasta la fecha no
hay casos descritos de aspiracién pulmonar con el uso de 6xido
nitroso.

¢QUIEN DEBE ADMINISTRAR EL OXIDO NITROSO?

El procedimiento con 6xido nitroso lo debe realizar personal
familiarizado con la técnica de administracién, que conozca sus
propiedades, que sea capaz de monitorizar la respuesta a la
inhalacion del gas y de reconocer y resolver posibles
complicaciones.

Hay estudios que demuestran que la administracién por
enfermeras entrenadas es seguro por encima del afio de edad.
Otros autores recomiendan que por debajo de los 4 afios sea
un médico entrenado el que se encargue de su administracion.

Por otro lado, el personal que participe en estos
procedimientos de analgesia y sedacién debe tener al menos
entrenamiento en soporte vital basico, y un experto en soporte
vital avanzado debe estar disponible en no mas de 5 minutos,
ya que en el caso del éxido nitroso la sedacion esperada es
minima, pero siempre debemos estar preparados para rescatar
al paciente de un estado de sedacion superior al esperado.

Durante el procedimiento es necesaria la presencia de dos
médicos o una enfermera y un médico. Un médico o enfermera
entrenada administra el éxido nitroso y se encarga de la
vigilancia del paciente durante la administracién del gas. Un
segundo médico realiza el procedimiento para el que se
administra el 6xido nitroso.

TABLA II. Contraindicaciones para el uso de 6xido nitroso

e Trauma craneal con hipertension intracraneal

e Alteracién del nivel de conciencia que impida la colaboracion
del paciente

e Lesion intratoracica

¢ Edema pulmonar, hipertension pulmonar

¢ Debido a la intensa difusibilidad del dxido nitroso en los
espacios aéreos, no se usard en situaciones en las que haya
acumulo de gas en el organismo, como:
- Neumotorax
- Bulla enfisematosa
- Embolia gaseosa
- Accidente por inmersién
- Sinusitis
- Acumulo de aire en oido medio
- Distensién gaseosa abdominal, ileo intestinal,

neumoperitoneo, etc.

e Situaciones en las que los pacientes precisan ventilacion con
oxigeno puro

¢ Traumatismo facial que afecte a la zona de aplicacion de la
mascarilla

e Situaciones de riesgo de obstruccion de la via aérea o via aérea
dificil, infecciones respiratorias, exacerbaciones del asma o
neumonia. En estas situaciones puede exacerbar la sedacién y la
obstruccion de la via aérea

¢ Historia familiar de hipertermia maligna

e Pacientes que recibieron gases del tipo SF6, C3F8, C2F6,
utilizados en cirugia oftalmoldgica, al menos después de 3
meses de la cirugia

e Embarazo: en estudios de experimentacion animal se ha
demostrado efecto teratégeno. En clinica, no existen
actualmente datos suficientes para evaluar el efecto fetotoxico
cuando se administra en el embarazo. Por tanto, se desaconseja
la utilizacion del 6xido nitroso en el primer trimestre del
embarazo. Asi mismo, el staff o cualquier persona que esté
embarazada debe evitar estar presente durante la
administracion del éxido nitroso

Es recomendable registrar todo el procedimiento, para esto es
necesaria la presencia de otro médico o enfermera.

¢DONDE SE DEBE REALIZAR EL PROCEDIMIENTO
CON OXIDO NITROSO?

En el lugar donde se realice el procedimiento debemos
disponer de un sistema para administrar oxigeno a altas
concentraciones, sistema de aspiracién, equipamiento para
reanimacioén cardiopulmonar, equipo para monitorizar
saturacion de oxigeno, frecuencia cardiaca y tension arterial, y
equipamiento para conseguir un acceso vascular.




latria

di

urgencias pe

El lugar donde se utilice frecuentemente el gas debe disponer
de una aireacion correcta o un sistema de ventilaciéon que
permita mantener la concentracion de éxido nitroso en el aire
ambiente a un nivel inferior a 25 ppm.

TECNICA PARA LA ADMINISTRACION
DE OXIDO NITROSO/OXIGENO AL 50%

Es importante, antes de comenzar la administracion del gas,
que expliquemos al nifio qué vamos a hacer, por qué y qué es
lo que va sentir, del mismo modo es importante que se
familiarice con el material que vamos a utilizar, ya que es
preferible la autoadministracion. De todo esto dependera gran
parte del éxito del procedimiento.

La mezcla equimolar éxido nitroso/oxigeno al 50% se presenta
en una bala que incorpora un caudalimetro, lo que facilita la
administracién. Para la administracion debemos disponer de un
kit que consta de un baldn flexible conectado a una valvula
unidireccional en forma de T. Este kit se debe conectar a un
filtro antibacteriano de uso Unico y éste a una mascarilla
nasobucal que se debe adaptar a la anatomia de la cara del
paciente de modo que cubra desde la raiz nasal hasta el
menton, también puede utilizarse mascarilla nasal. El kit
dispone de un tubo de suministro que se conecta al
caudalimetro que viene adaptado en la bala de gas. El flujo de
administracién vendra determinado por la ventilacion
espontanea del paciente. Generalmente 4-6 litros/minuto es
suficiente. La concentracion de éxido nitroso/oxigeno
permanece constante independientemente del caudal

(Fig. 1).

La administracién del gas se inicia tres-cinco minutos antes de
comenzar el procedimiento y se continda durante todo el
procedimiento. Durante la administracion el paciente debe
estar relajado, respirar normalmente a través de la

mascarilla nasobucal (el balén del kit se debe hinchary
deshinchar) y responder a 6rdenes simples o al estimulo tactil.
Si hay somnolencia excesiva o pérdida del contacto

verbal, la administracion se debe discontinuar
temporalmente.

Una vez finalizado el procedimiento, se cierra el caudalimetro
y se retira la mascarilla facial. El filtro antibacteriano y la
mascarilla nasal se desechan tras su uso. El kit de
administracién es utilizable quince veces, se debe hacer una
marca en el balon tras cada administracién.

No se debe administrar durante mas de 60 minutos sequidos y
si se precisa administracion diaria no administrar mas de 15
dias consecutivos.

Figura 1. Kit para administracion de 6xido nitroso.

MONITORIZACION DURANTE EL PROCEDIMIENTO
CON OXIDO NITROSO/OXIGENO AL 50%

La monitorizacion del paciente durante la administracion de la
mezcla éxido nitroso/oxigeno al 50% es fundamentalmente
clinica, prestando atencién constante al nivel de conciencia, via
aérea y ventilacion.

La monitorizacién con pulsioximetria es recomendable. Algunos
autores no consideran necesaria la monitorizacion con
pulsioximetria ya que al tratarse de una mezcla con oxigeno al
50% se crea un estado de relativa hiperoxemia y ademas no
describen el fenémeno de hipoxia por difusion con esta mezcla
equimolar al 50%.

CUIDADOS TRAS EL PROCEDIMIENTO

Una vez finalizado el procedimiento para el cual se administra
el dxido nitroso interrumpiremos la inhalacion del gas. El nifio
permanecera en reposo durante 3-5 minutos y opcionalmente
recibirad oxigeno al 100% para lavar el 6xido nitroso remanente
y evitar la hipoxia por difusion, la cual puede causar dolor de
cabeza, letargia y nauseas. Como ya se ha mencionado
anteriormente, algunos autores no describen el fenémeno de
hipoxia por difusion cuando se utiliza la mezcla equimolar
o6xido nitroso/oxigeno al 50%.

Tras la retirada del gas el nifio recuperara su estado basal
practicamente de inmediato y sin efecto residual, por lo que
podra recibir el alta pocos minutos después de la finalizacion del
procedimiento.

TRAS EL ALTA, ; CUANDO DEBE CONSULTAR?

Al alta se deben dar instrucciones detalladas de qué debe
vigilar y en qué casos volver a consultar. Una vez en su
domicilio debera consultar si el niflo vomita varias veces, esta
muy irritable, es dificil despertarlo o presenta sintomas de



reaccion alérgica: fiebre o escalofrios, manchas en la piel,
silbido en el pecho o dificultad para respirar.
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Errores de diagnostico

Coordinadora: M. Guerrero Soler

¢Intoxicacion por antidepresivos triciclicos?

S. Zarzoso Fernandez, M. Tolin Hernani, P. Vazquez Lopez
Seccién Urgencias Pediatricas Hospital General Universitario Gregorio Marafion.

CASO 1
Motivo de consulta

Mujer de 14 afios de edad que acude a Urgencias por intento
autolitico mediante ingesta de farmacos. Refiere haber tomado
Trileptal® (oxcarbazepina), Lexatin® (clorazepato dipotasico),
Zyrtec® (cetirizina) y tramadol. Tratamiento actual con
Trileptal® desde hace 5 meses por trastornos del
comportamiento.

Exploracion fisica

TA 120/78 mmHg. FC 121 Ipm. Afebril. Buen estado general.
Bien hidratada, nutrida y perfundida. ACP normal. Abdomen
normal. Glasgow 15, somnolienta pero orientada. Pupilas
midridticas reactivas a la luz.

Pruebas complementarias

El caso se trataba de una ingesta no accidental de farmacos,
por lo que se realiz6 analitica de sangre y orina con deteccién
de toxicos, y ECG.

e Hemograma: Hb 13 g/dl, Htc 38%, plaquetas 260.000/mm3,
leucocitos 7.000/mm3 (granulocitos 73%, linfocitos 19%).

e Bioquimica: glucosa 92 mg/dl, creatinina 0,4 mg/dl, GPT 11
U/L, GOT 15 U/L, Na 139 mmol/l, K 4 mmol/l.

e Gasometria venosa: pH 7,25, pCO, 48 mmHg, HCO; 21
mmol/l, EB -6,4 mmol/I.

e ECG: ritmo sinusal, sin alteraciones.

e Toxicos en sangre: anfetaminas 1.483 ng/ml,
benzodiacepinas 331 ng/ml.

e Detecciéon rapida de toxicos en orina: positivo para
antidepresivos triciclicos y tramadol.

Ingresa por intento autolitico para observacion, controles
analiticos y valoracion psiquiatrica.

CASO 2
Motivo de consulta

Varén de 15 meses de edad que acude por presentar
disminucién del nivel de conciencia durante 30 minutos. Los
padres refieren encontrarle en la habitacion con la mirada fija,
hipoténico y sin reaccionar a estimulos. Presenta cuadro
catarral sin otra sintomatologia asociada. Refieren tratamiento
con Variargil® (alimemazina) desde hace un mes para dormiry
un complejo homeopético (vitamina C, escaramujo, jalea real,
proépolis, extracto de pomelo).

Antecedentes personales

Reflujo gastroesofagico sin tratamiento. Estenosis pulmonar
leve.

Exploracion fisica

TA 86/34 mmHg. FC 208 Ipm. FR 31 rpm. SatO, 100%. Afebril.
Fenotipo peculiar con aspecto tosco y macroglosia. AC SS I/VI.
AP: disminucién de entrada de aire bilateral. Palidez de piel y
mucosas. Hipertonia generalizada con hiperreflexia, sin
apertura esponténea de los 0jos y sin respuesta a estimulos,
con nivel de conciencia oscilante.

Pruebas complementarias
El paciente present6 una alteracion del estado de conciencia.

Entre las posibles etiologias se valoro la crisis convulsiva, por lo
que se realizé analitica de sangre y orina, ECG y toxicos en orina:



e Hemograma: Hb 14 g/dI, Htc 41%, plaquetas 435.000/mm3,
leucocitos 14.000/mm3 (granulocitos 26,5%, linfocitos 60%).

e Bioquimica: glucosa 160 mg/dl, creatinina 0,56 mg/dl, Na
141 mmol/l, K'5,1 mmol/l, GOT 19 U/L, GPT 47 U/L.

e Gasometria venosa: pH 6,97, pCO, 66 mmHg, HCO; 9
mmol/l, EB -17 mmol/l.

e ECG: ritmo sinusal, FC 160 [pm. Sin alteraciones.

o Test de deteccion rapida de tdxicos en orina: positivo para
antidepresivos triciclicos. Resto negativo.

e Toxicos en orina: antidepresivos triciclicos 34 ng/ml. Resto
negativo.

Ingresa en UCIP de otro centro hospitalario para observacién y
controles analiticos.

DISCUSION

Las pruebas diagndsticas para deteccion de drogas son
ampliamente usadas en la urgencia pediatrica y presentan
diferente nivel de sensibilidad y especificidad en funcién de la
muestra analizada (orina, sangre, cabello, saliva, uias).

La orina constituye la muestra mas utilizada para detectar la
presencia de drogas en el organismo debido a su facil
obtencién, alta sensibilidad, bajo coste y rapidez. Se realiza
ante la sospecha o el conocimiento de una intoxicacién o
ingesta de farmacos, asi como en cuadros de alteracion de la
conciencia.

Para la deteccion de drogas en orina se utilizan dos tipos de
técnicas: técnicas inmunoldgicas y cromatografia de gases (GC-
MS). Las primeras, se encuentran disponibles en muchos
hospitales, por lo que son utilizadas para realizar un screening
inicial, y las segundas se requieren o son necesarias en algunos
casos para confirmar el diagnostico.

En los casos presentados, en el primero se realiz6 un analisis de
toxicos debido a la existencia de un intento autolitico, y en el
segundo, por un episodio de pérdida de conocimiento. En
ambos, se objetivo un resultado positivo para antidepresivos
triciclicos, pero no se referia ingesta en ninguno de ellos. En el
primer caso valoramos un resultado fiable debido a la ingesta
de varios farmacos por parte de nuestra paciente; en cambio,
en el segundo, este hallazgo nos provoco ciertas dudas acerca
de una intoxicacién por antidepresivos triciclicos en un lactante
que no era auténomo, asi como una sospecha de posible
maltrato infantil. No se objetivé clinica ni alteraciones
electrocardiograficas compatibles con intoxicacion por este
grupo de farmacos, y las pruebas realizadas posteriormente no

evidenciaban deteccién de antidepresivos, por lo que en
ambos pacientes nos encontrabamos ante unos falsos positivos
y un error en nuestros diagnosticos iniciales.

Las técnicas cualitativas en orina no siempre aportan unos
resultados fiables y presentan algunas limitaciones, como son su
baja especificidad y las reacciones cruzadas con otras sustancias.
Debido a la existencia de interferencias, pueden originar falsos
positivos, como, por ejemplo, ocurre con los antidepresivos
triciclicos en presencia de algunos farmacos como son los
antiepilépticos (carbamazepina y oxcarbazepina) y los
antihistaminicos (ciproheptadina, quetiapina, hidroxicina,
cetirizina). Esto es debido a que los antidepresivos triciclicos tienen
como nucleo quimico base un triple anillo, que es semejante a la
estructura quimica de algunos antiepilépticos y antihistaminicos, lo
que explica las reacciones cruzadas que pueden aparecer.

En ambos casos expuestos se objetivé en analisis de orina la
presencia de antidepresivos triciclicos. En el primero,
posiblemente se deba a la ingesta de oxcarbazepina,
antiepiléptico derivado de la carbamazepina, y en el segundo
caso puede estar relacionado con la alimemazina, un
antihistaminico H1.

Aunque las pruebas de deteccion de toxicos en orina suponen
una prueba diagnéstica facil de realizar y rapida, debemos
valorar sus limitaciones e interpretar los resultados obtenidos
en funcién de la clinica del paciente. Hay que tener en cuenta
que se trata de tests preliminares y que se deben realizar otras
pruebas confirmatorias antes de diagnosticar y tomar
decisiones.
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Caso clinico comentado

Coordinador: Pablo Rojo Conejo

Convulsion focal

O. Ordonez
Departamento de Pediatria. Hospital 12 de Octubre.

Lactante de 6 meses de edad con cuadro de 4 dias de evolucion
de fiebre alta (max. 39,9 °C), vomitos abundantes y escasas
deposiciones liquidas. En las Ultimas horas presenta
decaimiento y quejido con hipertonia generalizada, por lo que
acuden a su centro de Salud, donde se objetiva una crisis
tonico-clénica generalizada, por lo que se administra una dosis
de diacepam rectal y se traslada a Urgencias.

En la exploracion fisica en Urgencias el nifio presenta mal
estado general, con mala perfusion periférica, distrés
respiratorio, quejido continuo y frialdad acra. Pulsos periféricos
palpables bilaterales. No exantemas ni petequias. AC:
taquicardico, ritmico, no soplos. AP: buena entrada de aire
bilateral. Abdomen: distendido, duro a la palpacién, no se
palpan masas ni megalias. Pupilas medias reactivas, isocéricas,
no conecta a la exploracion.

A los pocos minutos de su llegada inicia crisis convulsivas focales

del hemicuerpo izquierdo que no ceden a pesar de la
administracion de midazolam iv, por lo que se traslada a la UCIP.

A. Martinez Anton

Analiticas:

Hemograma: 2.300 leucos (22,3% linfocitos, 70% neutrdfilos),
Hb: 11,5 g/dl; plaquetas 98.000.

Bioquimica: proteinas totales 5,14; albumina: 2,1; GGT: 37;
GOT: 47; GPT: 28; FA: 223; Bilirrubina: 0,92; creatinina: 0,23;
urea: 33,7; Ca: 7,5; PCR: 17,91.

Coagulacion: act protrombina: 53%; TTPA: 34 seg; fibrindgeno:
365; dimeros D: >10.000.

Sistemadtico de orina: normal.

¢ Cuadl es el diagndstico
diferencial de lo que
presenta el paciente?

¢ Cual deberia ser el
manejo inicial?

Servicio de Pediatria de la Fundacion Jiménez Diaz de Madrid.

DIAGNOSTICO DIFERENCIAL

En este caso, los sintomas guia son: fiebre, vomitos,
deposiciones liquidas y crisis ténico-clonicas generalizadas.

Dentro del diagnostico diferencial en Urgencias, deberiamos
plantear, por un lado, la causa de las crisis (crisis febriles o
secundarias a un proceso de base) y por otro, la etiologia de la
fiebre (gastroenteritis aguda, meningitis, sepsis).

Las convulsiones febriles son el trastorno convulsivo mas
frecuente de la infancia. Sin embargo, una convulsién febril
puede significar la existencia de una grave enfermedad aguda
subyacente, como una sepsis 0 una meningitis bacteriana. Las
crisis febriles estan muy asociadas a la edad, siendo poco
frecuentes antes de los 9 meses. Las formas tipicas aparecen
coincidiendo con una rapida subida de temperatura, son
generalizadas, tonico-clénicas, duran menos de 10 minutos y
van seguidas de un breve periodo postcritico con somnolencia.



Los vomitos con dolor abdominal, fiebre y mal estado general
nos deben hacer sospechar una gastroenteritis aguda invasiva
con bacteriemia o sepsis asociada, que ademas seria
compatible con la analitica de nuestro caso. No obstante, no
debemos olvidar en todo nifio de 6 a 12 meses con mal estado
general y vdmitos, la posibilidad de que se trate de una
invaginacion intestinal, si bien ésta no suele cursar con fiebre.
La realizacién de una ecografia abdominal nos podria ayudar a
descartarla. Por otra parte, todo cuadro febril que curse con
vémitos y crisis convulsivas generalizadas debe hacernos pensar
en una infeccion que afecta al sistema nervioso central, que en
este caso iria acompafiada de un cuadro séptico (fiebre mayor
de 38°C, taquicardia y leucopenia). Para completar el estudio
estaria indicado, tras estabilizar al paciente, hacer un estudio
del SNC: solicitando TAC craneal y realizando puncién lumbar
con medicién de la presion de apertura y analisis de liquido
cefalorraquideo.

MANEJO INICIAL

Lo primero que hay que plantearse con este paciente en
Urgencias es si se encuentra estable. A su llegada no conecta
con el explorador, lo cual indica afectacion neuroldgica,
aunque en el contexto de crisis febriles tratadas con diacepam,
la afectacion neuroldgica podria justificarse, en parte, por el
periodo postcritico y/o por los farmacos administrados para
tratar la crisis. Desde el punto de vista cardiorrespiratorio
presenta signos y sintomas claros de inestabilidad
hemodinamica (mal estado general, mala perfusion periférica,
frialdad acra, taquicardia) y respiratoria (quejido continuo).

Asi, en un paciente inestable de probable causa infecciosa, lo
primero que tenemos que hacer es asegurar el ABC (Airway,
Breathing, Circulation), y posteriormente completar el estudio
y administrar el tratamiento empirico adecuado. Por tanto,
comenzaremos asegurando la permeabilidad de la via aérea

O. Orddnez
Departamento de Pediatria. Hospital 12 de Octubre.

DIAGNOSTICO Y EVOLUCION DEL PACIENTE

A su llegada presenta mal estado general y mala perfusion
periférica. En la urgencia inicia crisis convulsivas focales del
hemicuerpo izquierdo, por lo que se canaliza via periférica y se
administra midazolam iv, con mala respuesta. Se avisa a la UCIP
y se traslada al paciente.

(A), y si es asi, administraremos oxigeno suplementario (B). Los
pulsos periféricos son palpables, pero presenta mala perfusion
y taquicardia, por lo que para optimizar la circulacion (C)
estaria indicado abrir una via periférica realizandose en ese
momento la analitica (sin olvidar la glucemia y el calcio por la
presencia de crisis convulsivas). Una vez canalizada la via
habria que administrar volumen en forma de bolos de suero
salino fisioldgico a 20 cc/kg hasta que se normalice la
frecuencia cardiaca y la perfusion periférica. Tras la
estabilizacién inicial, el paciente debera ser trasladado a una
unidad de cuidados intensivos pediatricos.

Cuando la situacion del paciente sea estable, como ya hemos
comentado, habra que realizar una puncién lumbar (tras
confirmar que no existen signos de hipertension intracraneal
que contraindiquen la puncién: pupilas normales, no focalidad
neuroldgica, fondo de ojo normal o TAC normal) e iniciar
tratamiento antibiético empirico.

Como la principal sospecha diagnéstica es una meningitis
bacteriana con sepsis, y el germen mas frecuente en este grupo
de edad es Neisseria meningitidis, seguido de Streptococcus
pneumoniae, deberiamos iniciar tratamiento con cefotaxima
hasta conocer el germen responsable y su sensibilidad.

Los nifios menores de 2 afios no vacunados con la vacuna
conjugada neumocdcica con una meningitis con sepsis sin
purpura, tienen alto riesgo de infeccién neumococica. La
vacuna ha demostrado eficacia clara en la disminucion de la
meningitis neumococica, pero no la ha hecho desaparecer. Por
ello esta indicado administrar cefotaxima a altas dosis (300
mg/kg/d) y asociar vancomicina (60 mg/kg/d). Previo al
antibiotico, habria que administrar Dexametasona (0,6
mg/kg/d en 4 dosis, iv durante 48 horas) para disminuir las
complicaciones neurolégicas y auditivas de las meningitis
neumocacicas.

En UCIP, hemodinamico inestable, precisando volumen, drogas
vasoactivas e intubacion. Estatus convulsivo que precisa
perfusion de midazolam y fenitoina, con lo que se controla.
Una vez estabilizado el paciente se realizan pruebas de imagen
(ecografia y TAC craneal) que muestran colecciones subdurales
ecogénicas bilaterales y arteritis talamo-estriada, sugerentes de
meningitis. Inicialmente no se puede realizar la puncién
lumbar dada la trombopenia y la coagulopatia. Recibe
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antibioterapia desde el ingreso con cefotaxima 200 mg/kg/dia,
afiandiéndose posteriormente vancomicina y dexametasona
durante 72 horas. La puncién lumbar relizada de manera
diferida presenté: 3.400 leucocitos (80% PMN), glucosa 31
mg/dL y proteinas 1,1 g/dL, pero no se aisl6 el germen. En
hemocultivo del ingreso crece neumococo sensible.

Evolucién posterior: el paciente desarrollé multiples
complicaciones, entre ellas hidrocefalia tetraventricular en
relacién a la meningitis neumocdcica, por lo que precisé
colocacion de una valvula de derivacién ventriculo-peritoneal.
En las pruebas de imagen de control se hallaron multiples
lesiones cerebrales bilaterales que afectaban también al tronco
del encéfalo, con infartos hemorragicos con afectacion cortical.
También presento varias sepsis nosocomiales e infeccion de la
vélvula de derivacion. Finalmente el paciente fallecié a los 2
meses del ingreso.
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Las intoxicaciones representan una causa poco frecuente de los
casos que acuden a los Servicios de Urgencias pediatricos. Sin
embargo siguen siendo un problema ya que, aunque la
mayoria de ellas no constituyen riesgo importante para la
salud de los nifios afectados, en algunos casos si existe riesgo,
incluso riesgo vital o secuelas irreversibles. Es por ello que en
los ultimos afios se han desarrollado diversas guias de
actuacion a nivel internacional.

En nuestro medio, entre los afios 2001-2002, nuestro Grupo de
Trabajo de Intoxicaciones (GTI) realizé un estudio multicéntrico
prospectivo en el que participaron 17 Servicios de Urgencias
Pediatricos nacionales incluyendo 2.157 pacientes. En dicho
estudio se determinaron principalmente las caracteristicas
epidemioldgicas asi como el manejo de los pacientes que
acudian a los Servicios de Urgencias hospitalarios con una
sospecha de intoxicacion. El estudio se realizé a través de la
recogida de datos en un cuestionario en el que se determinaba
edad, sexo, toxico implicado y su cantidad, posibilidad de
haber recibido tratamiento prehospitalario, sintomas que
presentaba el paciente asi como su exploracion fisica a su
llegada a Urgencias y las exploraciones complementarias
practicadas si las hubiere, tratamiento recibido especificando
medidas de descontaminacién utilizadas, antidoto o
tratamiento especifico en caso de necesidad, asi como
evolucién clinica del paciente y destino del mismo.

Entre los resultados mas interesantes cabe destacar:

e (Caracteristicas epidemioldgicas:

- Los nifios de 1-3 afios de edad constituyen el grupo que
consulta con mas frecuencia en Urgencias de Pediatria
por una posible intoxicacién.

- La distribucion por frecuencia del agente téxico es la
observada en la figura 1 donde se aprecia que los
farmacos son los agentes mas frecuentemente
implicados en las intoxicaciones, siendo los antitérmicos

el grupo farmacolégico principal (18,1%). Entre ellos el
paracetamol es la primera causa de intoxicaciones en
Urgencias pediatricas hospitalarias. Los psicofarmacos
suponen la segunda causa de intoxicaciones
medicamentosas si bien la ingesta de anticatarrales-
antitusivos es la segunda intoxicacion medicamentosa
mas frecuente en menores de 4 afios y el primer motivo
de ingreso una Unidad de Cuidados Intensivos de un
nifio menor de 5 afos por una intoxicacion.

- Asimismo, el etanol supone un 36,1% de las
intoxicaciones en nifios mayores de 14 afios.

e Manejo de los pacientes que acuden con una sospecha de
intoxicacion. A raiz del estudio se detectaron variaciones
significativas y aspectos susceptibles de mejora en cuanto a
la aproximacion realizada ante pacientes con sospecha de
intoxicacién y en cuanto a la técnica de descontaminacion
gastrointestinal utilizada en pacientes que acudian por una
sospecha de intoxicacidn entre los distintos Servicios de
Urgencias pediatricos. Es por ello que desde la Sociedad
Espafiola de Urgencias de Pediatria (SEUP) se elaboré y
distribuy6 un protocolo y guia de actuacion en nifios que
acudia a un Servicio de Urgencias pediatrico con una
sospecha de intoxicacion. Dicha guia de actuacion fue
plasmada en un manual.

Posteriormente, entre los afios 2007-2008 el GTI de SEUP realizo
un estudio multicéntrico prospectivo en el cual se estudié a 612
nifios que acudieron por sospecha de intoxicacién a los servicios
de urgencias pediatricos de los 22 hospitales que tomaban parte
del estudio (12 de ellos también incluidos en el primer estudio) y
en los que se registraron los mismos items que en el estudio
previo. El objetivo principal del estudio fue analizar el impacto
que hubieran podido tener las guias de actuacién previamente
mencionadas en el manejo de los nifios atendidos por sospecha de
intoxicacion en los servicios de urgencias pediatricos, y también
valorar los posibles cambios epidemioldgicos existentes desde el
anterior estudio.
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Figura 2. Grupos de agentes toxicos en ambos periodos de tiempo (%).
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Figura 3. Agentes-intoxicaciones en mayores de 12 afios.

Segun los resultados obtenidos ha existido una mejora
significativa en el manejo de los pacientes que acuden a los
servicios de urgencias pediatricos. A destacar, disminucién
estadisticamente significativa tanto del nimero de pacientes
tratados a su llegada a los servicios de urgencias asi como la
utilizacion del jarabe de ipecacuana como método de
descontaminacién intestinal.

Epidemiolégicamente, siguen siendo los farmacos el grupo de
sustancias involucradas con mayor frecuencia en las
intoxicaciones (Fig. 2), destacando el alcohol, el cual sigue
siendo la tercera causa de intoxicacion y presenta un
crecimiento desde un 5,9% en el primera estudio hasta un

TABLA 1. Centros integrantes observatorio toxicolégico

Centro

Alto Deba

Arnau de Vilanova. Lleida
Basurto

Cabuenes

Carlos Haya

Carmen y Severo Ochoa

Cangas del Narcea

C. Hospitalario de Jaén
Corporacion Sanitaria Parc Tauli,
Sabadell

Cruces

Doce de Octubre

Donostia

Dr Peset, Valencia

Fuenlabrada

Fundacion Hospital Alcorcon
General Universitario de Alicante
Gregorio Marafién

Hospital de Terrassa

Laredo

La Fe

Mendaro

Mutua Terrassa

Nifio Jesus

Sant Joan de Deu

Son Dureta

Universitari Germans Trias i Pujol
Universitario Central de Asturias,
Oviedo

Universitario de Salamanca
Virgen De Las Nieves, Granada
Virgen de la Arrixaca

Virgen de la Salud, Toledo
Virgen del Camino, Pamplona
Xeral de Vigo

Zumarraga

Responsable

Carlos Canduela

Neus Pociello

Javier Humayor

Ramén Fernandez

Silvia Oliva Rodriguez-Pastor,
Leonardo Martin de la Rosa
Porfirio Fernandez

Enrique Garcia Vena
Ana de los Rios Pérez

Beatriz Azkunaga-Javier
Fernandez

Alba Palacios

José Angel Munoz Bernal
Rafa Breton

Carlos Garcia-Vao
Alberto Barasoain
Mariola Garcia Baeza
Paula Vazquez

Maria José Lopez Lifian
Victor Canduela

Amparo Nufo

JesuUs Alustiza

Elena May

Juan Carlos Molina

Carles Luaces - Lidia Martinez
Victoria Lépez Corominas
Jordi Fabrega Sabaté
Juan Mayordomo

Javier Lopez Avila

Reyes Sanchez Tallon
Jesus Rodriguez Caamano
Esther Crespo Rupérez
Lourdes Gémez

Manuel Ortiz Pallarés
Miriam Palacios Lopez

Coordinadores: Santi Mintegi, Beatriz Azkunaga. Hospital de Cruces

11,3% en el segundo periodo de estudio, crecimiento sobre

todo identificado en los nifios mayores de 12 afios (Fig. 3).

Todos los resultados fueron expuestos en diferentes reuniones
cientificas, principalmente SEUP, Asociacion Espafiola de

Pediatria y la European Society of Emergency Medicine.

Es a partir de este momento cuando se decide la creacion de
un Observatorio Toxicoldgico a nivel nacional en el que




participen los distintos servicios de urgencias pediatricos con
los siguientes objetivos:

1. Observar tendencias epidemiolégicas.
2. Observar tendencias de manejo.
3. Elaborary difundir recomendaciones.

En el Observatorio Toxicolégico participan en el dia de hoy 33
hospitales (Tabla I) y la recogida de datos se ha iniciado en el
mes de octubre de 2008.

La metodologia aplicada implica un registro informatico a partir
de la pagina de SEUP

http://www.seup.org/seup/html/gtrabajo/observatoriotoxicologico.

php donde se recogen todas las sospechas de intoxicacion
atendidas el dia 13 de cada mes desde las 0 hasta las 24 horas, en
los diversos servicios de urgencias pediatricos participantes. Esto
genera un envio automatico a los coordinadores del registro. Asi

mismo, se realiza un correo mensual de los responsables de cada
hospital a los coordinadores del observatorio indicando el nimero
de urgencias atendidas en cada hospital los dias 13 de cada mes.
Posteriormente se introducen los datos en el registro y se procede
a la explotacion de los mismos.

La comunicacion de resultados analizados se realizara en
diversos ambitos, esto es, en la pagina web de SEUP y en la
revista de SEUP, asi como en el boletin trimestral del grupo de
trabajo y en las reuniones cientificas de las sociedades arriba
citadas. El boletin contard a partir del siguiente nimero con
una seccion de casos clinicos coordinada por Lidia Martinez.

Evidentemente, el GTI de SEUP y el Observatorio Toxicol6gico
estan abiertos a todos los interesados en participar. Para esto,
se puede contactar con Beatriz Azkunaga
(BEATRIZ.AZCUNAGASANTIBANEZ@osakidetza.net) o Santi
Mintegi (santiago.mintegi@osakidetza.net)
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Imagen comentada

Coordinador: V. Sebastian Barberan

Vomitos persistentes

oy
30

M.V. Lépez Robles, C. Pérez Canovas, J. Rodriguez Caamano, J. Rodriguez Garcia,

C. Solano Navarro

Urgencias de Pediatria. HU Virgen de la Arrixaca. Murcia.

CASO CLINICO

Paciente varon de 3 afios de edad que acude a Urgencias de
Pediatria, procedente del Servicio de Radiologia, tras estudio
de imagen de la via digestiva superior (TIS).

Antecedente de vomitos repetitivos, no proyectivos y que
mejoran temporalmente con diferentes tratamientos médicos.

Algun proceso respiratorio durante el Gltimo afio.

Actualmente cursa resfriado comun con fiebre desde hace 4
horas.

A la exploracion presenta buen estado general, no tiene fiebre
y esta hidratado y bien desarrollado. Piel y mucosas

normocoloreadas.

FC de 110 spm; TA de 93/50; Saturacion de O, del 97% (aire
ambiente).

Moco retrofaringeo. Algun sibilante en base pulmonar
derecha.

El resto de la exploracion, por sistemas y aparatos, esta dentro
de la normalidad.

Si a esta historia clinica sumamos las siguientes imagenes,

¢ Cudl es vuestro
diagnostico?

Figura 1. Fase inicial de TIS con sulfato de bario.

h

Figura 2. Fase final de TIS con sulfato de bario.



Figura 3. Patron alvéolo-intersticial de aspirado baritado.

REFLUJO GASTROESOFAGICO.
BRONCOASPIRACION DE BARIO

Durante el estudio del digestivo superior aspiré medio de
contraste (sulfato de bario), extremo ya observado en la
imagen 2.

Tras previo reconocimiento se mantuvo en el Servicio de
Observacion de Urgencias (SOU) durante 24 horas con
suplementos de oxigeno en los momentos iniciales. Alta a su
domicilio con el diagnéstico de resfriado comun, RGE y
broncoaspiracién de contraste baritado. Se indicaron
revisiones.

Al aho mantenia buen estado general, persistiendo la imagen
de brocoaspirado, aunque mas difuso.

La aspiracion de sulfato de bario durante la exploracion del
aparato digestivo superior es muy rara. El cuadro clinico es
muy variable, yendo desde ausencia de manifestaciones

respiratorias hasta cianosis e hipoxemia severa con riesgo vital.

Parece ser que la gravedad del evento responde a la
concentracion del bario que se utiliza (la densidad alta, 250%
peso/volumen, provocaria mas alteraciones que una densidad

L
Figura 4. Control radiologico al afo del aspirado.

baja, 50% peso/volumen), a la cantidad del contraste
administrado y si el bario va mezclado con jugo gastrico.

El tratamiento, dependiendo de la afectacion, consistiria en
lavado broncoalveolar (broncoscopia) en los primeros
momentos tras la aspiracion del contraste baritado,
administracion de oxigeno, antibioticos y corticoides.

El lavado broncoalveolar temprano parece ser que incide
favorablemente en el pronéstico evolutivo a medio y largo
plazo.
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¢QUE ES LA URTICARIA?

La urticaria consiste en la aparicion en la piel de ronchas y
habones que pican mucho.

Las ronchas suelen durar poco tiempo en el mismo lugar. A la
vez que aparecen en una zona de la piel desaparecen de otras.

Puede acompaniarse de inflamacion de manos, pies, codos, cara
y, excepcionalmente, de dificultad para respirar o tragar.

¢QUE DEBE HACER EN CASA?

e Vigile la aparicion de dificultad para tragar o respirar.

o Evite frotar la piel del nifo.

e No le aplique en la piel polvos o pomadas sin consultar con
su médico.

e Un nifio con urticaria puede comer su comida habitual.

¢CUANDO DEBE CONSULTAR EN UN SERVICIO DE
URGENCIAS?

Si el nifio respira con dificultad, tiene ronquera o pitos.
Si el nifio no puede tragar, babea mucho.

Si el nifio se encuentra mal o se le hincha la cara.

Si la urticaria aparece después de una picadura o de la
ingestion de un alimento que anteriormente le haya
producido una reaccién alérgica.

CUESTIONES IMPORTANTES

En la infancia, la mayoria de las urticarias estan
ocasionadas por una infeccion. La causa alérgica es menos
frecuente.

Los brotes de ronchas, aunque habitualmente duran 7-8
dias, pueden continuar durante varias semanas.

En la mayoria de las ocasiones no se necesita ningln
estudio.
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Abordaje terapéutico de la cirugia menor en Urgencias
Pediatricas como procedimiento enfermero. Aspectos legales

A. de la Pena Garrido, O. Farraces Ramos, J.D. Pérez Macarrilla, L.M. Rubio Gonzalez. DUE
Urgencia Pediatrica, Hospital Universitario de Fuenlabrada. Madrid

RESUMEN

Introduccion: La reparacién de heridas en los Servicios de
Urgencias Pediatricas es un procedimiento habitual al que el
profesional de enfermeria se enfrenta en el desempefio diario
de su actividad asistencial. La falta de capacitacion, el miedo a
una denuncia, el desconocimiento de las obligaciones como
profesionales que intervienen en la actividad asistencial asi
como del respaldo legal, son los argumentos que mas limitan el
desarrollo de la cirugia menor por parte de estos profesionales.

Objetivo: Desarrollar y fomentar eficazmente la cirugia menor
en Urgencias entre el personal de enfermeria a raiz de un
protocolo previo de actuacion cumpliendo con los requisitos
legales de actuacion.

Material y método: Se realiz6 estudio retrospectivo
comparativo durante el afio 2007 y 2008 de los nifios que
acudieron para reparacién de herida, y se contabilizaron los
tiempos de espera anterior y posterior a la puesta en marcha
del protocolo de actuacion frente a heridas eligiendo una
muestra aleatoria simple. Se realizo entrevista telefonica a un
profesional de enfermeria de los Servicios de Urgencias
Pediatricas de 18 hospitales de la Comunidad de Madrid para
conocer el estado de la cirugia menor y la participacion de
estos profesionales. Se procede al disefio de un consentimiento
informado y un informe de alta para suturas.

Resultados: El profesional de enfermeria en nuestro hospital es
responsable de todo el proceso de reparacion de la herida, si no
precisa valoracion por parte de un facultativo responsabilizandose
de la realizacion del procedimiento y posterior entrega de un
informe de recomendaciones y cuidados al alta.

Desarrollamos un consentimiento informado y un informe de
alta cumpliendo los requisitos legales y buena praxis en la
practica diaria de la cirugia menor.

La estancia media del nifio que acude a Urgencias para
reparacion de heridas ha disminuido considerablemente desde
la entrada en vigor del procedimiento en octubre del 2007 en
mas de 70 minutos.

De los 18 Servicios de Urgencias Peditricas contactados,
encontramos que en el 27,8% se realiza cirugia menor por
parte de enfermeria, en el 5% el informe de alta lo realiza el
profesional de enfermeria y en el 100% el consentimiento es
verbal salvo si se realiza sedacién, que es escrito.

Conclusiones: Desde Octubre del 2007, los profesionales de
enfermeria de la urgencia pediatrica del Hospital de
Fuenlabrada asumen la totalidad de las heridas simples
resolviéndolas en la mayoria de los casos con informe de heridas
al alta por parte del profesional que realiza el procedimiento;
actualmente, trabajamos para incluir en la historia clinica con el
aplicativo SELENE el consentimiento informado y el informe de
alta estandarizado que presentamos en el siguiente articulo.

Palabras clave: Procedimiento de enfermeria; Cirugia menor;
Herida; Informe de alta; Consentimiento informado.

INTRODUCCION

La cirugia menor (CM) comprende( el conjunto de
procedimientos e intervenciones que tienen como caracteristica
comun la aplicacién de técnicas quirdrgicas sencillas, regladas y
de corta duracion, que se realizan habitualmente sobre tejidos
superficiales y accesibles, que precisan en general de anestesia
local, tienen bajo riesgo y presentan un escaso nimero de
complicaciones posquirdrgicas, y que habitualmente no
requiere reanimacion postoperatoria, entre las que se
encuentra la reparacion de heridas.

Toda actuacién en el &mbito de la Sanidad® requiere, con
caracter general, el previo consentimiento de los pacientes, que
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Figura 1. Consentimiento informado para reparacion de heridas.

debe obtenerse después de que éstos reciban una informacién
adecuada, por escrito en los supuestos previstos en la Ley.
Cuando el paciente menor de edad no sea capaz intelectual ni
emocionalmente de comprender el alcance de la intervencion®),
en este caso, el consentimiento lo dard el representante legal
del menor. Cuando se trate de menores no incapaces ni
incapacitados, pero emancipados o con dieciséis afos cumplidos,
no cabe prestar el consentimiento por representacion. Todo
profesional que interviene en la actividad asistencial esta
obligado también a la correcta prestacion de sus técnicas y al
cumplimiento de los deberes de informacion y de
documentacion clinica. Los pacientes tienen derecho a
conocer®, con motivo de cualquier actuacién en el ambito de su
salud, toda la informacion disponible sobre la misma, salvando
los supuestos exceptuados por la Ley comprendiendo, como
minimo, la finalidad y la naturaleza de cada intervencion, sus
riesgos y sus consecuencias. La informacion clinica forma parte
de todas las actuaciones asistenciales, sera verdadera, se
comunicara al paciente de forma comprensible y adecuada a sus
necesidades. Todo paciente, familiar o persona vinculada a él, en
su caso, tendra el derecho a recibir del servicio sanitario, una vez
finalizado el proceso asistencial, un informe de alta®.
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OBJETIVOS
General

¢ Desarrollar y fomentar eficazmente la CM en Urgencias a
raiz de un protocolo previo de actuacién entre los
profesionales de enfermeria.

Especificos

¢ Aumentar la autonomia del profesional de enfermeria en
su practica asistencial diaria.

e Cuantificar la disminucion en la estancia media de los
niflos que acuden a Urgencias para reparacion de heridas.

¢ Elaborar un informe de alta de herida y un consentimiento
informado previo a la realizacion del procedimiento en
respuesta a los requisitos legales para su practica.

e Conocer la situacion actual de la CM en los Servicios de
Urgencias Pediatricas de los hospitales de la Comunidad de
Madrid.

MATERIAL Y METODO

Se realiz6 un estudio retrospectivo comparativo determinando
el tiempo de estancia media de los nifios que acudian para
repararacion de herida, tomando como muestra aleatoria
simple los meses de noviembre 2007 y febrero 2008.

Se disefiaron los documentos de informe de alta (Fig. 2) y
consentimiento informado (Fig. 1) a partir de un protocolo
previo de actuacion para heridas.

Se realiza entrevista telefénica a un profesional de enfermeria
de 18 hospitales de la Comunidad de Madrid que desarrolla su
actividad asistencial en los Servicios de Urgencias Pediatricas.
Las variables recogidas fueron:

¢ Profesional que realiza la reparacion de heridas en el
Servicio de Urgencias Pediatricas.

¢ Entrega de consentimiento informado; en caso afirmativo,
si es verbal o escrito.

¢ Profesional que realiza el informe de alta y si coincide
siempre con el profesional que realiza el procedimiento.

RESULTADOS

Tanto el informe de alta como el consentimiento informado es
bien acogido por los profesionales de nuestro servicio.

Analizando los resultados obtenidos en las entrevistas
encontramos que el 27,8% de los profesionales de
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enfermeria® realiza alguna técnica de reparacion de herida;
en el 66,6% de los servicios es el cirujano (12; uno de ellos
plastico) el encargado del abordaje, y en el 5,6%® el médico
de familia. De los enfermeros que realizan reparacion de
heridas, solamente el 20% entrega informe de alta posterior
a la realizacion de la técnica; el 100% de los cirujanos que
realiza la técnica entrega el informe de alta y un 80% de los
pediatras entrega informe de alta posterior a la realizacién del
procedimiento por el profesional de enfermeria. Ningln
profesional hace entrega de consentimiento informado escrito,
siendo en todos los casos verbales.

La realizacion del procedimiento de reparacion de herida por
parte del personal de enfermeria presenta entre otras ventajas
la disminucién del tiempo de permanencia del nifio en la
urgencia en mas de 70 minutos, disminuyendo las posibles
complicaciones derivadas del tiempo de exposicion de la herida
0 contacto con otras patologias.

En un 22,2% de estos centros, el profesional que realiza el
procedimiento no es el mismo que el que entrega el informe
de alta, siendo la técnica realizada por enfermeria y el informe
de alta entregada por el pediatra.

CONCLUSIONES

Los requisitos de seguridad legal y buena praxis en la practica
diaria de la cirugia menor por el profesional de enfermeria
son:

e (apacitacion técnica: reglas y preceptos para hacer bien las
cosas, con adecuada técnica y diligencia, no siendo
suficiente la teoria que otorga la titulacion (Lex Artis).

e Informacion adecuada al paciente y firma del
consentimiento informado®@. El nifio y sus padres o
representantes legales tienen derecho a una participacion
informada activa en todas las decisiones que afecten la
atencion médica.

e Constancia en la historia clinica de todo el proceso y
entrega de un informe de alta. La historia clinica®, en
nuestro caso informatizada, sigue siendo el lugar fisico
idoneo para registrar procesos de informacion y
consentimiento; ademas de ser un dato de calidad, tiene
valor probatorio a efectos juridicos.

De los hospitales de la Comunidad de Madrid (CAM), somos
pioneros en asumir como actividad propia la reparacion de
herida, siendo la misma persona encargada de informar,
entregar el consentimiento informado y el informe de alta,
reduciendo los tiempos de espera y aumentando la satisfaccion
del paciente y del profesional.
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Figura 2. Informe de alta.

DISCUSION

Es cada vez mas habitual que profesionales de Atencion
Primaria deriven a los servicios de Urgencias Pediatricas
pacientes para cirugia menor por inexperiencia o
desconocimiento, a pesar de que el 98%#8 manifiesta
realizarla, procedimiento perfectamente subsanable en los
centros de referencia.

La Orden del Ministerio de la Gobernacién de 26 de noviembre
de 1945 (Estatutos de Practicantes, Matronas y Enfermeras),
habilita a los Practicantes "para realizar, con las indicaciones o
vigilancia médica, para el ejercicio de la CM", no habiendo sido
derogadas estas funciones por las modificaciones posteriores
de la titulacion (ATS, DUE), justificando su introduccion,
desarrollo y fomento tanto en Atencion Primaria como en los
Servicios de Urgencias Pediatricas con adecuada formacion y
aprendizaje para su correcta realizacion.

Los profesionales de enfermeria estan capacitados legalmente
para realizar cirugia menor, debiendo perder el miedo a una
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hipotética denuncia por parte de los padres frente a los
resultados estéticos; cada uno es responsable de su
capacitacion técnica. Para que alguien sea imputado por un
delito o falta es preciso una imputacion objetiva (conducta y
resultado derivado) y una imputacion subjetiva (actuacion
dolosa o imprudente).

Debe informar el profesional que va a ejecutar el
procedimiento, prueba o intervencion al paciente. El
consentimiento del paciente, en el ejercicio libre de la
profesion, ha de ser obtenido siempre, con caracter previo,
ante cualquier intervencion del profesional(3).

El informe de enfermeria al alta surge de la demanda y
necesidad de mejorar el resultado de las competencias de
enfermeria (como es la CM), garantizando una continuidad de
cuidados, por lo que no debemos limitarlo al mero concepto
de recomendacion o sugerencia al alta.

Somos conscientes que la disminucién del tiempo de
permanencia en la urgencia no es homogéneo ni
representativo en todos los meses anteriores y posteriores a la
implantacion del protocolo de actuacion, pues influian
variables como la disponibilidad del cirujano (no siempre la
misma, tiempos de espera), que era el encargado de la
reparacion de heridas o la destreza y habilidad del profesional
de enfermeria que realiza actualmente el procedimiento. En
espera del desarrollo de las especialidades de enfermeria,
todos los profesionales que desarrollan su actividad en la
urgencia pediatrica del hospital de Fuenlabrada, realizan
procedimientos de reparacion de heridas.

BIBLIOGRAFIA

1. Menon NK. Minor surgery in general practice. Practitioner 1986;
230(1420):917-9.

nmekia [l 1111111
meria

Caballero Martinez F, Gdmez Martin O. Cirugia en Atencién
Primaria. En: Martin Zurro A, Cano Pérez JF, eds. Atencién
Primaria. Conceptos, organizacién y practica clinica. Elsevier
Espafia, 2003;1551-79.

LEY 41/2002, de 14 de noviembre, bésica reguladora de la
autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia
de informacion y documentacion clinica en su Capitulo |, articulo 2
(Principios basicos).

LEY 41/2002, de 14 de noviembre, bésica reguladora de la
autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia
de informacion y documentacion clinica en su Capitulo Il, articulo
4 (Derecho a la informacion asistencial).

LEY 41/2002, de 14 de noviembre, bésica reguladora de la
autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia
de informacion y documentacion clinica en su Capitulo IV, articulo
9 (Limites del consentimiento informado y consentimiento por
representacion).

LEY 41/2002, de 14 de noviembre, bésica reguladora de la
autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia
de informacion y documentacion clinica en su Capitulo VI, articulo
20 (Informe de alta y otra documentacion clinica).

Oltra E, Mendiolagoitia L. Revista Centro de Salud - Abril 1999,
pags. 255, 260.

Gomez J y cols. Revista Metas de Enfermeria - Febrero 2000;27-33.
LEY ORGANICA 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de
Datos de Caracter Personal. BOE nim. 248, 14 de diciembre de
1999;43088-99.

. Dominguez Romero M, Galiana Martinez JA, Pérez Vega FJ.

Manual de cirugia menor. Madrid. Aran SL. Ediciones 2002;
459-80.

. William Schwartz M, Charney EB, Curry TA. Stephen Ludwig.

Madrid. Mosby 1994;2% ED. 605-48.

. Resch K, Schilling C, Borchert BD, Klatzko M, Uden D. gel. Ann

Emerg Med 1998;32(6):693-7.

. Codigo Deontologico. 1973 Consejo internacional de Enfermeria.

Capitulo Il. Articulo 7.



[T Progiramial d
g
oGy anine G

&

Programa de Autoevaluacion

Coordinador: G. Alvarez Calatayud

Traumatismo craneoencefalico

J. Sopena Corvinos, C. Miranda Herrero
Servicio de Pediatria. Hospital General Universitario Gregorio Marafion. Madrid.

Los traumatismos craneoencefalicos (TCE) son un motivo muy frecuente de consulta en el
Servicio de Urgencias. La mayoria de ellos son leves y no requieren ningun tipo de actuacién.
Sin embargo constituyen la primera causa de morbimortalidad en nifios mayores de un afio en
paises desarrollados. Su manejo debe ir encaminado al diagnéstico precoz de las lesiones que
pueden derivar de ellos. Tanto las caracteristicas del traumatismo (energia, mecanismo, etc.)
como la sintomatologia del paciente nos servirdn de base para establecer la gravedad del
mismo y dirigir las pruebas complementarias a realizar.

El Grupo de Trabajo de TCE de la Sociedad Espafiola de Urgencias de Pediatria, coordinado
por el Dr. Ignacio Manrique, ha elaborado una Guia de Actuacion en el TCE leve que ha sido
editada en 2008. En ella se abordan cuestiones tales como el manejo de estos pacientes tanto
en Urgencias como en Atencion Primaria, cuando es necesario realizar pruebas de imagen o
hacer una interconsulta al neurocirujano, o cuéles son las recomendaciones que deben darse a
los familiares cuando el nifio es remitido a su domicilio.

El Programa de Autoevaluacién consta de 10 preguntas test con 5 respuestas, de las que sélo
una es valida y que posteriormente es comentada en sus distintas posibilidades, aportandose

para ello una referencia que constituye la fuente documental de su explicacion.

Preguntas

1.

Respecto a la epidemiologia del TCE en la infancia,
senale la afirmacion CORRECTA:
a. La morbimortalidad tras un TCE en un nifio de 10

afios es dos veces mayor que en un nifio de 9 meses.

b. No existe diferencia de incidencia segun el sexo.

¢. Los accidentes de trafico suponen la principal causa
de morbimortalidad por TCE.

d. Eslasegunda causa de muerte y discapacidad en
niflos menores de un afo.

e. El maltrato es una causa excepcional de TCE.

Resulta esencial realizar una detallada anamnesis y
exploracion fisica para evaluar la gravedad del
traumatismo. Seiale la afirmacion INCORRECTA:

a. El mejor indicador de la gravedad de un TCE es el
nivel de conciencia.

b. Las alteraciones de las constantes vitales en la
hipertension intracraneal tipicamente son:
taquicardia, hipotension arterial y alteracion del
patrén respiratorio.

¢. No podemos descartar la existencia de hipertensién
intracraneal de comienzo con un fondo de ojo normal.

d. Se considera un TCE leve cuando la puntuacién en la
escala de coma de Glasgow es de 13-14.

e. En lactantes la clinica tipica de lesién intracraneal no
suele ser florida.

En cuanto a la utilidad de las pruebas de imagen en el

TCE en la infancia, sefiale la afirmacion INCORRECTA:

a. La mayoria de las fracturas craneales no se
acompanfan de lesién intracraneal.

b. Un hematoma en la convexidad craneal puede pasar
desapercibido en una ecografia transfontanelar.

¢. Laradiografia simple de craneo detecta con mayor
sensibilidad que la TAC las fracturas craneales.

d. La RM tiene mas sensibilidad que la TAC para
detectar hemorragias intracraneales y fracturas
craneales.

e. La prueba de referencia para la deteccion de lesiones
intracraneales en un TCE es la TAC.
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Acude a Urgencias un lactante de 6 meses, cinco horas
después de haber sufrido una caida desde la cuna
(menos de 1 metro de altura). No refieren pérdida de
conciencia, aunque ha vomitado justo después de la
caida. La exploracion fisica es normal salvo la presencia
de un cefalohematoma en region temporal izquierda.
¢Cual seria la conducta mas correcta?:

a. Se deberia mantener en observacion durante al
menos 4 horas para valorar la persistencia o no de los
vomitos.

b. Realizar una radiografia de craneo, ya que la
presencia de un cefalohematoma en un lactante es
indicacion de ello.

¢. Dado que el paciente ha presentado un TCE de baja
energia, no estaria indicado realizar ninguna prueba
de imagen.

d. Este paciente presenta alto riesgo de lesion
intracraneal, por lo que habria que realizar una TAC
urgente.

e. Habria que ingresar al paciente para observacion
durante al menos 24 horas.

Paciente de 10 aios que ha sufrido un accidente

mientras iba en bicicleta. A su llegada a Urgencias

presenta buen estado de conciencia, con herida inciso-

contusa en borde orbitario derecho. Se queja de cefalea

muy intensa y refiere vision doble. A los pocos minutos

de su llegada, presenta descenso progresivo del nivel de

conciencia y un vomito proyectivo. ; Cual seria el primer

paso a realizar?

a. Monitorizacion de las constantes vitales.

b. Canalizacién de la via venosa para administrar suero

fisiologico a 10 ml/kg, cloruro mérfico y una dosis de

manitol.

Realizacion de TAC urgente.

d. Aspiracion de la cavidad oral y realizar maniobra de
traccién mandibular.

e. Exploracién pupilar para descartar herniacion
cerebral.

o

Un paciente de 5 afios que ha presentado un golpe en la
cabeza contra un tronco de un arbol mientras iba
corriendo. Se encuentra confuso y responde a nuestras
preguntas de forma incoherente, aunque obedece
correctamente nuestras 6rdenes y abre los ojos
espontaneamente. El nifio no recuerda como ha llegado
al hospital. Los padres refieren que ha perdido el
conocimiento durante aproximadamente medio minuto
inmediatamente tras el traumatismo, sin presentar otra
sintomatologia. Senale el manejo correcto en este
paciente:
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a. Realizacion de TAC craneal urgente.

b. Realizacion de radiografia de craneo para descartar
una fractura y mantener en observacion minimo 6
horas.

¢. Solo en caso de que aparezcan mas sintomas sugestivos
de lesion intracraneal durante la observacién en
Urgencias estaria indicado realizar una TAC.

d. Mantener en observacién al menos 6 horas, y en caso
de que persista 0 empeore la clinica realizar TAC
craneal.

e. Las opciones propuestas en las respuestas a y d,
ambas pueden ser vélidas.

¢Qué opcion terapéutica NO utilizaria en un paciente de

14 meses que pesa 11 kg con un TCE con riesgo

moderado de lesién intracraneal y al que se le va a

realizar una TAC?

a. Sino hemos conseguido canalizar una via vascular,
podemos administrar midazolam intranasal 2,5 mg.

b. Si tenemos un acceso vascular, podemos pautar
propofol 5,5 mg intravenoso lento, pudiendo
administrar bolos de la misma dosis cada minuto
hasta conseguir el efecto.

¢. Midazolam 10 mg rectal.

d. Si prevemos que la TAC va a ser prolongada,
podemos administrar un bolo intravenoso de
propofol 10 mg, y continuar con una perfusién a 10
mg/k/hora.

e. Todas las respuestas son correctas.

Acude al Centro de Salud un nifio de 18 meses
acompanado por su madre, porque tras haberse
golpeado en la cabeza contra su hermano mientras
jugaban, le nota muy irritable y rechaza el alimento. No
refiere pérdida de conocimiento ni vomitos después del
traumatismo. En la exploracion destaca el aspecto
distrofico, la irritabilidad inconsolable con llanto agudo,
una contusion en el pabellon auricular (con sangre
fresca en el CAE) y un hematoma verdoso en la region
frontal. ; Cual seria su actitud?

a. Derivacion a Servicio de Urgencias para realizar
radiografia de craneo si no existe radiologia en el centro.

b. Realizar un estudio del fondo de ojo.

¢. Observar al paciente durante al menos 4 horas para
comprobar si cede o persiste la irritabilidad.

d. Derivacion a Servicio de Urgencias para realizaciéon de
TAC craneal, fondo de ojo, serie 6sea y valorar
ingreso.

e. Derivar al domicilio y control ambulatorio en 24
horas, advirtiendo a la madre que acuda a Urgencias
si empeora.
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9.  Senale la respuesta CORRECTA en relacion con las 10.  Se encuentra usted en el Centro de Salud y acude un
fracturas de craneo: lactante de 23 meses media hora después de haber
a. En el caso de diagnosticar una fractura craneal en un recibido un golpe en la cabeza con un jarrén que se ha
lactante que sufri6 un traumatismo hace 36 horasy caido desde una altura de 1 metro. ;Cual de los
que no ha tenido sintomas, debemos ingresar al siguientes datos NO le obligarian a derivar al paciente
paciente para observaciéon, no estando indicado al hospital?
realizar ninguna prueba de imagen. a. Los padres refieren que el nifio esta “raro”.
b. La mayoria de los pacientes con fractura craneal b. El paciente ha perdido la conciencia inmediatamente
tienen ademas una lesion intracraneal. tras el golpe, durante unos 10 segundos.
¢. La mayoria de los pacientes con lesién intracraneal ¢. Al palpar la region del traumatismo se percibe cierta
tienen ademas una fractura craneal. crepitacion.
d. Las fracturas lineales frontales tienen mas riesgo de d. Los padres refieren que no pueden faltar al trabajo y
asociar una lesion intracraneal que las de localizacién no tienen con quién dejar al nifio.
parietal. e. Todas las opciones anteriores obligarian a derivar al
e. Todas las respuestas son correctas. lactante a un centro hospitalario.
Respuestas
1-C.  La morbimortalidad de los TCE es mayor cuanto menor es intracraneales (dafio axonal difuso, lesiones en fosa posterior).
la edad del paciente, y su incidencia es mayor en varones en Sin embargo, la TAC es la prueba de imagen de eleccion
todos los grupos de edad. En cuanto a la etiologia, los en la fase aguda del TCE debido a que es mas sensible que
traumatismos por accidentes con vehiculos a motor ocupan la RM para detectar hemorragias intracraneales agudas y
el segundo lugar en cuanto a frecuencia; sin embargo, debido fracturas craneales.
a la mayor gravedad que suelen producir, suponen la principal Novelline R.A. Squire Fundamentos de Radiologia. Masson
causa de morbimortalidad por TCE en la infancia. En los Elsevier. Barcelona, 2003;517-25.
paises subdesarrollados la principal causa de morbimortalidad
en nifios mayores de un afio es el TCE, siendo en los menores ~ 4-B.  La presencia de cefalohematoma en un paciente menor de
de un afio las enfermedades congénitas. Los TCE secundarios dos afios es un predictor de riesgo de fractura craneal, la
a maltrato tienen una frecuencia no despreciable. Se estima cual se asocia a mayor riesgo de lesion intracraneal. Por ello,
que la mitad de los TCE que producen muerte o secuelas en estos casos esta indicado realizar una radiografia de
irreversibles en lactantes son por este motivo. créneo, dado que la presencia o no de fractura va a condicionar
Instituto Nacional de Estadistica. 2008. www.ine.es el manejo posterior del paciente.
Greenes D.S, Schutzman S.A; Clinical indicators of intracranial
2-B.  Los signos clinicos tipicos de hipertensién intracraneal son injury in head injured infants. Pediatrics 1999;104: 861-7.
la bradicardia, la hipertension arterial y la alteracién del Alcala Mingarroe PJ, Arnaz Andrés J, Flores Serrano J, Asensio
patrén respiratorio. Es lo que se denomina triada de Cushing. Garcia L, Herrero Galiana A. Utilidad diagnostica de la
La hipertension arterial permite mantener una presion de radiografia en el traumatismo craneal. Una revision critica
perfusion cerebral adecuada (PPC= PAM-PIC, donde PPC es de la bibliografia. An Pediatr (Barc) 2004;60:561-8.
presion perfusion cerebral, PAM es presion arterial media
y PIC, presion intracraneal). La bradicardia y las alteraciones  5-D.  En el manejo de todo paciente grave, la primera medida de
del patron respiratorio son secundarias a la compresion estabilizacion consiste en la apertura y permeabilizacién de
del tronco del encéfalo derivado del aumento de la PIC. la via aérea.
Schutzman SA. Injury head. En: Fleisher GR, Ludwig S,Henretig Schutzman SA. Injury head. En: Fleisher GR, Ludwig S,Henretig
F (eds.). Testbook of pediatric emergency medicine, 5%d. F (eds.). Testbook of pediatric emergency medicine, 5%d.
Lippincott Williams & Wilkins. Philadelphia, 2005;p 373-81. Lippincott Williams & Wilkins. Philadelphia, 2005;373-81.
3-D. LaRM ofrece ventajas frente a la TAC, como el ser una prueba  6-E.  Se trata de un paciente con 13 en la escala de Glasgow,

inocua o tener la capacidad de deteccién de algunas lesiones

amnesia postraumatica y pérdida de conocimiento. Por lo
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7-C.

6-D.

tanto presenta riesgo intermedio de lesion intracraneal.
Como alternativas de manejo estaria indicado la realizacion
de una TAC craneal inmediatamente, o bien la observacion
hospitalaria durante 6 horas y realizar la TAC en el caso de
que los sintomas empeoren o persistan.

Committee on Quality Improvement, American Academy of
Pediatrics. The management of minor closed head injury
in children. Pediatrics 1999;104:1407-15.

El midazolam es una benzodiacepina de amplio uso como
sedante en pediatria debido a su perfil de seguridad. Se
puede administrar por via intranasal, oral, intramuscular,
intravenoso y rectal. La dosis por via rectal es de 0,25-0,5
mg/kg/dosis, siendo la dosis méaxima por cualquiera de las
vias de administracién de 5 mg.

Valdivieso Serna A. Casado Flores J, Riaza Gomez M. Dolor
agudo, analgesia y sedacion en el nifio (IV): analgesia 'y
sedacién para procedimientos en la sala de urgencias. An
Esp Pediatr 1998;49:91-104.

La falta de concordancia de la historia con los hallazgos fisicos
en la exploracion, asi como la presencia de un hematoma
antiguo, nos debe hacer pensar en la posibilidad de un
traumatismo no accidental. La presencia de hemorragias
retinianas, fracturas multiples con diferente antigtiedad y
colecciones hematicas intracraneales apoyarian nuestra sospecha.

9-C.

10-E.

Beaudin M, Saint-Vil D, Ouimet A, Mercier C, Cervier L. Clinical
algorithm and resource use in the management of children
with minor head trauma. J Ped Surg 2007;42:849-52.

Las fracturas craneales en lactantes han demostrado ser
buenos predictores de lesién intracraneal, sin embargo la
mayoria de ellas no se asocian a ninguna lesion. Las que
mayor riesgo presentan son las fracturas parietales y
temporales. Ante la presencia de una fractura craneal hay
que valorar siempre la realizacion de una TAC o bien ingresar
para observacion hospitalaria.

Alcald Mingarroe PJ, Arnaz Andrés J, Flores Serrano J, Asensio
Garcia L, Herrero Galiana A. Utilidad diagnostica de la
radiografia en el traumatismo craneal. Una revision critica
de la bibliografia. An Pediatr (Barc) 2004;60:561-8.

Tras un TCE de baja energia podemos dar de alta al paciente
si no ha tenido sintomas, presenta un Glasgow de 15y existe
garantia de observacion durante 24 horas por un adulto
responsable con facil acceso a ayuda médica en caso de que
ésta sea necesaria.

Schutzmann SA, Barnes P, Duhaime AC, Greens D, Homer C,
Jaffe D, et al. Evaluation and management of children younger
than two years old with apparently minor head trauma:
proposed guidelines. Pediatrics 2001;107:983-93.
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1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. Gelocatil Solucién Oral frasco. 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. Paracetamol (D.0.E.) 650 mg; excipiente ¢.s.p. 10 ml. 3. FORMA FARMAGEUTICA. Solucion Oral. 4. DATOS CLINICOS. 4.1 Indica-
ciones terapéuticas. Tratamiento sintomaético del dolor de cualquier etiologia de intensidad leve o moderada: cefaleas, neuralgias, odontalgias, dolores menstruales, dolores reuméticos, lumbago, torticolis, cidtica, dolores postoperatorios y del postparto. Esta-
dos febriles y en las molestias que acompanan al resfriado y a la gripe. 4.2 Posologia y forma de administracién. La posologia debe ajustarse a la intensidad de los sintomas dolorosos o febriles y a la respuesta del paciente, pudiéndose reducir la dosificacion
a medida que vaya desapareciendo la sintomatologia. Adultos y nifios mayores de 10 afios: Una toma de 10 6 15,4 ml cada 4 a 6 horas, sin exceder de los 4 g de paracetamol (61,6 ml) en 24 horas. Nifios de 6 a 10 afios: Una toma de 5 ml hasta 4 6 5 ve-
ces al dia, sin exceder de un total de 5 tomas en 24 horas. La administracion se efectuara con el vasito dosificador, con la siguiente equivalencia: 5 ml (325 mg), 10 ml (650 mg), 15,4 ml (1 g). 4.3 Contraindicaciones. Hipersensibilidad al paracetamol. Funcién
hepética gravemente alterada. Pacientes con intolerancia a la fructosa. 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo. Se evaluara la relacion beneficio-riesgo del uso continuado del paracetamol en pacientes con trastornos de la funcién hepatica
y/o renal, anemia y afecciones cardiacas graves. Los sujetos alcohdlicos o debilitados parecen ser mas susceptibles a los efectos adversos del paracetamol. Advertencias sobre excipientes: Pacientes con intolerancia a la fructosa no deben tomar este medi-
camento, ya que contiene 2,17 g de sorbitol por 10 ml, que aportan un total de 0,54 g de fructosa. Por contener como excipiente macrogol, este medicamento puede causar diarrea. 4.5 Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interac-
cion. El consumo habitual de alcohol puede aumentar la probabilidad de que se produzcan lesiones hepaticas. Estas lesiones pueden también producirse con la administracion conjunta de medicamentos hepatotéxicos o inductores de enzimas hepaticos. En
pacientes tratados con anticoagulantes orales (derivados de la cumarina o de la indandiona), la administracion simultanea cronica de dosis elevadas de paracetamol puede aumentar el efecto del anticoagulante oral posiblemente por inhibicién hepatica de
os factores que favorecen la coagulacién. Cuando se inicia o interrumpe una terapia prolongada de paracetamol puede ser necesario un ajuste de la dosificacion del anticoagulante basado en un mayor control del tiempo de protrombina. El paracetamol pue-
de alterar los valores de las siguientes determinaciones analiticas en sangre: aumento biolégico de ALT y AST, fosfatasa alcalina, amoniaco, bilirubina, creatinina, lactato deshidrogenasa (LDH) y urea; aumento (interferencia analitica) de glucosa, teofilina y ci-
do Urico. 4.6 Embarazo y lactancia. Embarazo: No se han descrito problemas en humanos, por lo que el paracetamol puede ser prescrito durante todo el embarazo. Sin embargo, aunque no se han realizado estudios controlados, se ha demostrado que el
paracetamol atraviesa la placenta, por lo que antes de administrarlo se recomienda valorar su beneficio frente a los posibles riesgos. Mas informacién en datos preclinicos de seguridad. Lactancia: No se han descrito problemas en humanos. Aunque en la le-
che materna se han medido concentraciones maximas de 10-15 mg/ml al cabo de 1 6 2 horas de la ingestion. Después de una dosis Unica de 650 mg de paracetamol no se ha detectado en la orina del lactante ni paracetamol ni sus metabolitos. 4.7 Efectos
sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinaria. Sin incidencia. 4.8 Reacciones adversas. Hepatotoxicidad con dosis altas y en tratamientos prolongados. Raramente puede aparecer una reaccion alérgica caracterizada por erupciones cutaneas, ur-
icaria, prurito, que desaparecen al suspender el tratamiento. Excepcionalmente, alteraciones hematologicas como neutropenia o leucopenia. 4.9 Sobredosificacion. Se considera sobredosis de paracetamol, la ingestion de una sola toma en adultos de més
de 6.9 (92 ml) y de 100 mg por kg de peso en nifios. Pacientes con enfermedades hepéticas, en tratamiento con barbitdricos o alcoholismo crénico, pueden ser mas susceptibles a la toxicidad de una sobredosis de paracetamol. La sintomatologia por sobre-
dosis incluye inicialmente mareos, vémitos, pérdida del apetito, ictericia, fallo renal por necrosis tubular aguda, dolor abdominal. Los signos hepéticos graves, asociados a paracetamol, se manifiestan generalmente a partir del tercer dia después de su inges-
ion. El periodo en el que el tratamiento ofrece mayor garantia de eficacia se encuentra dentro de las 12 horas siguientes a la ingestion de la sobredosis. El tratamiento de una sobredosificacion consiste inicialmente en aspiracion y lavado gastrico, carbén acti-
vado via oral para eliminar el medicamento no absorbido, y administracion intravenosa de N-acetilcisteina a dosis adecuadas. Si se manifiesta una insuficiencia renal se practicara hemodidlisis. 6. DATOS FARMACEUTICOS. 6.1 Relacion de excipientes. Sa-
carina sodica, propilenglicol, naranja soluble, macrogol, sorbitol (E-420), p-hidroxibenzoato de metilo y p-hidroxibenzoato de propilo (E-218 y E-216), glicirrizato aménico, caramelo de sulfito aménico (E-150-d), &cido citrico, agua purificada. 6.2 Incompatibili-
dades. No se conocen. 6.3 Periodo de validez. Caducidad 3 afios. 6.4 Precauciones especiales de conservacion. No las requiere. 6.5 Naturaleza y contenido del recipiente. Frasco de polietilen-ter-ftalato, conteniendo 200 ml de solucién, provisto de un
vasito dosificador. 6.6 Instrucciones de uso/manipulacion. Segn las preferencias del paciente, la dosis recomendada puede tomarse diluida en agua, leche o zumo de frutas o bien directamente. Utilizar el vasito dosificador para su administracion. 6.7 Nom-
bre o razén social y domicilio permanente o sede social del titular de la autorizacién. Laboratorios GELOS, S.L. - Joan XXill, 10 — 08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona). 7. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. N° de registro
AEMPS. 63.309. 8. FECHA DE APROBACION/REVISION DEL TEXTO. Junio 2000. PRESENTACION y PVPiva. Frasco con 200 ml, C.N. 901371.4, PVPiva 3,25 €. CONDICIONES DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION. Sin receta médica. Financiable por
a Seguridad Social. V110407-FT.15-C-bis
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. Gelocatil Infantil Solucién Oral y Gelocatil 250 mg comprimidos bucodispersables. 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. Gelocatil Infantil Solucién Oral. Cada ml contiene Paracetamol (D.0.E.) 100 mg; exci-
piente ¢.s.p. 1 ml. Gelocatil 250 mg comprimidos bucodispersables. Paracetamol (D.0.E.) 250 mg; excipiente c.s.p. 1 comprimido. (Ver los excipientes en el apartado 6.1). 3. FORMA FARMACEUTICA. Gelocatil Infantil Solucidn Oral. Solucién Oral. Gelocatil 250
mg comprimidos bucodispersables. Comprimidos bucodispersables. Comprimidos redondos de color blanco. 4. DATOS CLINICOS. 4.1 Indicaciones terapéuticas. Gelocatil Infantil Solucion Oral. Tratamiento sintomético del dolor de intensidad leve o mode-
ada. Estados febriles. Gelocatil 250 mg comprimidos bucodispersables. Tratamiento sintomatico del dolor de cualquier etiologia de intensidad leve o moderada: dolores postoperatorios y del postparto, dolores reuméticos (artrosis, artritis reumatoide), lumba-
go, torticolis, ciaticas, neuralgias, dolores musculares, dolores de la menstruacion, cefaleas, odontalgias. Estados febriles. 4.2 Posologia y forma de administracion. Gelocatil Infantil Solucion Oral. VIA ORAL. Nifios de 0 a 3 arfios: El formato de 30 ml es el que
mejor se adapta para estas edades. Administrar la dosis indicada a continuacion por gotas (4 mg/gota) o en ml (100 mg/mli) mediante el gotero dosificador. De 0 a 3 meses: 40 mg = 0,4 ml = 10 gotas. De 4 a 11 meses: 80 mg = 0,8 ml = 20 gotas. De 1 a2
anos: 120 mg = 1,2 ml = 30 gotas. De 2 a 3 afios: 160 mg = 1,6 ml = 40 gotas. Nifios de 4 a 10 afios: El formato de 60 ml es el que mejor se adapta para estas edades. Administrar la dosis indicada a continuacién en ml (100 mg/ml) mediante la jeringa do-
sificadora. De 4 a 5 afios: 240 mg = 2,4 ml. De 6 a 8 afos: 320 mg = 3,2 ml. De 9 a 10 anos: 400 mg = 4,0 ml. Estas dosis se pueden repetir con un intervalo minimo de 4 h, sin exceder de un total de 5 tomas en 24 horas. Puede también establecerse un es-
quema de dosificacién de 10 mg/kg de peso, por toma, con un intervalo minimo de 4 horas, o bien de 15 mg/kg de peso, por toma, cada 6 horas. Gelocatil 250 mg comprimidos bucodispersables. VIA ORAL. Dejar deshacer el comprimido en la boca an-
es de ser tragado. Nifos: La dosis diaria recomendada de paracetamol es aproximadamente de 60 mg/kg/dia, que se reparte en 4 ¢ 6 tomas diarias, es decir 15 ma/kg cada 6 horas 6 10 ma/kg cada 4 horas. Es necesario respetar las posologias definidas
en funcion del peso. La edad del nifio en funcién del peso se da a titulo informativo. Adultos y ninos mayores de 15 afios: La dosis méxima diaria no excedera de 4 g. Las tomas deben espaciarse al menos 4 h. Esta presentacion es adecuada para su admi-
nistracion a nifios. Nifios entre 13 y 20 kg de peso (de 2 a 7 afos) : 1 comprimido por toma, cada 6 horas, hasta un maximo de 4 comprimidos al dia. Nifios entre 21 y 25 kg de peso (de 6 a 10 afios) : 1 comprimido por toma, cada 4 horas, hasta un maxi-
mo de 6 comprimidos al dia. Nifios entre 26 y 40 kg de peso (de 8 a 13 afios) : 2 comprimidos por toma, cada 6 horas, hasta un maximo de 8 comprimidos al dia. Nifios entre 41y 50 kg de peso (de 12 a 15 afios): 2 comprimidos por toma, cada 4 horas,
hasta un méximo de 12 comprimidos al dia. Insuficiencia renal grave: Cuando se administra paracetamol en casos de insuficiencia renal grave (aclaramiento de creatinina inferior a 10 ml/min), se recomienda que el intervalo entre 2 tomas sea como minimo
de 8 horas. Insuficiencia hepética: (véase epigrafe 4.3 Contraindicaciones). Esta contraindicado. Uso en ancianos: En pacientes geriétricos se ha observado un aumento de la semivida de eliminacion del paracetamol por lo que se recomienda reducir la dosis
maxima diaria en un 25%. En alcohdlicos crénicos no se debe administrar més de 2 g/ dia de paracetamol. 4.3 Contraindicaciones. Gelocatil Infantil Solucion Oral y Gelocatil 250 mg comprimidos bucodispersables. Pacientes con hipersensibilidad al pa-
acetamol o a cualquiera de los componentes del medicamento. Pacientes con enfermedades hepéticas (con insuficiencia hepética o sin ella) o hepatitis viral (aumenta el riesgo de hepatotoxicidad). Gelocatil Infantil Solucién Oral. No administrar a pacientes
con intolerancia a la fructosa. 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo. Gelocatil Infantil Solucion Oral y Gelocatil 250 mg comprimidos bucodispersables. Se debe administrar el paracetamol con precaucion, evitando tratamientos prolon-
gados en pacientes con anemia, afecciones cardiacas o pulmonares o con disfuncién renal grave (en este Ultimo caso, €l uso ocasional es aceptable, pero la administracion prolongada de dosis elevadas puede aumentar el riesgo de aparicion de efectos re-
nales adversos). La utilizacién de paracetamol en pacientes que consumen habitualmente alcohol (tres 0 més bebidas alcohdlicas al dia) puede provocar dafio hepatico. Se recomienda precaucion en pacientes asméticos sensibles al acido acetilsalicilico, de-
bido a que se han descrito ligeras reacciones broncoespésticas con paracetamol (reaccién cruzada) en estos pacientes, aunque solo se manifestaron en menos del 5% de los ensayados. Si el dolor se mantiene durante méas de 10 dias (5 dias para los nifos)
o la fiebre durante mas de 3 dias, 0 empeoran o aparecen otros sintomas, se debe reevaluar la situacion clinica. Gelocatil 250 mg Comprimidos Bucodispersables. No se debe administrar a nifios con un peso inferior a 13 kg (menores de 2 afios), porque no
permite la dosificacion de dosis inferiores a 250 mg por toma. Para la administracion de las dosis requeridas en este grupo de poblacion se deberan emplear otras presentaciones. Dosis mayores a las recomendadas implican un riesgo hepético grave (ver
seccion 4.9). Advertencias sobre excipientes. Gelocatil Infantil Solucién Oral. Pacientes con intolerancia a la fructosa no deben tomar este medicamento, ya que contiene 100 mg de sorbitol por 1 ml, que aportan un total de 25 mg de fructosa. El amaranto
puede causar reacciones de tipo alérgico. El macrogol puede causar diarrea. El glicerol puede provocar a dosis elevadas dolor de cabeza, molestias de estémago y diarrea. 4.5 Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccién. Geloca-
il Infantil Solucién Oral y Gelocatil 250 mg comprimidos bucodispersables. El paracetamol se metaboliza a nivel hepético, dando lugar a metabolitos hepatotdxicos por lo que puede interaccionar con farmacos que utilicen sus mismas vias de metaboliza-
cion. Dichos farmacos son: Anticoagulantes orales (acenocumarol, warfarina): La administracion durante periodos prolongados de dosis de paracetamol superiores a 2 g/dia con este tipo de productos, puede provocar un incremento del efecto anticoagulan-
e, posiblemente debido a una disminucién de la sintesis hepética de los factores que favorecen la coagulacion. Dada su aparente escasa relevancia clinica a dosis inferiores a 2 g/dia, se debe considerar como alternativa terapéutica a la administracion de sa-
cilatos en pacientes con terapia anticoagulante. Alcohol etilico: Potenciacion de la toxicidad del paracetamol, por posible induccién de la produccion hepética de los productos hepatotdxicos derivados del paracetamol. Anticonvulsivantes (fenitoina, fenobar-
bital, metilfenobarbital, primidona): Disminucién de la biodisponibilidad del paracetamol asf como potenciacion de la hepatotoxicidad en sobredosis, debido a la induccion del metabolismo hepético. Estrégenos: Disminucion de los niveles plasméticos de para-
cetamol, con posible inhibicion de su efecto, por posible induccién de su metabolismo. Diuréticos del asa: Los efectos de los diuréticos pueden verse reducidos, ya que el paracetamol puede disminuir la excrecion renal de prostaglandinas y la actividad de la
enina plasmatica. [soniazida: Disminucion del aclaramiento de paracetamol, con posible potenciacién de su accion y/o toxicidad, por inhibicién de su metabolismo hepético. Lamotrigina: Disminucién del &rea bajo la curva (20%) y de la vida media (15%) de la-
motrigina, con posible inhibicion de su efecto, por posible induccion de su metabolismo hepéatico. Probenecid: Puede incrementar ligeramente la eficacia terapéutica del paracetamol. Propranolol: El propranolol inhibe el sistema enzimético responsable de la glu-
curonidacion y oxidacion del paracetamol. Por tanto, puede potenciar la accién del paracetamol. Rifampicina: Aumento del aclaramiento del paracetamol por posible induccion de su metabolismo hepético. Anticolinérgicos (glicopirrono, propantelina): Dismi-
nucidn en la absorcion del paracetamol, con posible inhibicion de su efecto, por disminucion de la velocidad en el vaciado gastrico. Resinas de intercambio idnico (colestiramina): Disminucion en la absorcion del paracetamol, con posible inhibicion de su efec-
o, por fijacién del paracetamol en intestino. Zidovudina: Puede provocar la disminucién de los efectos farmacolégicos de la zidovudina por un aumento del aclaramiento de dicha sustancia. INTERACCIONES CON PRUEBAS DE DIAGNOSTICO. El paraceta-
mol puede alterar los valores de las siguientes determinaciones analiticas: Sangre: aumento (biolégico) de transaminasas (ALT y AST), fosfatasa alcalina, amonfaco, bilirrubina, creatinina, lactato deshidrogenasa (LDH) y urea; aumento (interferencia analitica) de
glucosa, teofilina y &cido trico. Aumento del tiempo de protrombina (en pacientes con dosis de mantenimiento de warfarina, aunque sin significacién clinica). Reduccion (interferencia analitica) de glucosa cuando se tiliza el método de oxidasa-peroxidasa. Ori-
na: pueden aparecer valores falsamente aumentados de metadrenalina y acido Urico. Pruebas de funcién pancredtica mediante la bentiromida: el paracetamol, como la bentiromida, se metaboliza también en forma de arilamina, por lo que aumenta la cantidad
aparente de &cido paraaminobenzoico (PABA) recuperada; se recomienda interrumpir el tratamiento con paracetamol al menos tres dias antes de la administracion de bentiromida. Determinaciones del &cido 5-hidroxiindolacético (5-HIAA) en orina: en las prue-
bas cualitativas diagndsticas de deteccion que utilizan nitrosonaftol como reactivo, el paracetamol puede producir resultados falsamente positivos. Las pruebas cuantitativas no resultan alteradas. 4.6 Embarazo y lactancia: Gelocatil Infantil Solucién Oral.
No procede. Gelocatil 250 mg comprimidos bucodispersables. Embarazo: No se han descrito problemas en humanos. Aunque no se han realizado estudios controlados, se ha demostrado que el paracetamol atraviesa la placenta, por lo que se recomienda
no administrar paracetamol salvo en caso de necesidad (categoria B de la FDA). Lactancia: No se han descrito problemas en humanos. Aunque en la leche materna se han medido concentraciones méaximas de 10 a 15 mg/ml (de 66,2 a 99,3 mmoles/|) al ca-
bo de 1 6 2 horas de la ingestion, por parte de la madre, de una dosis Unica de 650 mg, en la orina de los lactantes no se ha detectado paracetamol ni sus metabolitos. La vida media en la leche materna es de 1,35 a 3,5 horas. 4.7 Efectos sobre la capaci-
dad para conducir y utilizar maquinaria. Gelocatil Infantil Solucién Oral y Gelocatil 250 mg comprimidos bucodispersables. No se ha descrito ninglin efecto en este sentido. 4.8 Reacciones adversas. Gelocatil Infantil Solucion Oral y Gelocatil 250 mg
comprimidos bucodispersables. Las reacciones adversas del paracetamol son, por lo general, raras (frecuencia estimada >1/10.000, < 1/1.000) o muy raras (frecuencia estimada <1/10.000). Generales. Raras: Malestar. Muy raras: Reacciones de hipersensi-
bilidad que oscilan, entre una simple erupcién cutanea o una urticaria y shock anafildctico. Tracto gastrointestinal. Raras: Niveles aumentados de transaminasas hepéticas. Muy raras: Hepatotoxicidad (ictericia). Metabolicas. Muy raras: Hipoglucemia. Hemato-
ogicas. Muy raras: Trombocitopenia, agranulocitosis, leucopenia, neutropenia, anemia hemolitica. Sistema cardiovascular. Raras: Hipotension. Sistema renal. Muy raras: Piuria estéril (orina turbia), efectos renales adversos (véase epigrafe 4.4. Advertencias y pre-
cauciones especiales de empleo). 4.9 Sobredosificacion. Gelocatil Infantil Solucion Oral y Gelocatil 250 mg comprimidos bucodispersables. La sintomatologia por sobredosis incluye mareos, vomitos, pérdida de apetito, ictericia, dolor abdominal e insufi-
ciencia renal y hepética. Si se ha ingerido una sobredosis debe tratarse rapidamente al paciente en un centro médico aunque no haya sintomas o signos significativos ya que, aunque éstos pueden causar la muerte, a menudo no se manifiestan inmediata-
mente después de la ingestion, sino a partir del tercer dia. Puede producirse la muerte por necrosis hepética. Asimismo, puede aparecer fallo renal agudo. La sobredosis de paracetamol se evallia en cuatro fases, que comienzan en el momento de la ingestion
de la sobredosis: FASE | (12-24 horas): nduseas, vomitos, diaforesis y anorexia. FASE Il (24-48 horas): mejoria clinica; comienzan a elevarse los niveles de AST, ALT, bilirrubina y protrombina. FASE Il (72-96 horas): pico de hepatotoxicidad; pueden aparecer
valores de 20.000 para la AST. FASE IV (7-8 dias): recuperacion. Puede aparecer hepatotoxicidad. La minima dosis tdxica (en una sola toma) es de mas de 6 g en adultos y mas de 100 mg/kg de peso en nifios. Dosis superiores a 20-25 g son potencial-
mente fatales. Los sintomas de la hepatotoxicidad incluyen nduseas, vomitos, anorexia, malestar, diaforesis, dolor abdominal y diarrea. Si la dosis ingerida fue superior a 150 mg/kg o no puede determinarse la cantidad ingerida, hay que obtener una muestra
de paracetamol sérico a las 4 horas de la ingestion. En el caso de que se produzca hepatotoxicidad, realizar un estudio de la funcion hepatica y repetir el estudio con intervalos de 24 horas. El fallo hepatico puede desencadenar encefalopatia, coma y muerte.
Niveles plasméticos de paracetamol superiores a 300 mg/ml, encontrados a las 4 horas de la ingestion, se han asociado con el dafio hepéatico producido en el 90% de los pacientes. Este comienza a producirse cuando los niveles plasmaticos de paracetamol
alas 4 horas son inferiores a 120 mg/ml o menores de 30 mg/ml a las 12 horas de la ingestion. La ingestion crénica de dosis superiores a 4 g/dia pueden dar lugar a hepatotoxicidad transitoria. Los rifiones pueden sufrir necrosis tubular, y el miocardio puede
esultar lesionado. Tratamiento: en todos los casos se procedera a aspiracion y lavado gastrico, preferentemente en las 4 horas siguientes a la ingestion. Existe un antidoto especifico para la toxicidad producida por paracetamol: N-acetilcisteina. Se recomiendan
300 mg/kg de N-acetilcisteina (equivalentes a 1,5 ml/kg de solucion acuosa al 20%; pH: 6,5), administrados por via IV durante un periodo de 20 horas y 15 minutos, segun el siguiente esquema: I) Adultos. 1. Dosis de ataque: 150 mg/kg (equivalentes a 0,75
ml/kg de solucion acuosa al 20% de N-acetilcisteina; pH: 6,5), lentamente por via intravenosa o diluidos en 200 ml de dextrosa al 5%, durante 15 minutos. 2. Dosis de mantenimiento: a) Inicialmente se administraran 50 mg/kg (equivalentes a 0,25 mi/kg de
solucién acuosa al 20% de N-acetilcisteina; pH: 6,5), en 500 ml de dextrosa al 5% en infusién lenta durante 4 horas. b) Posteriormente, se administraran 100 mg/kg (equivalentes a 0,50 ml/kg de solucion acuosa al 20% de N-acetilcisteina; pH: 6,5), en 1000
ml de dextrosa al 5% en infusion lenta durante 16 horas. Il) Nifios. El volumen de la solucion de dextrosa al 5% para la infusion debe ser ajustado en base a la edad y al peso del nifio, para evitar congestion vascular pulmonar. La efectividad del antidoto es ma-
xima si se administra antes de que transcurran 4 horas tras la intoxicacion. La efectividad disminuye progresivamente a partir de la octava hora, y es ineficaz a partir de las 15 horas de la intoxicacién. La administracion de la solucién acuosa de N-acetilcisteina
al 20% podra ser interrumpida cuando los resultados del examen de sangre muestren niveles heméticos de paracetamol inferiores a 200 mg/ml. Efectos adversos de la N-acetilcisteina por via IV: excepcionalmente, se han observado erupciones cutdneas y ana-
ilaxia, generalmente en el intervalo entre 15 minutos y 1 hora desde el comienzo de la infusién. Por via oral, es preciso administrar el antidoto de N-acetilcisteina antes de que transcurran 10 horas desde la sobredosificacion. La dosis de antidoto recomenda-
da para los adultos es: una dosis inicial de 140 mg/kg de peso corporal 17 dosis de 70 mg/kg de peso corporal, una cada 4 horas. Cada dosis debe diluirse al 5% con una bebida de cola, zumo de uva, de naranja o agua, antes de ser administrada, debido a
su olor desagradable y a sus propiedades irritantes o esclerosantes. Sila dosis se vomita en el plazo de una hora después de la administracién, debe repetirse. Si resulta necesario, el antidoto (diluido en agua) puede administrarse mediante la intubacion duo-
denal 6. DATOS FARMACEUTICOS. 6.1 Relacion de excipientes. Gelocatil Infantil Solucién Oral. Sacarina sédica, propilenglicol, macrogol, glicerol (E-422), sorbitol (E-420), p-hidroxibenzoato de metilo y p-hidroxibenzoato de propilo (E-218 y E-216), ama-
anto (E-123), esencia de fresa y frambuesa, 4cido citrico, agua purificada. Gelocatil 250 mg comprimidos bucodispersables. Etilcelulosa, manitol (E-421), crospovidona, celulosa microcristalina, almidén de maiz, sacarina sédica, glicirrizato aménico, aroma
de naranja (conteniendo maltodextrina, goma arabiga, gel de silice y butilhidroxianisol), bicarbonato sédico, carbonato sédico, &cido citrico, estearato magnésico y silice coloidal. 6.2 Incompatibilidades farmacéuticas. Gelocatil Infantil Solucion Oral y Gelo-
catil 250 mg comprimidos bucodispersables. No se han descrito. 6.3 Periodo de Validez. Gelocatil Infantil Solucion oral. 5 afios. Gelocatil 250 mg comprimidos bucodispersables. 2 afios. 6.4 Precauciones especiales de conservacion. Gelocatil Infan-
il Solucion Oral y Gelocatil 250 mg comprimidos bucodispersables. No requieren condiciones especiales de conservacion. 6.5 Naturaleza y contenido del envase. Gelocatil Infantil Solucién oral. Frasco de 30 ml de polietilen-ter-ftalato provisto de tapon
con precinto inviolable, cierre de seguridad y gotero dosificador. Frasco de 60 ml de polietilen-ter-ftalato provisto de tapén con precinto inviolable, cierre de seguridad. Se incluye dosificador externo de 5 ml. Gelocatil 250 mg comprimidos bucodispersables.
20 comprimidos bucodispersables acondicionados en tira de polietileno/aluminio. 6.6 Instrucciones de uso/manipulacion. Gelocatil Infantil Solucion Oral. Frasco de 30 ml: Retirar el protector del gotero y abrir el frasco presionando el tapén y girandolo ha-
cia la derecha (en la primera apertura el precinto se romperd). Retirar la cantidad a tomar utilizando el gotero dosificador. Frasco de 60 ml: Abrir el frasco siguiendo las instrucciones indicadas en el tapdn (en la primera apertura el precinto se romperd). Introdu-
cir la jeringa dosificadora presionando en el orificio del tapon perforado, invertir el frasco v retirar la cantidad a tomar. La jeringa debe lavarse con agua después de cada toma. Segun las preferencias del nifio, diluir en agua, leche o zumo de frutas o bien tomar
directamente. Gelocatil 250 mg comprimidos bucodispersables. Se recomienda extraer los comprimidos del envoltorio inmediatamente antes de su administracion. Para ello rasgar el envoltorio de aluminio por el corte. 7. TITULAR DE LA AUTORIZACION
DE COMERCIALIZACION: Laboratorios GELOS, S.L. - Joan XXIll, 10 - 08950 - Esplugues de Llobregat (Barcelona). 8. NUMERO DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. Gelocatil Infantil Solucion oral. N° de Registro AEMPS 57.131. Gelocatil
250 mg comprimidos bucodispersables. N° de registro AEMPS 66.494. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION / REVALIDACION DE LA AUTORIZACION: Gelocatil Infantil Solucién Oral. Junio 2001, Gelocatil 250 mg comprimidos bucodispersables.
Diciembre 2004. PRESENTACION y PVPiva. Gelocatil Infantil Solucién Oral. Frasco de 30 ml: PVPiva 1,78 €, C.N. 999870.7. Frasco de 60 ml: PVPiva 3,37 €, C.N. 999871.4. Gelocatil 250 mg Comprimidos bucodispersables. 20 comprimidos, PVPiva
5,00 €, C.N. 650501.4, CONDICIONES DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION. Gelocatil Infantil Solucion Oral. Sin receta médica. Financiable por la Seguridad Social. Gelocatil 250 mg Comprimidos bucodispersables. Sin receta médica. No financiable
por la Seguridad Social (EXO). V020608-FT.13-20-44-C-bis.
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agradable sabor para el nino G Gelos




