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Abuso sexual infantil: desafio multidisciplinar. Un abordaje integral del problema para mejorar su deteccion

y la atencion a la victima
M.T. Jiménez Busselo, et al.

Seccidn de Urgencias Pedidtricas. Hospital Infantil Universitario «La Fe». Valencia

El abuso sexual infantil es el delito de malos tratos a menores que mas sumergida y silenciosamente ocurre ante la
sociedad, quedando por ello, en un alto porcentaje, impune. Las secuelas que origina en la psicologia de la victima son
profundas y prolongadas, resultando a menudo devastadoras para su biografia posterior, hecho que sélo puede ser
evitado si el abuso es detectado y se brinda al menor una adecuada rehabilitaciéon psicoemocional. El presente trabajo
tiene por objetivo ayudar al pediatra a orientar correctamente su actuacion al afrontar este desafio.

Palabras clave: Abuso sexual, maltrato infantil, evaluaciéon multidisciplinar, prueba verbal, pruebas fisicas.
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Cojera no dolorosa como forma de presentacion
de una artritis tuberculosa

S. Piris Borregas, et al.
Servicio de Pediatria. Hospital Universitario «12 de Octubre». Madrid

La coxalgia unilateral puede representar un importante
reto diagnéstico en pediatria. Aunque la causa mas
frecuente es la sinovitis transitoria de cadera, hay otros
diagnoésticos que deben tenerse en cuenta. Los autores
presentan a una nifa de 3 anos de edad que consultd
por un dolor en la ingle derecha y cojera de 7 dias de
evolucion y confirman, con este caso, la existencia de
tuberculosis osteoarticular en nuestro medio.
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El denominado «juego de la asfixia» es una préctica
potencialmente mortal entre los adolescentes que
parece estar en auge en los Ultimos anos. Los autores
presentan el caso de un nifo de 10 afos que fue
encontrado inconsciente ahorcado, mientras jugaba en
un pargue. En ocasiones, el limite entre la euforia y la
muerte cerebral es muy pequeno, pudiendo acarrear
graves consecuencias. De ahf la importancia de que

los padres, los educadores y los profesionales de la
salud se familiaricen con los signos del juego, sean
capaces de detectarlo precozmente y ayuden a
promover medidas eficaces para su prevencion.

Palabras clave: Juego de la asfixia, desconocido,
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A. de la Fuente Juérez, et al.
Servicio de Neonatologia. Departamento de Pediatria.
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El sindrome de dificultad respiratoria en nifios cuyas
madres presentan colestasis intrahepatica, también
llamado neumonia por &cidos biliares, fue descrito por
primera vez en 2004. Los acidos biliares maternos
producen una neumonitis quimica e inactivan el
surfactante enddgeno. Ante la presencia de dificultad
respiratoria en estos recién nacidos, a pesar de ser a
término o prematuros moderados con maduracion
pulmonar confirmada, debemos recordar que se
benefician de la administraciéon precoz de surfactante.
Los autores presentan el caso de un recién nacido de
sexo masculino a quien se le diagnosticé una
colestasis a la semana 33.

Palabras clave: Colestasis materna, dificultad
respiratoria neonatal.
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Eritema cronico migratorio
E. Ledn-Muinos, et al.

Pediatra. Centro de Salud de San Sadurnifio. San Sadurnifio (A Corufia)

La enfermedad de Lyme es una zoonosis secundaria a la picadura de garrapata del género Ixodes, infectada por la
espiroqueta Borrelia burgdorferi. El eritema crénico migratorio es su manifestacion inicial en el 89% de los nifos. Los
autores describen el caso de un lactante varon, de 21 meses, interesante por el gran tamano de la lesién y la larga
evolucion del cuadro, que no presenté una resolucion esponténea, y destacan la importancia de pensar en el eritema
cronico migratorio al observar un eritema anular en la infancia, aunque no se refiera el antecedente de picadura de
garrapata, y la necesidad de tratarlo para prevenir las posibles secuelas tardias de la enfermedad de Lyme.
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Utilizacion del polietilenglicol con electrolitos en nifios
menores de 2 afios. Dosificacion, eficacia y tolerancia.

Estudio de 35 pacientes

A. Bautista-Casasnovas', B. Martin-Martinez?, R. de Vicente-Aguayo®, M.J. Dominguez-Otero?®,

|. Barros-Quintas®, E. Estévez-Martinez'

Servicio de Cirugia Pediatrica. Complexo Hospitalario Universitario. Santiago de Compostela (A Coruna).
2Unidad de Gastroenterologia Pedigtrica. Hospital de Terrassa. Terrassa (Barcelona). 3Servicio de Pediatria.

Hospital POVISA. Vigo (Pontevedra)

Resumen

Objetivo: Evaluar la eficacia, la tolerancia y la dosis 6ptima de
polietilenglicol (PEG) 3350 con electrélitos (PEG+E) en el trata-
miento del estrefiimiento funcional en nifios menores de 24
meses.

Pacientes y métodos: Revisamos las historias de nifios con
estrefiimiento funcional (Roma Ill) tratados con PEG+E. Admi-
nistramos el PEG mezclado en el biberén o con liquidos, medio
sobre al dia en menores de 12 meses y 1 sobre al dia en mayo-
res de 12 meses. Registramos la dosis inicial y de manteni-
miento eficaz, el nimero de deposiciones/semana y la consis-
tencia de las heces antes y después del tratamiento, la
duracién y los efectos secundarios.

Resultados: 1dentificamos 35 pacientes (19 nifias y 16 nifios),
con una media de edad de 13,64 + 6,10 meses y un peso medio
de 11,65 + 2,72 kg. La duracion media del tratamiento fue de
4,6 + 3,67 meses. La dosis inicial fue de 0,43 + 0,26 g/kg/diay
la dosis de mantenimiento eficaz de 0,57 + 0,34 g/kg/dia. Ob-
servamos diferencias estadisticamente significativas en el
nimero de deposiciones/semana y en la consistencia de las
heces antes y después del tratamiento. EI PEG resolvié el es-
trefiimiento en 34 pacientes (97,14%) a las 12 semanas de
tratamiento. Observamos efectos secundarios en 5 pacientes
(14,2%), que se resolvieron al ajustar la dosis.

Conclusiones: La aceptacién, el cumplimiento y la adheren-
cia al tratamiento fueron muy buenos. La dosis efectiva media
fue de 0,57 g/kg/dia. La mejoria en el nimero de deposiciones
por semana y en la consistencia de las heces fue muy signifi-
cativa (p <0,001). Los efectos secundarios se resolvieron al
ajustar la dosis. EI PEG+E es seguro, bien tolerado y altamente
eficaz en el tratamiento del estrefiimiento funcional en pacien-
tes menores de 24 meses.

©?2013 Ediciones Mayo, S.A. Todos los derechos reservados.
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Abstract

Title: Polyethylene glycol with electrolytes in patients younger
than 2 years old. Dosage, efficacy and tolerance. Study in 35
patients

Aim: To evaluate the efficacy, tolerance and optimal dose of
PEG 3350 with electrolytes for treatment of functional consti-
pation in patients younger than 24 months.

Patients and methods: Reviewed the charts patients with
functional constipation (Rome Il criteria) treated with PEG oral-
ly. PEG was administered mixed in the bottle or diluted in flu-
ids, using 1/2 sachet/day in younger than 12 months and 1
sachet/day in older than 12 months. Initial and effective main-
tenance dose, number of stools per week and stool consistency
before and after treatment, duration and the side effects of
treatment were recorded.

Results: Thirty-five patients (19 female and 16 male) were
identified. Mean age was 13.64 + 6.10 months, mean weight
11.65 + 2.72 kg. Mean duration of treatment was 4.6 + 3.67
months. Mean initial dose was 0.43 + 0.26 g/kg/day and mean
effective maintenance dose was 0.57 + 0.34 g/kg/day. There
was a significant difference in the number of stools per week
and in the stool consistency score after treatment (p <0.001).
PEG relieved constipation in 97.14% of patients (n= 34) after
12 weeks of treatment. Adverse events included 5 patients
(14.2%), resolved after adjusting the dose.

Conclusions: Acceptance, compliance and adherence of fam-
ilies to treatment was very good. Average effective dose was
0.57 g/kg/day. There was a significant difference in the number
of stools per week and in the stool consistency score before
versus after treatment (p <0.001). Adverse effects were re-
solved after adjusting the dose. PEG with electrolytes is safe,
well tolerated and highly effective in the management of con-
stipation for patients younger than 24 months.
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Introduccion

El estrefiimiento es una de las causas méas frecuentes de con-
sulta en pediatrfa, tanto en atencién primaria como en atencion
especializada y hospitalaria.

Su presentacion clinica y su evolucién son muy variables.
Dado que en el 90-95% de los casos el estrefiimiento es de
tipo funcional y de origen multifactorial, requiere un tratamien-
to médico continuado, habitualmente prolongado, inocuo a
largo plazo y, desde luego, eficaz'.

El polietilenglicol (PEG) en solucién es un agente laxante osmé-
tico, no absorbible por el tracto gastrointestinal. En la actualidad
es el producto farmacoldgico més utilizado para el tratamiento del
estrefiimiento funcional en pediatria. La razén de esta utilizacion
reside en su eficacia y seguridad en el tratamiento tanto de la
impactacion fecal como del estrefiimiento funcional®.

Numerosas publicaciones han confirmado la seguridad del
PEG en adultos y nifios, pero existen pocas publicaciones inter-
nacionales sobre su dosificacion y eficacia en nifios menores
de 2 afios®°.

El objetivo de este estudio era comprobar la tolerancia, la
eficacia y la dosis de mantenimiento de PEG 3350 con electré-
litos (PEG+E) en el tratamiento del estrefiimiento funcional en
nifios espanoles menores de 2 afos.

Pacientes y métodos

Estudio retrospectivo-prospectivo realizado en pacientes meno-
res de 24 meses, con estrefiimiento funcional segun los criterios
de Roma III"", tratados con PEG+E (Movicol Pediatrico®, Norgine
Espafia). Las familias de los pacientes fueron informadas y acep-
taron la utilizacién de dicho medicamento fuera de la indicacién
de la ficha técnica. El PEG+E fue administrado por via oral, en
una dosis diaria de medio sobre (3,28 g de PEG) en menores de
12 meses y 1 sobre (6,56 g de PEG) en nifios de 12-24 meses,
ajustando la dosis posteriormente segin la consistencia de las
heces. Se registré la edad, el peso, el nimero de deposiciones
pretratamiento, la consistencia inicial de las heces, la dosis ini-
cial de PEG+E, la dosis de mantenimiento eficaz, el nimero de
deposiciones postratamiento, la consistencia final de las heces,
la duracion del tratamiento y el desarrollo de efectos secunda-
rios en los pacientes. La consistencia de las heces se puntud
segun la escala de Michail et al 3 de la siguiente manera: 1, muy
dura; 2, dura; 3, blanda-maleable; 4, pastosa; 5, acuosa.

Los nifios fueron evaluados en la visita inicial y en las sema-
nas 1, 4, 8 y 12 de tratamiento, cada 4 semanas hasta el alta.

No se utilizd ningdn otro tipo de tratamiento por via oral o
rectal en este grupo de nifios.

El PEG+E fue administrado por via oral. En los nifios més
pequefios se administréd mezclado en el biberén, y en los mayo-
res de 1 afio se administré 1 sobre diluido en 65 mL de agua,
zumo o leche, o en su defecto, diluido en una de las tomas de
biberdn, siempre de un volumen mayor de 65 mL.

Edad de los pacientes al inicio del tratamiento

Edad (meses) n %
5-6 6 171
6-12 7 20
12-18 10 28,6
18-24 12 34,3

Se inform6 a las familias de los pacientes sobre los posibles
ajustes de dosis, hasta conseguir heces blandas o pastosas.

Se presentan los datos de los resultados iniciales y finales del
tratamiento usando la estadistica descriptiva habitual: por recuen-
to y porcentaje para las variables cualitativas y por la media +
desviacioén estandar para las variables cuantitativas. Para compa-
rar las muestras utilizamos una prueba no paramétrica, y el test de
Wilcoxon para contrastar datos pareados. Se consideraron dife-
rencias estadisticamente significativas con valores de p <0,001.

Resultados

Entre marzo de 2010y julio de 2011 se trataron con PEG 3350+E
35 pacientes (19 nifias y 16 nifios) menores de 24 meses, con
una edad media de 13,64 + 6,10 meses (rango: 5-23) al inicio
del tratamiento (6 de 5-6 meses; 7 de 6-12 meses; 10 de 12-18
meses; 12 de 18-24 meses) y un peso medio de 11,65+ 2,72 kg
(rango: 6,8-14,6) (tabla 1).

La dosis inicial media fue de 0,43 + 0,26 g/kg/dia (rango: 0,20-
1,90), con la que se resolvid el problema de estrefiimiento en 27
pacientes (77,1%) segun el control realizado en la cuarta sema-
na. En los 8 pacientes restantes (22,8%) fue necesario incremen-
tar la dosis inicial, obteniéndose con ello una mejorfa en otros 6
pacientes. En la octava semana, el 94,28% de los pacientes (33
nifios) habia resuelto el estrefiimiento. Un paciente evoluciond
favorablemente tras 12 semanas de tratamiento, y el otro, a pe-
sar del manejo de la dosis y de haber descartado nuevamente
una patologia organica, persistio con criterios de estrefiimiento,
aunque presentd mejorfa clinica. Por tanto, la tasa final de buena
evolucion llegarfa hasta 34 de los 35 pacientes (97,14%).

La frecuencia media de deposiciones antes de la terapia era de
2,34 + 0,98 por semana (rango: 1-4); 20 nifios (57%) realizaban 2 o
menos deposiciones por semana antes de iniciar el tratamiento.

Tras el tratamiento médico con PEG 3350+E la frecuencia
media de las deposiciones fue de 7,31 + 1,60 por semana (ran-
go: 3-11; p <0,001).

La puntuacién media para la consistencia de las heces era
antes del tratamiento de 1,57 + 0,54 (rango: 1-3). Casi la mitad
de los pacientes (n= 16; 45,7%) tenfa una deposicion muy dura
(puntuacion 1). Tras el tratamiento médico la puntuacion media
fue de 3,34+ 0,58 (p <0,001); 22 pacientes (62,8%) presentaron
heces blandas-maleables y 11 (31,4%) heces pastosas tras el
tratamiento con PEG+E (tabla 2).
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Resultados. Datos estadisticos
Media + DE Rango

Edad (meses) 13,64 +6,10 5-23
Peso (kg) 11,65+2,72 6,8-14,6
Duracién del tratamiento 4,6 + 3,67 meses 3 semanas-
18 meses
Media + DE Media + DE
Dosis inicial/ 0,43+ 0,26 0,57 +0,34

mantenimiento (g/kg/dfa)

Pretratamiento Postratamiento

Numero de deposiciones/ 2,34 +0,98 7,31 +1,60%
semana
Consistencia de las heces 1,57 + 0,54 3,34 +0,58%

DE: desviacién estandar. *p <0,001.

Los efectos secundarios fueron leves; 5 pacientes (14,2%)
presentaron una diarrea transitoria que se resolvié tras ajustar
la dosis, y en 2 (5,7%) de estos 5 nifios los padres describieron
ademas un incremento del meteorismo, que cedid tras las pri-
meras semanas de tratamiento al ajustar la dosis.

La duracién media del tratamiento fue de 4,6 + 3,67 meses
(rango: 3 semanas-18 meses); 8 pacientes superaron la edad
de 2 afios durante el tratamiento, realizando la evaluacion final
en ese momento.

Discusion

El estrefiimiento es un sintoma muy comdn en las consultas
pediatricas. Es también una de las principales causas del dolor
abdominal recurrente. En pediatria de atencion primaria cerca
del 5% de los pacientes consultan por estrefiimiento, y en las

consultas de gastroenterologia pediatrica se calcula que 1 de
cada 4 pacientes acude a la consulta por este problema'.

En el tratamiento del estrefiimiento en nifios se recomienda
emplear laxantes en combinacién con cambios en la dieta y la
modificacién de determinados habitos y comportamientos.

El tratamiento debe tener en cuenta las preferencias y las ne-
cesidades individuales del paciente y su familia. Los laxantes se
utilizaran en funcién de la edad, el peso corporal y la gravedad
del estrefiimiento, lo que ayudaré a alcanzar un habito intestinal
normal en estos pacientes. Se recomiendan los laxantes osmé-
ticos por su mayor eficacia, por la facilidad de uso a largo plazo
sin problemas asociados y por su seguridad™. Los preferidos y
mas utilizados en el &mbito pediatrico son el PEG y la lactulosa.

Sobre la base de revisiones sistematicas y un metaanalisis de
4 ensayos realizados, la guia del National Institute for Health
and Clinical Excellence (NICE) de Gran Bretafia recomienda el
PEG como primera linea de tratamiento'. El PEG favorece la
desimpactacién, mejora la consistencia y la frecuencia de las

deposiciones, reduce el dolor en la defecacién y el esfuerzo ne-
cesario y tiene menos efectos secundarios que la lactulosa’ ™.

Para la desimpactacion, la gufa NICE también recomienda el
uso de PEG 3350+E para todas las edades en un régimen de
dosis crecientes como tratamiento de primera linea, y si tras
2 semanas no se alcanza la desimpactacion, la guia recomien-
da la adicién de un laxante estimulante senésido, picosulfato
de sodio, bisacodilo o docusato de sodio™.

EI PEG es fisiolégicamente inerte y no se absorbe ni metabo-
liza en el intestino, lo que le confiere una accién ilimitada y
dosis-dependiente: a mayor dosis, mayor efecto. Carece de
efectos sobre la absorcion o la secrecién de electrélitos y glu-
cosa, y no se han descrito hasta el momento casos de taquifi-
laxia. Su perfil de seguridad como laxante ha sido avalado por
diferentes publicaciones'", incluso en estudios realizados a
largo plazo con controles hematoldgicos'®%,

En menores de 2 afios la utilizacién del PEG conlleva en oca-
siones cierto temor. Por una parte, existe la posible dificultad
para administrarlo en pacientes que reciben gran parte de su
dieta en forma de biberén vy, por otra parte, hasta hace poco
tiempo, la utilizacion del PEG no estaba indicada en pacientes
de 6-24 meses de edad, con lo que su uso fuera de la ficha
técnica conlleva un mayor tiempo de explicacién e informacién
a los padres sobre este punto especifico.

Ya el NICE, en la gufa clinica sobre estrefiimiento citada an-
teriormente, recomienda administrar PEG+E en férmula pedia-
trica para nifios menores de 1 afio, con dosis de medio a un
sobre diario, tanto para la desimpactacién como para el man-
tenimiento'. Por otra parte, varias publicaciones han avalado
su uso en nifios menores de 2 afios por su efectividad, seguri-
dad y buena tolerancia®?.

Nosotros, que controlamos numerosos pacientes estrefidos
tanto en el dmbito de la atencién primaria como especializada,
animados por los buenos resultados obtenidos en nifios mayo-
res y avalados por las publicaciones que mostraban su eficacia
también en menores 2 afios, decidimos evaluar los resultados
de dicho tratamiento en este grupo de edad.

En nifios lactantes la utilizacion de PEG+E es de facil cumpli-
miento terapéutico por parte de las familias. En una dosis de
medio a un sobre al dia, el PEG+E es cémodo de usar, bien
mezclado en el biberén de los mas pequefios, o bien en yogur,
zumo o con cualquier otra bebida que se administre al nifio.

Hemos revisado e incluido pacientes con un rango de edad de
5-23 meses (los 6 nifios menores de 6 meses incluidos tenfan ya
mas de 5 meses en el momento del estudio), resultando una
media de edad de 13,64 + 6,10 meses. Claramente, el grupo de
pacientes de nuestro estudio es de mayor edad que el de Michail
et al.3, en el que el rango de edad varfa de las 7 semanas a los
17 meses; lo mismo sucedia en el grupo de Dupont et al.%, con
una media de edad de 28 meses y un rango de 19,5-33,7 meses;
asimismo, en el estudio de Loening-Baucke et al 8 la media de
edad era de 17 meses y el rango de 2-24 meses. La mayor simi-
litud de edad la encontramos en el estudio de Loening-Baucke?,
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Dosis iniciales y de mantenimiento en diferentes estudios

Autor Tipo de PEG Edad Dosis inicial Dosis de mantenimiento
Michail et al.? 3350 0-18 meses 0,88 g/kg/dia 0,78 g/kg/dia
Dupont et al * 4000 3-36 meses 4-8 g/dia

3-12 meses 4 g/dia

13-36 meses 8 g/dia
Dupont et al > 4000 Grupos |y Il 73%

6-12 meses 0,5 g/kg/dia 0,5 g/kg/dia

13-36 meses
Voskuijl et al.® 3350+ E 6 meses-6 afos 2,95 g/dia 5,87 g/dia

6-15 afios 5,9 g/dia 5,87 g/dia
Loening-Baucke et al.8 3350 2-24 meses 1 g/kg/dia 0,8 g/kg/dia
Loening-Baucke? 3350 0-24 meses 1,0 £ 0,6 g/kg/dia
Gremse et al.2! 3350 2-16 afios 10 g/m%/dia
Pashankar et al.'8 3350 2-16,9 afios 0,75 g/kg/dia 0,75 g/kg/dia (0,2-1,8)
Estudio actual (Bautista et al.) 3350 + E 5-24 meses 0,44 g/kg/dia 0,57 + 0,34 g/kg/dia

E: electrdlitos; PEG: polietilenglicol.

que describe una media de edad de 13,7 £ 7,1 meses para el
estreflimiento crénico en nifios menores de 24 meses.

En cuanto a la duracién del tratamiento, en nuestra serie el
rango se situé entre 3 semanas y 18 meses. En la bibliograffa
consultada también fue muy variable: Loening-Baucke et al.8
sefialan un rango de 1 semana-37 meses, mientras que en el
trabajo de Michail et al 3 era de 3 semanas-21 meses. El estu-
dio de Dupont et al.® estuvo limitado a 3 meses. La duracion del
tratamiento parece ser menor en los nifios més pequefios, aun-
que sin datos objetivables estadisticamente en nuestra serie.

La dosis/kg de peso no es realmente (til cuando queremos
indicar la cantidad de PEG que debe recibir un nifio, ya que, como
bien sabemos, la dosis administrada es un sobre o medio sobre
aproximadamente, dado que hemos indicado como tratamiento
inicial una posologia de medio sobre (3,28 g de PEG) en menores
de 12 meses y 1 sobre (6,56 g PEG) en los de 12-24 meses. Por
ello, las dosis de inicio y mantenimiento son el resultado de di-
vidir la cantidad de PEG+E administrado por el peso del paciente
en el momento de recibir el tratamiento. Aun asf, la dosis inicial en
nuestra serie fue de 0,43 + 0,26 g/kg/dia, bastante méas baja que
los 0,88 g/kg/dia de Michail et al.3 y que los 1,1 g/kg/dia de
Loening-Baucke et al., aunque en su serie incluyen también ni-
fios de mas edad. En el trabajo de Dupont et al.5, para los grupos
l'y Il (de 0-12 meses y 13-36 meses) las dosis fueron de 3,75 g/
dia (rango: 2,5-5) y 6 g/dfa (rango: 4-7,43), respectivamente, «al-
rededor» de 0,50 g/kg/dia segin se describe en su publicacion.

La dosis de mantenimiento en nuestra serie fue de 0,57
0,34 g/kg/dia, frente a los 0,78 g/kg/dia (rango: 0,26-1,26) de
Michail et al 3, los 0,5 de Dupont et al.? y los 0,8 de Loening-
Baucke et al 8. En la tabla 3 se exponen las dosis iniciales y de
mantenimiento en diferentes estudios.

Con la dosis inicial, en nuestra serie, mas de las tres cuartas
partes de los pacientes (77,1%) resolvieron el estrefiimiento ya en

el control clinico realizado a las 4 semanas de terapia. En los 8 nifios
que no habian mejorado completamente se incrementd la dosis
inicial, y en el control realizado a las 8 semanas del inicio del trata-
miento 6 pacientes mas habian resuelto el problema, con lo que la
tasa de curacion alcanzd el 94,28% de los nifios (n= 33). De los 2
pacientes no respondedores, tras un nuevo incremento de la dosis,
uno presentd mejoria clinica en la semana 12y el otro continu6 con
criterios de estrefimiento, aunque con mejorfa en cuanto a la con-
sistencia de las heces. Por tanto, podemos considerar que a las 12
semanas del inicio del tratamiento el objetivo terapéutico se habia
conseguido en 34 de 35 nifios (97,14%), lo que confirma que a
mayor dosis de PEG+E, se presenta una mayor cantidad de agua en
las heces, heces méas blandas y un mayor niimero de deposiciones.

Si sabemos que la frecuencia de las deposiciones, o el ni-
mero de deposiciones por semana, no es por si sola y necesa-
riamente una medida de la eficacia clinica, también debemos
valorar las otras variables, como la dificultad en la deposicién
y la consistencia de las heces, que si son realmente evaluables
en escala numérica, sobre todo en nifios mayores?.

La frecuencia de las deposiciones en nuestra serie pasé de
2,34 +0,98 a 7,31 + 1,60 deposiciones/semana, con una dife-
rencia estadisticamente muy significativa (p <0,001), al igual
que sucedio en la serie de Michail et al 3.

Lo mismo sucedi6 con la puntuacién para la consistencia de
las heces, que pas6 de 1,57 + 0,54 antes del tratamiento a 3,34
+0,58 tras el tratamiento con PEG, con valores estadisticamen-
te significativos, lo cual revela la efectividad del PEG+E para
ablandar la consistencia fecal, incrementado la cantidad de
agua en las heces, facilitando su lubricacién y, secundariamen-
te, incrementando el ndmero de deposiciones por semana,
como hemos comentado anteriormente.

En ninguno de los nifios de nuestra serie fue necesario retirar el
tratamiento médico con PEG+E; 5 de ellos (14,2%) presentaron
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efectos adversos en forma de diarrea, y 2 de estos 5 nifios experi-
mentaron también un incremento del meteorismo, pero ambos
efectos adversos desaparecieron tras ajustar la dosis a la baja.
Esta incidencia de efectos secundarios es un poco menor que la
descrita por Pashankar et al.”®, que refieren un 19% de efectos
secundarios (el 10% diarrea, el 6% flatulencia, el 2% dolor abdo-
minal, y el 1% sed y fatiga), similares a los 5 efectos secundarios
que describen Michail et al.3 (4 diarreas y 1 flatulencia) en 28 pa-
cientes (17,8%), y claramente mayor que en la serie de Loening-
Baucke et al.%, en la que s6lo 1 de los 75 nifios (1,3%) presentd
diarrea, sin flatulencia, dolor abdominal ni otros sintomas acom-
pafiantes. En el estudio realizado por Candy et al.?, la tasa de
efectos adversos alcanza el 64%, y los autores sélo indican que se
trataba de trastornos gastrointestinales resueltos durante el estu-
dio. De las series revisadas y nuestra propia experiencia cabe
destacar que el ajuste de la dosis conlleva, en la mayoria de los
casos, la desaparicion de los efectos secundarios, con lo que glo-
balmente la tolerancia al PEG ha sido muy buena.

Actualmente ya existe una gran experiencia en la utilizacion
de PEG, con o sin electrélitos, en la literatura nacional e inter-
nacional, sin efectos adversos sistémicos ni alteraciones sobre
el equilibrio hidroelectrolitico®'"17.20.22.23,

En resumen, el PEG+E ha demostrado ser muy eficaz para el
tratamiento del estrefiimiento funcional en nifios menores de 2
afios, con una dosis de mantenimiento de 0,57 g/kg/dfa, incre-
mentando de forma estadisticamente significativa tanto el
namero de deposiciones por semana como la consistencia de
las heces. El cumplimiento del tratamiento con PEG+E en nifios
lactantes es fécil para las familias. Se alcanz6 la resolucion del
estrefiimiento en el 94,28% de los nifios a las 8 semanas y en
el 97% a las 12 semanas, con una muy buena tolerancia, ya
que los efectos adversos fueron escasos y reversibles con el
ajuste de la dosis.

EI PEG+E debe considerarse un tratamiento muy eficaz y bien
tolerado, al conseguir un resultado satisfactorio en la gran ma-
yorfa de los nifios menores de 2 afios. [l
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Resumen

La gastroenteritis aguda (GEA) es una causa frecuente de hos-
pitalizacion en la edad pediatrica. Aunque la etiologia viral es
la predominante, las bacterias pueden ser un agente importan-
te en algunas épocas del afio. Se lleva a cabo un estudio des-
criptivo prospectivo de las GEA de origen bacteriano que requi-
rieron hospitalizacién en nifios menores de 5 afios en un
hospital de un drea suburbana de Madrid, desde enero de 2005
hasta diciembre de 2010. La etiologia bacteriana es responsa-
ble del 9,3% de los ingresos por GEA en menores de 5 afios,
con una incidencia de 0,9 ingresos a causa de una GEA bacte-
riana por 1.000 menores de 5 afios, aunque se ha constatado
un descenso en 2005 respecto al resto de los afios de estudio.
El germen més frecuentemente implicado fue Salmonella spp.
No se han encontrado parametros clinicos que diferencien cla-
ramente las gastroenteritis bacterianas de las viricas.

©2013 Ediciones Mayo, S.A. Todos los derechos reservados.
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Abstract

Title: Bacterial acute gastroenteritis requiring hospital admis-
sion in children under 5 years

Acute gastroenteritis (AGE) is a common cause of hospitali-
zation in the pediatric age. Although viral etiology is predomi-
nant, bacteria can occupy an important place at certain times
of the year. Between January 2005 and December 2010 a des-
criptive and prospective survey was carried out analyzing AGE
of bacterial origin requiring hospital admission, in children
younger than five years in a hospital of a suburban area of
Madrid. Bacterial etiology is responsible for 9.3% of revenue
by AGE in less than five years, with an hospitalized incidence
of 0.9 per thousand under the age of 5, having a decrease from
2005 to the rest of their years studied. Most frequently bacte-
ria isolated was Salmonella spp. We didn’t found clinical para-
meters to distinguish clearly between bacterial or viral gas-
troenteritis.

©2013 Ediciones Mayo, S.A. All rights reserved.
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Introduccion

La gastroenteritis aguda (GEA) infecciosa es una de las causas
mas habituales de consulta en urgencias pedidtricas y uno de
los motivos de hospitalizacién mas prevalentes. Los agentes
virales son los méas frecuentemente asociados a la enfermedad
diarreica; sin embargo, en los pafses en vias de desarrollo las
bacterias son los principales agentes productores de GEA en la
infancia’, y en los paises desarrollados pueden llegar a ser
predominantes en determinadas épocas del afio y en nifios ma-
yores.

En nuestro pais se estima que la etiologia bacteriana es res-
ponsable de un 15-20% de los casos?, con un predominio de la
infeccion por Salmonella spp. (8,5-17%), sequida de Campylo-
bacter spp. (5-7,4%), Shigella spp. (1,16-5,5%), Aeromonas
spp. (1,7%) y Yersinia spp. (0,1-0,8%).

Fecha de recepcion: 17/03/12. Fecha de aceptacién: 15/05/12.

Se ha intentado determinar los pardmetros clinicos que
permitan diferenciar la diarrea bacteriana de la causada por
otros agentes, como la edad mayor de 3 afios, el comienzo
brusco de los sintomas, las deposiciones muy numerosas, la
ausencia de vémitos, la hipertermia y la presencia de sangre
macroscopica en las heces. Sin embargo, no hay evidencia de
que ninguna combinacion pueda predecir realmente la etiolo-
gia de la GEAS.

Desde la introduccién de la vacuna antirrotavirus en nuestro
medio, diversos autores han intentado relacionarla con un au-
mento* o disminucion en la incidencia de GEA de otra etiologfa.

El objetivo de este trabajo es determinar la incidencia de
hospitalizaciones por GEA bacteriana en nifios menores de 5
afios, caracterizando clinica y epidemioldgicamente dichas
hospitalizaciones. Se estiman también los costes hospitalarios
directos.

Correpondencia: M.J. Rivero Martin. Servicio de Pediatria. Hospital de Fuenlabrada. Camino del Molino, 2. 28942 Fuenlabrada (Madrid).

Correo electrénico: mrivero.hflr@salud.madrid.org
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Porcentaje de ingreso por gastroenteritis bacteriana en menores de 5 afios

2005 2006 2007 2008 2009 2010 Total p
Ingresos en menores de 5 afios 1.185 1.008 989 973 988 979 6.122
Ingresos por GEA en menores 231 (19,5%) 178 (17,6%) 140 (14,2%) 114 (11,7%) 87 (8,8%) 96(9,8%)  893(14,6%) <0,05
de 5 afios
Ingresos por GEA bacteriana 29(2,5%) 11(1,1%) 10(1,1%) 11(1,1%) 5(0,5%) 8(0,8%) 74(1,2%)  <0,05*
GEA bacteriana/GEA total 12,55% 6,18% 7.14% 9,65% 5,75% 8,33% 8.29% <0,05**
GEA: gastroenteritis aguda. *2005 frente al resto de afios. **2005 frente a 2006.
Incidencia acumulada de ingreso por gastroenteritis bacteriana en poblacion menor de 5 afios

2005 2006 2007 2008 2009 2010 Total p

Poblacién menor de 5 afios 14.049 14.457 13.903 12.642 13.672 14.285 83.008

Ingresos por GEA bacteriana 29 11 10 11 5 8 74

IA(IC del 95%)* 21(14-3) 08(04-13 07(03-13 09(0416) 04(01-09  06(02-11 09(07-1,1) <0,5%*

IA: incidencia acumulada; IC: intervalo de confianza. *Casos/1.000 nifios menores de 5 afios. **2005 frente al resto de afios.

Material y métodos

Se realiza un estudio prospectivo descriptivo desde el 1 de
enero de 2005 hasta el 31 de diciembre de 2010, evaluando a
los pacientes menores de 5 afios hospitalizados con diagnésti-
co al alta de GEA, y analizando el peso global de las GEA de
origen bacteriano que precisan ingreso hospitalario. Se deter-
mina la etiologia, las caracteristicas clinicas, la distribucion
estacional y la incidencia de hospitalizacién por 1.000 menores
de 5 afios, asi como el coste sanitario directo.

La gravedad de la infeccién se expresa en relacién con la
escala de Ruuska-Vesikari®, segin los sintomas clinicos v el
tratamiento recibido. La puntuacién maxima alcanzada segln
dicha escala es de 20. Se definen tres niveles de gravedad: leve,
moderado y grave, segun la puntuacion sea <7, 7-10 0 >11.

Para el andlisis microbiolégico, las muestras se obtuvieron
por emision directa, conservandose a 4 °C entre 0y 48 horas,
hasta proceder a su andlisis en el laboratorio de microbiologfa
del centro. Se determiné el antigeno de rotavirus y adenovirus,
y el coprocultivo para el estudio sistematico de bacterias ente-
ropatégenas (Salmonella spp., Shigella spp., Yersinia spp..
Aeromonas spp. y Campylobacter spp.).

Para obtener el coste sanitario-hospitalario directo se utilizé
el peso medio del proceso por el sistema GRD (grupos relacio-
nados por diagnéstico), multiplicado por el nimero de pacien-
tes y el valor de la UCH (unidad de complejidad de hospitaliza-
cién) para cada afio. El coste para cada UCH en el Hospital de
Fuenlabrada en los afios 2005, 2006, 2007, 2008, 2009 y 2010
fue de 1.464, 1.800,19, 1.884,8, 1.997,89, 2.087,8 y 2.135,82
euros, respectivamente. El peso medio de la gastroenteritis
bacteriana fue de 0,6717.

El anélisis estadistico se realiz6 mediante el programa Epi-
dat® (version 3.1). Las variables cuantitativas se compararon
mediante la prueba de la t de Student. Las variables cualitati-
vas se compararon mediante la prueba de la ji al cuadrado,
aplicando la prueba exacta de Fisher cuando se requirié. Se
fij6 el nivel de significacion estadistica en un valor de p <0,05.

Resultados

Entre enero de 2005 y diciembre de 2010 fueron hospitalizados
6.122 menores de 5 afios, el 14,6% con diagndstico de GEA. En
la tabla 1 se expresan los ingresos por GEA en menores de 5
afios, asf como la proporcién de gastroenteritis bacterianas
respecto al total de ingresos y al total de GEA.

Se realizé un estudio microbiolégico de heces en 798 pacien-
tes (94,3%). En el 34% no se identifico el agente etioldgico, y
en 74 pacientes (9,3%) estuvo implicado un agente bacteriano.

La incidencia de ingreso por GEA bacteriana fue de 0,9 por
1.000 menores de 5 afios (intervalo de confianza [IC del 95%:
0,7-1,1). En 2005 la incidencia fue de 2,1 por 1.000 menores de
5 afios, con diferencia estadisticamente significativa respecto
al resto de los afios de estudio (tabla 2).

Considerando las GEA de origen bacteriano, el enteropaté-
geno asociado con mas frecuencia fue Salmonella spp. (73%),
seguido de Campylobacter (19%), Yersinia enterocolitica
(5,4%), Shigella (1,3%) y Escherichia coli enteropatégeno
(1,3%). En 8 pacientes se encontrd una coinfeccién por rotavi-
rus (10,8%).

El 54% eran varones (p <0,01). La edad media era de 31 me-
ses (desviacion estandar [DE]= 17,8), el 50% de los pacien-
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Figura 1. Coste hospitalario directo de la gastroenteritis aguda
bacteriana

tes eran menores de 2 afios y la estancia media fue de 4 dias
(DE=2,5).

La edad media de los pacientes con coinfecciones fue de 14
meses (DE= 17), menor que la del grupo total (p <0,05). Todos
los pacientes con coinfeccién eran menores de 2 afos.

La estancia media en el grupo de las coinfecciones fue de
4,7 dias (DE= 2,8), sin que se hallaran diferencias significati-
vas. El segundo trimestre del afio fue el de mayor incidencia,
agrupando el 42% de los casos. La puntuacién media de grave-
dad clinica fue de 12,9 (DE=2,8). EI 85% tuvo una gastroente-
ritis grave (puntuacion >11).

El sintoma mé&s frecuente fue la diarrea, presente en el
100% de los casos, seguida de los vomitos (79,7%). El 63,5%
tuvo fiebre (=38 °C), y hasta el 50% presenté fiebre alta
(>39 °C). En el 62,2% de los pacientes se encontraron produc-
tos patolégicos en las heces (moco y/o sangre).

Utilizando el sistema AP-GRD (All Patients GRD) para la pon-
deracidn, el peso de |a hospitalizacién por GEA por enteropaté-
genos fue de 0,6717. De esta forma, el coste hospitalario direc-
to estimado por este proceso fue de 77.740 euros (coste global
en los 6 afios de estudio). En la figura 1 se desglosa dicho
coste por afos. Paralelamente a la incidencia acumulada, hay
una disminucién desde 2005 con respecto al resto de los afios.

Discusion

La proporcién que suponen las hospitalizaciones por gastroen-
teritis bacterianas en nuestro estudio (9,3%) es menor que la
encontrada en otros trabajos realizados, tanto en Espafia® co-
mo en otros paises’, aunque algo superior a la de otros paises
europeos? y Estados Unidos® (5,3%). Hay que sefialar que en
los pafses en vias de desarrollo la incidencia de gastroenteritis
bacterianas es significativamente mayor que en nuestro me-
dio, con una distribucion etioldgica no comparable’.

Salmonella spp. es el enteropatégeno bacteriano mas fre-
cuentemente implicado en las GEA en nuestro medio, como
ocurre en otras seriesZ, aunque también se ha descrito en otros

estudios que en los paises desarrollados Campylobacter es el
primer agente bacteriano'®. Hay que sefialar que en nuestros
datos sélo se incluye a los pacientes ingresados, por lo que el
agente causal mas frecuente en la comunidad podria ser otro,
como Campylobacter.

Se ha obtenido una muestra para su estudio microbiolégico
en cerca del 95% de los pacientes, datos superiores a los re-
flejados en la bibliografia''. Sin embargo, en cuanto a la iden-
tificacién de agentes viricos asociados, debemos tener en
cuenta que en nuestro laboratorio sélo se determina el antige-
no de rotavirus y adenovirus, por lo que la proporcién de gas-
troenteritis sin diagndstico microbiolégico es de hasta el 34%.

Si bien con respecto a 2005 hubo un descenso significativo
en la incidencia de GEA, tanto global como de origen bacteria-
no, la incidencia acumulada y el porcentaje de hospitalizacio-
nes por gastroenteritis de origen bacteriano en nuestra pobla-
cién se han mantenido estables desde 2006 hasta 2010, y no
hemos constatado el aumento referido en otros paises®. A pe-
sar de lo sugerido por otros autores de pafses en vias desarro-
llo*, en nuestro medio no parece existir relacion entre la vacu-
nacién frente a rotavirus y una variacion en el patrén etiolégico
de las GEA en los nifios menores de 5 afios respecto al aumen-
to de los agentes bacterianos. Se produjo una disminucion en
la incidencia desde 2005 hasta 2010, habiéndose postulado
una relacién con dicha vacunacién, introducida en 2006 vy tras
la recomendacion del Comité Asesor de Vacunas de la Socie-
dad Espafiola de Pediatria en 2008'2. Sin embargo, se han pu-
blicado pocos datos de cobertura vacunal en nuestro pais™vy la
relacion que puede haber con las variaciones epidemioldgicas
y con la interrupcion en su administracion entre 2009 y 2010.

La media de edad en las coinfecciones es menor que en los
casos en que el Gnico germen encontrado es una bacteria, lo
que podria estar en relacién con la afectacién mas frecuente
por rotavirus en el grupo de menores de 2 afios de edad™.

Las GEA bacterianas son mas habituales en el sexo mascu-
lino, tal como se ha descrito previamente'®.

Aunque la presencia de vémitos se ha considerado una ca-
racterfstica de las gastroenteritis virales, en nuestro estudio
mas del 75% de los pacientes con gastroenteritis de origen
bacteriano present6 vémitos. La fiebre mayor de 39°Cy la pre-
sencia de sangre en las heces son los pardmetros clinicos que
maés difieren entre las gastroenteritis de origen viral y bacteria-
no, y no se puede identificar |a etiologfa de la diarrea sélo por
la clinica.

Hay que tener en cuenta que los pacientes estudiados esta-
ban hospitalizados, por lo que ni la puntuacién en la escala de
gravedad ni otros hallazgos serian aplicables a todas las gas-
troenteritis bacterianas en la comunidad, ya que muchos pa-
cientes con estas infecciones no precisan ingreso'®.

Aunque existen protocolos consensuados de atencién en
urgencias que homogenizan la asistencia, una limitacién de
este trabajo podria ser el hecho de que los criterios de ingreso
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no estan definidos con anterioridad, variando en funcién del
médico que decide la hospitalizacion.

Conclusiones

El porcentaje de hospitalizaciones por gastroentritis bacteriana
respecto a los ingresos totales por GEA en nifios menores de 5
afios se ha mantenido estable en los Gltimo afios, y Salmonella
spp. ha sido el enteropatdgeno bacteriano méas frecuentemen-
te implicado en nuestro medio. No hemaos encontrado parame-
tros clinicos que puedan diferenciar la etiologfa viral de la
bacteriana. Il
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Perfil metabdlico y estado nutricional en adolescentes
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Resumen

Introduccién: Desde la infancia y la adolescencia pueden apa-
recer alteraciones en el metabolismo de los lipidos e hidratos
de carbono junto con alteraciones en la nutricion, y servir como
marcadores cuya identificacion en etapas tempranas de la vida
puede menguar el desarrollo de episodios patoldgicos (diabe-
tes mellitus tipo 2, cardiopatias, nefropatias). Sonora (México)
es uno de los Estados con mayor prevalencia nacional de obe-
sidad en edades tempranas y de enfermedades cronico-dege-
nerativas y sus complicaciones. Por tal motivo nos propusimos
determinar el perfil metabdlico y el estado de nutricién en ado-
lescentes de 15-18 afios de una comunidad de Sonora.

Pacientes y métodos: Estudio transversal analitico, de 56
adolescentes de 15-18 afos de edad, en quienes se determing
el peso, la talla, el indice de masa corporal, la glucemia, el
perfil lipidico, los valores de insulina y el indice de resistencia
a la insulina (HOMA-IR), tomando como punto de corte 3,16
para considerar resistencia a la insulina (RI).

Resultados: De los 56 adolescentes, 25 (44,6%) eran de sexo
masculinoy 31 (55,4%) de sexo femenino. La prevalencia de sobre-
peso-obesidad era del 32,1%. Un 17,9% presentaba RI, un 33,3%
un indice cintura de cadera elevado, un 8,9% colesterol elevado, un
16,1% triglicéridos elevados, un 25% una disminucion de HDL,
un 12,3% insulina elevada y solamente el 1,6% glucosa elevada. El
44.4% de los pacientes con sobrepeso-obesidad presentd Rl.

Conclusién: Uno de cada 4 adolescentes presenta, por lo
menos, alguna alteracion en el perfil metabdlico, y 1 de cada 3
en el estado de nutricion.

©?2013 Ediciones Mayo, S.A. Todos los derechos reservados.
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Abstract

Title: Metabolic profile and nutritional status in adolescents in
a community in northern Mexico

Introduction: Alterations in lipid and carbohydrate metabo-
lism coupled with changes in nutrition, may appear in child-
hood and adolescence and which serve as markers to identify
early in life may reduce the development of pathological events
(type 2 diabetes, heart disease, nephropathy). Sonora, Mexico,
is one of the states with the highest national prevalence of
obesity at an early age, and chronic degenerative diseases and
their complications. Therefore we decided to determine the
metabolic profile and nutritional status in adolescents 1510 18
years in a community of Sonora, Mexico.

Patients and methods: A cross-sectional survey of 56 adoles-
cents aged 15 to 18 years who were weight, height, body mass
index, glycemia, lipid profile, insulin, HOMA-IR (resistance in-
dex insulin) taking as cutoff consider 3.16 for IR (insulin resis-
tance).

Results: Of the 56 teenagers got 25 (44.6%) males and 31
(55.4%) female; prevalence of overweight-obesity 32.1%,
17.9% had IR; 33.3% waist hip ratio high, 8.9% high choleste-
rol, 16.1% triglycerides, 25% decrease in HDL, high insulin
12.3% and only 1.6% high glucose. The 44.4% of patients with
overweight-obesity presents IR.

Conclusion: 1 in 4 teens has at least some alteration in the
metabolic profile and 1 in 3 in the state of nutrition.

©2013 Ediciones Mayo, S.A. All rights reserved.
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Introduccion

La adolescencia es una etapa de transicion y crecimiento en la
cual el ser humano experimenta multiples cambios fisicos, me-
tabdlicos y emacionales. Se estima que 1 de cada 3 adolescen-

Fecha de recepcion: 1/11/12. Fecha de aceptacion: 3/12/12.

tes tiene sobrepeso-obesidad, con una tendencia creciente a
presentar obesidad a mayor edad; en el Estado de Sonora (Mé-
xico), un 33,4% de los adolescentes presenta exceso de peso’.
La resistencia a la insulina (Rl) y otras alteraciones metabdli-

Correspondencia: C.M. Lépez Morales. Especialista en Medicina Familiar y pasante de Maestria en Ciencias de la Salud. México.
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cas, como el perfil de lipidos, son marcadores tempranos de
sindrome metabélico y Gtiles en la deteccion precoz del riesgo
cardiovascular, que se asocian al desarrollo de enfermedades
cronico-degenerativas y estan presentes entre 10 y 20 afos
antes de la aparicion de la diabetes mellitus tipo 22, y la Rl es
el mejor indicador de un posible desarrollo de esta enferme-
dad®8. Existe relacion entre el aumento del tejido adiposo cen-
tral'y la Rl, asi como su implicacion junto con otros marcadores,
como el factor de necrosis tumoral alfa, la leptina, el angioten-
sinégeno | y las adipoquinas, que modulan la sefializacién de
lainsulina’"", postulando al adipocito como la célula endocrina
responsable de las alteraciones de biomarcadores caracteristi-
cos del sindrome metabdlico®. La R, segtin Shulman, esté cau-
sada por un aumento de &cidos grasos libres que conduce a un
incremento de metabolitos intracelulares, como el diacilglice-
rol, la acil-CoA y las ceramidas, capaces de activar serina/tre-
cinasas o PKC 6 (proteincinasa C), que fosforila en sitios de
serina/treonina al IRS (receptor sensible a la insulina) 1y 2, lo
que reduce su habilidad para iniciar la via de la PI3K, perdiendo
asf el estimulo para la translocacién hacia la membrana celular
de las proteinas GLUT4, lo que ocasiona una menor captacion
de glucosa dependiente de insulina'®.

Se ha comprobado la aparicién y la estrecha correlacién de
alteraciones metabdlicas y nutricias presentes desde la ado-
lescencia y etapas mas tempranas, con el posterior desarrollo
de enfermedad cardiovascular, hipertensién, enfermedad de la
vesicula biliar, diabetes mellitus, aterosclerosis, gota, artritis y
ciertos tipos de cancer; entre estos procesos la enfermedad
coronaria es la de mayor prevalencia'>'. Teniendo en cuenta
que la Rl puede estar presente incluso antes de instaurarse el
estado de hiperglucemia, su deteccidn, junto con los metaboli-
tos relacionados y el estado de nutricién en |a etapa temprana
y, sobre todo, en la adolescencia, es de relevancia, fundamen-
talmente en los casos con factores de riesgo relacionados. Lo
anterior depende en gran medida de la interaccién entre los
factores genéticos'®'? y un ambiente obesogénico (desequili-
brio entre ingesta y gasto caldrico), por lo que teniendo en
cuenta los comportamientos higiénico-dietéticos de la locali-
dad, se favorece dicha interaccion'. Es importante realizar una
correcta y temprana interpretacion de los marcadores metabé-
licos y su relacién con el estado de nutricién, por lo que nos
damos a la tarea de monitorizar una muestra heterogénea,
general y representativa de una comunidad de Sonora (México)
de adolescentes dentro del grupo etario de 15-18 afios. El indi-
ce de resistencia a la insulina (HOMA-IR) ha demostrado ser
fiable como medida de la Rl en nifios y adolescentes, y hemos
considerado como punto de corte un valor de 3,16"18.

Material y métodos

Se trata de un estudio transversal y analitico, realizado en pobla-
cién adolescente de una comunidad de Sonora. Se integré una
muestra de 56 sujetos de 15-18 afios de edad, calculada con
una férmula proporcional para poblacién finita; considerando los

adolescentes adscritos a la Unidad de Medicina Familiar de la
Comunidad de Sonora, la muestra representa el 35% de la po-
blacién adolescente. La seleccién de sujetos se realizd mediante
un muestreo no probabilistico por casos consecutivos en un pe-
riodo de 6 meses. Se seleccionaron adolescentes de ambos se-
xos dentro de dicho rango de edad que acudian a la Unidad de
Medicina Familiar para recibir atencién o acompafiando a algin
familiar, a los que se explicaba el estudio y se les solicitaba los
datos de identificacién. Posteriormente contactamos por via te-
lefénica con los padres y/o tutores, a quienes se les explicé en
qué consistia el estudio, y se citaba a ambos 72 horas después
en horario matutino, pidiendo al adolescente que acudiera en
ayunas, sin ingerir alimentos las 12 horas previas. Al llegar se les
solicitaba que dieran lectura al consentimiento informado v, en
caso de aceptar, emitieran su firma. Se corrobor6 que el adoles-
cente seleccionado no presentara enfermedades metabdlicas,
endocrinas 0 autoinmunes, y se considerd la edad de 15-18 afios
con la finalidad de controlar la posible influencia hormonal pro-
pia del desarrollo. El instrumento de recoleccion de datos de tipo
estructurado incluyd datos generales (nombre, afiliacion, edad,
sexo), antropométricos (peso, talla, cintura en cm, cadera en cm),
bioquimicos (colesterol total, colesterol ligado a lipoproteinas de
baja densidad [c-LDL], colesterol ligado a lipoproteinas de alta
densidad [c-HDL], colesterol ligado a lipoproteinas de muy baja den-
sidad [c-VLDL], triglicéridos, glucosa, insulina); el perfil lipidico
se determiné mediante espectrofotometria con el analizador
Synchron Lx20 y VLDL-C con la férmula de Fridewald; la glucosa
se determind con la técnica hexoquinasa mediante el analizador
Beckman Coulter AU Analizer, y la insulina mediante inmunoana-
lisis quimioluminescente, Human RIA Kit en inmunolite DPC. Con
los datos anteriores se calculé el indice de cintura-cadera (ICC),
el HOMA-IR con la férmula glucosa (mg/dL) X insulina (mU/L)/
405, el indice de masa corporal (IMC) (peso en kg/talla en m?),
clasificandose de acuerdo con la edad y el sexo segun los crite-
rios de las tablas de los CDC (Centers for Disease Control and
Prevention), definiendo sobrepeso en los casos situados entre
los percentiles 85 y 95, y obesidad en el percentil >95. Para el
HOMA-IR se tomd como punto de corte 3,16 para considerar RI.
El anélisis estadistico se llevd a cabo con medidas de tendencia
central para variables cuantitativas, y frecuencias y porcentajes
en las categoricas. Se utilizé el ANOVA para determinar las dife-
rencias estadisticamente significativas, la prueba de Pearson
para establecer la correlacion entre el IMC y el ICC, y los para-
metros metabélicos mediante el programa PASW version 18.

Resultados

De 56 adolescentes de entre 15y 18 afios de edad, 25 (44,6%)
de sexo masculinoy 31 (55,4%) de sexo femenino, se describen
los datos antropométricos y bioquimicos (tabla 1), agrupados
en funcién del estado nutricional segun criterio del IMC en pe-
so adecuado, con una frecuencia de 38 (67,9%), sobrepeso (6;
10,7%) y obesidad (12; 21,4%), obteniendo una prevalencia de
sobrepeso-obesidad del 32,1%. EI ICC se presentd elevado en
el 33,3% de los adolescentes, tomando como punto de corte un
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Datos antropométricos y bioquimicos

Minimo Méximo Media DE
Edad (afios) 15 18 16,7321 1,15193
Peso (kg) 37,20 127,80 66,6857 20,27877
Talla (m) 1,49 1.89 1,6720 0,09499
IMC 16,75 36,54 23,6436 5,61726
Cadera (cm) 76 131 96,8214 11,64647
Cintura (cm) 58] 125 79,3929 16,18156
ICC 0,56 1,01 0,8084 0,08362
Glucosa (mg/dL) 71 103 85,1250 6,13503
Insulina (uU/mL) 3,60 33,40 10,7964 6,52099
HOMA 0,76 7,42 2,2340 1,38522
Colesterol (mg/dL) 92 224 145,4107 30,23049
HDL (mg/dL) 21,20 58,80 34,6804 8,10662
LDL (mg/dL) 45 167 88,9821 23,92981
Triglicéridos (mg/dL) 44 363 108,7679 73,48890
VLDL (mg/dL) 8,80 72,60 21,7643 14,70456

C total

C-HDL C-LDL

C-VLDL

*t de student. DE: desviaci6n estandar; HDL: lipoprotefnas de alta densidad; HOMA: Homeostasis Model Assessment; ICC: indice de cintura-cadera; IMC: indice de masa
corporal; LDL: lipoproteinas de baja densidad; TG: triglicéridos; VLDL: lipoproteinas de muy baja densidad.

TG Insulina Glucosa HOMA-IR

Figura 1. Proporcion de alteraciones en los biomarcadores (%). Fuente: Resultados de andlisis de datos en PAWS v. 18. C: colesterol;
HOMA-IR: Homeostasis Model Assessment (indice de resistencia a la insulina); HDL: lipoproteinas de alta densidad; LDL: lipoproteinas de baja
densidad; TG: triglicéridos: VLDL: lipoproteinas de muy baja densidad

valor de 0,8 para las mujeres y de 0,9 para los varones. Segun el
resultado del HOMA-IR, se encontrd Rl en el 17,9% de los casos;
segun el estado de nutricion, el 44,4% del grupo de sobrepeso y
obesidad presentd RI. La correlacién de Pearson fue positiva en-
tre IMC-HOMA-IR e ICC-HOMA-IR, con r de 0,571 y 0,545, res-
pectiva y estadisticamente significativas (p=0,0001).

Enlafigura 1 se muestra la proporcion de alteraciones segin
el biomarcador; en ella se aprecia una mayor alteracién en el
¢-HDL (25%), y similar en el ¢c-VDLD y el HOMA-IR (17,9%).

Se encontraron diferencias estadisticamente significativas
entre los grupos clasificados segtn el estado de nutricién en el

HOMA-IR, la insulina, el colesterol total, el c-VLDL y los trigli-
céridos (tabla 2) aplicando el ANOVA.

Discusion

En este estudio se constatd una prevalencia de sobrepeso y
obesidad del 31,1%, superior a la indicada en la Encuesta Na-
cional de Salud y Nutricion (ENSANUT) de 2006 (27%)" vy en
publicaciones anteriores en el estado de Sonora (25,3%), como
el estudio de Meléndez et al.””, que abarca el mismo grupo de
edad de nuestro ensayo, a diferencia de la ENSANUT, que com-
prende poblacién de 12-18 afios de edad. La Rl se present6 en
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Parametros metabélicos por grupo segiin el estado nutricional clasificado por IMC

n Media DE p*

HOMA Normal 38 1,7154 0,90736
Sobrepeso 6 2,3655 0,64994 0,0001
Obesidad 12 38107 1,72697

Glucosa (mg/dL) Normal 38 85,8947 6,45479
Sobrepeso 6 83 3,03315 0,390
Obesidad 12 83,7500 6,10700

Insulina (pU/mL) Normal 38 8,2579 4,19470
Sobrepeso 6 11,6000 3,32084 0,001
QObesidad 12 18,4333 7,88547

Colesteral (mg/dL) Normal 38 138,5526 2409183
Sobrepeso 6 160,8333 41,72969 0,045
Obesidad 12 159,4167 36,32294

HDL (mg/dL) Normal 38 35,7579 9,00263
Sobrepeso 6 34 5,49436 0,301
Obesidad 12 31,6083 5,26229

LDL (mg/dL) Normal 38 85,1316 21,07024
Sobrepeso 6 100,8333 37,74343 0,196
QObesidad 12 95,2500 23,48742

VLDL (mg/dL) Normal 38 17,6842 11,67864
Sobrepeso 6 26 9,20435 0,005
QObesidad 12 32,5667 19,72941

TG (mg/dL) Normal 38 88,3421 58,30130
Sobrepeso 6 130 46,02173 0,005
Obesidad 12 162,8333 98,64706

densidad; TG: triglicéridos; VLDL: lipoproteinas de muy baja densidad.

el 17,9% de la poblacién general y en el 44,4% de los adoles-
centes que tenfan sobrepeso u obesidad, mucho mayor que la
reflejada en un estudio realizado en Pert (en el que se utilizd
el mismo punto de corte para la Rl) en los adolescentes con
obesidad y s6lo un 3% mayor que en la poblacion general'®. Es
importante aclarar que el estudio de Per( incluyé en su mayo-
ria pacientes con sobrepeso, a diferencia de nuestro ensayo (el
21,4 frente al 10,7%). En Texas se estudi6 a adolescentes
mexicano-americanos, y se observé una prevalencia general de
Rl del 27%, y en adolescentes con obesidad del 53%, superior
a la encontrada en nuestro estudio’. El HOMA-IR aumenta
proporcionalmente al IMC y otros marcadores como la insulina,
el c-VLDL y los triglicéridos, y a la inversa con el ¢-HDL, lo cual
es biolégicamente plausible considerando las vias metabdli-
cas. El hiperinsulinismo sin aumento de la glucosa se puede
explicar por la resistencia que presenta la célula a la accion de
la insulina, lo que ocasiona una mayor estimulacion pancreati-
ca aumentando la produccién de insulina y, por tanto, la con-

*ANQVA. DE: desviacion estandar; HDL: lipoproteinas de alta densidad; HOMA: Homeostasis Model Assessment; IMC: indice de masa corporal; LDL: lipoproteinas de baja

centracion circulante’®?. En nuestro estudio, las medias del
HOMA-IR son mayares que las sefialadas en un estudio reali-
zado en Chiapas (México)?'. Cabe aclarar que el rango de edad
fue mayor en este Gltimo grupo y que debemos considerar las
diferencias geograficas y las costumbres alimentarias y de ac-
tividad fisica. En un estudio publicado en 2012, realizado en
poblacién mexicana (con una muestra mayor), con edades que
oscilan entre los 6 y los 18 afios, la media del HOMA-IR fue de
2,8, cifra que se encuentra entre 2,3 y 3,8, que son las medias
indicadas en este estudio en los adolescentes con sobrepeso y
obesidad, respectivamente??.

Por tanto, en los estudios que se realicen posteriormente en
nuestro pafs se deberd reconsiderar el punto de corte para de-
terminar la existencia de Rl si utilizamos el HOMA-IR. Respec-
to a las alteraciones lipidicas en los adolescentes, la mayoria
de los estudios considera los mismos puntos de corte que para
los adultos, por lo que las variaciones fueron minimas respecto
a las cifras obtenidas en nuestro estudio®
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Los resultados de nuestro estudio son relevantes y significa-
tivos, debido a que muestran que las alteraciones bioquimicas
prepatogénicas estan presentes desde la adolescencia, por lo
que, considerando las caracteristicas de nuestra region? (la
alta prevalencia de enfermedades cardiometabdlicas y el cos-
te-beneficio individuo-institucion en materia de prevencion), se
propone adoptar las siguientes medidas: disminuir la edad de
deteccion de las alteraciones metabdlicas y que ésta se lleve
a cabo a partir de los 15 afios (actualmente se inicia a los 30
afos)?; disefiar intervenciones grupales especificas para la
poblacion y enfocadas a corregir y/o prevenir las alteraciones
bioguimicas reveladas en este estudio; en funcion de nuestros
resultados, los agentes responsables en el ambito politico-
econdmico local deberian considerar el impacto positivo a me-
dio y largo plazo al favorecer el establecimiento de programas
y estructuras que promuevan una nutricién y una actividad fisi-
ca adecuadas.

Conclusiones

Un tercio de la poblacién adolescente presenta sobrepeso-
obesidad, y casi la mitad, por lo menos, una alteracién en el
perfil metabdlico, presentdndose una mayor proporcién en los
adolescentes con sobrepeso-obesidad.

El c-HDL, el HOMA-IR y el ¢-VLDL fueron los marcadores que
presentaron mayor proporcion de alteracion en los adolescentes.

Actualmente no existe un punto de corte establecido para
considerar la presencia de alteraciones metabdlicas en los
adolescentes, por lo que al calcularlos se tendran que conside-
rar las variables hormonales, somatométricas y alimentarias
de la poblacién. N
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Resumen

La ética de la comunicacion cientifica implica que los cientifi-
cos retinen y transmiten informacion, por lo que publicar es
algo connatural al trabajo del cientifico. La publicacion y difu-
sion de los resultados de la investigacion es, por tanto, una
necesidad.

Se requiere un proceso previo de reflexién y autocritica an-
tes de comenzar a trabajar en un articulo cientifico. Una vez
que se considera til su publicacion, la elaboracién de un articu-
lo se puede resumir en diez pasos fundamentales: 1) revisar la
literatura cientifica; 2) seleccionar la revista idénea a la que
enviar el articulo y obtener las «Instrucciones para los auto-
res»; 3) pactar la autoria; 4) reunir los datos de la investigacion;
5) seleccionar el tipo de articulo; 6) redactar el primer borrador;
7) redactar los siguientes borradores y la version final del articu-
lo; 8) enviar el articulo; 9) conocer la decisién del editor, y
10) corregir las galeradas.

©2013 Ediciones Mayo, S.A. Todos los derechos reservados.

Palabras clave
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Abstract

Title: Scientific communication (VI). Basic knowledge to devel-
op a scientific paper (1): ten steps to follow

The ethics of scientific communication implies that scien-
tists gather and transmit information, so that publishing is
something inherent to the work of the scientist. The publication
and dissemination of research results is, therefore, a necessity.
This involves a prior process of reflection and self-criticism
before starting work in a scientific paper. Once considered use-
ful publication, the preparation of an article can be summarized
in ten key steps: 1) review the scientific literature; 2) select the
appropriate journal to which to send the article and check
the “Instructions for authors”; 3) advocate the authorship;
4) gather research data; 5) select the type of item; 6) write the
first draft; 7) write the following drafts and the final version of
the article; 8) send the article; 9) know the editor's decision,
and 10) correct the proofs.
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Una reflexion inicial: por qué publicar

La ética de la comunicacion cientifica implica que los cientifi-
cos reinen y transmiten informacién. En el caso concreto de la
comunicacion médica, se reline y transmite informacién para
promover el avance del conocimiento, el bienestar social y la
salud de los pacientes. Publicar es algo connatural al trabajo
del cientifico. No se trata simplemente de que hacer curriculum
en la carrera cientifica exija la publicacién continua de articu-
los de muy heterogénea calidad, sino de que los resultados de
las discusiones por el establecimiento de una verdad determi-
nada dentro del campo cientifico exigen ser publicados, hechos
publicos, para que cobren realidad y legitimidad. Hacer ciencia

es sindnimo, por tanto, de hacer pablicos sus resultados; dicho
de otra manera, de publicar’.

iPor qué es necesario publicar? Existen, al menos, tres justifi-
caciones: porque una investigacion no acaba hasta que no se
escribe el trabajo (en forma de articulo como producto final de la
investigacion cientifica), porque un trabajo escrito no es vélido
hasta que no se publica (con valoracién de la calidad por expertos
0 sistema peer review), y porque una publicacién sirve para dar a
conocer el trabajo, y permite repetirlo y/o refutarlo.

El progreso de la ciencia, en general, y de la medicina, en par-
ticular, se basa en el acceso de la sociedad al conocimiento. Para
ello, se requieren dos premisas: los resultados de la investigacion
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deben ser publicados y las publicaciones deben ser accesibles.
La publicacion y difusién de los resultados de la investigacion es,
por tanto, una necesidad?. Las nuevas tecnologias de la informa-
cién y de la comunicacidn, con la posibilidad de acceder de forma
universal y gratuita a una gran cantidad de informacién, han pro-
movido la globalizacion y la gestion del conocimiento, con unos
pasos hien establecidos: produccién — obtencién — clasifica-
cién — sintesis — integracién — transferencia — aplicacion.

iPor qué publicamos? Las motivaciones que llevan a los au-
tores a embarcarse en la realizacion de un estudio y en la pos-
terior redaccion de un manuscrito son de muy diversa indole3*.
Es posible dibujar algunos de estos motivos: porque estamos
convencidos de que la medicina avanza precisamente gracias
a la investigacion y a la publicacion de sus resultados; por la
satisfaccion personal de ver culminado (publicado) un trabajo
de investigacion en el que hemos invertido tanto tiempo; por la
necesidad de obtener un curriculum profesional; por alimentar
nuestra estima, o el deseo de reconocimiento por la comunidad
cientifica, entre otros.

Al menos tres argumentos deberfan quedar claros a los que
lean esta reflexion inicial:

1. Es falso el antagonismo que se ha pretendido establecer
entre investigacion (y publicacién) y asistencia, aduciendo
que el médico que publica no puede (o no tiene tiempo) de
hacer bien su trabajo asistencial. Porque, generalmente, lo
habitual es lo contrario.

2. Es absurdo considerar a aquellos que no valoran o, incluso,
critican la actividad de investigar y publicar, porque estan
poniendo en préctica la conocida expresién de Unamuno,
«que inventen ellos», a través de otra: «que publiquen ellos».
Porque publicar no es un lujo, es una responsabilidad como
médicos y cientificos que somos.

3. Es importante concienciarse de que aprender a escribir criti-
camente un articulo nos ayuda a leer también criticamente
los articulos escritos por otros autores. Porque escribir articu-
los con rigor nos permitird realizar una mejor lectura critica
de la literatura biomédica.

Antes de empezar: reflexiones basicas

Antes de elaborar un artfculo cientifico hay que decidir si la
futura publicacién tiene razén de ser. Para ello, cabe analizar si
el articulo plantea una pregunta importante y da una respuesta
claray con una sélida evidencia, cuyas conclusiones sean rele-
vantes a la luz del estado actual de conocimientos. Estd clara
la reflexion inicial: evitar el ruido documental y buscar la misi-
ca del conocimiento.

Por ello, este proceso previo de reflexion y autocritica puede
ser muy Gtil antes de comenzar a trabajar en un articulo cienti-
fico. Y vale la pena contestar antes a una serie de preguntas:
e ;Qué tengo que decir?

e ;Vale la pena el articulo?
e ;Qué hay publicado en la literatura al respecto?

e ;Quiénes son los potenciales lectores de esta publicacion?

Una vez que se considera (til su publicacion, la elaboracion de
un articulo se puede resumir en diez pasos fundamentales, que
comentamos a continuacion.

Decalogo basico en la elaboracion
de un articulo cientifico

Como toda sintesis de informacién, este decalogo serd imper-
fecto de partida, pero pretende ser orientativo para los profe-
sionales sanitarios que se enfrenten por primera vez a la publi-
cacion cientifica. Serd una breve exposicién, pues sobre
algunos puntos profundizaremos en los siguientes capitulos de
esta serie de «Comunicacion cientifica» de Acta Pediatrica Es-
panola.

1. Revisar la literatura cientifica

La revision correcta de la literatura orienta sobre los factores
que determinan las posibilidades de aceptacion de un articulo:
la originalidad e importancia de nuestro articulo para los lecto-
res en relacion con lo publicado previamente sobre el tema.

La mayoria de bdsquedas se efectian sobre articulos publi-
cados en revistas periddicas. La revisién de lo que los bibliote-
carios denominan literatura «efimera» o «gris» (p. ej., informes
cientificos, libros de congresos, tesis, documentos oficiales,
etc.) puede ser mas complicada.

En las basquedas bibliograficas se denomina «tasa de re-
cuperacion» a la sensibilidad, y «tasa de precision» a la espe-
cificidad. Las busquedas con alta sensibilidad y baja especi-
ficidad son preferibles en la redaccién de un articulo de
revision o de una nota clinica excepcional. Las blsquedas
de baja sensibilidad y alta especificidad son preferibles en la
redaccion de un articulo editorial o en capitulos de libros de
texto.

Hay cuatro preguntas basicas que se deben responder en las
basquedas bibliograficas, tema que ha sido ampliamente tra-
tado en nuestra serie anterior de «Fuentes de informacién bi-
bliografica»®:

;Donde buscar?

e Primer paso: bisqueda en las fuentes de informacion tercia-

rias. Hay que valorar si la respuesta se puede obtener en
revisiones sistematicas y/o metaandlisis (principalmente a
través de la Colaboracién Cochrane), guias de practica clini-
ca (principalmente a través de la National Guidelines Clea-
ringhouse y GuiaSalud) e informes de evaluacién de tecnolo-
gias sanitarias (principalmente a través de INHATA).
Sino estuviera presente la respuesta, siempre se puede in-
tentar buscar una respuesta menos definitiva en otras fuen-
tes de informacion terciaria de menor consistencia: revistas
con restimenes estructurados y archivos de temas valorados
criticamente.
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Resulta muy practico iniciar la bdsqueda del conjunto de las
fuentes de informacion terciarias en las bases de datos de
MBE: TRIPdatabase y/o SUMSearch.

e Segundo paso: continuar con las fuentes de informacion se-
cundarias o bases de datos. Aquf tiene una labor fundamen-
tal MEDLINE, principalmente a través de las posibilidades de
basqueda de PubMed (gratuito), pues constituye la base
de datos mas conocida y utilizada por los pediatras. Dada la
complementariedad entre las bases de datos bibliograficas,
aconsejamos revisar también, al menos, Embase y el Indice
Médico Espafiol (no gratuitos).

e Tercer paso: cuando no hayamos obtenido la respuesta en el
primer paso, hay que indagar en las tradicionales fuentes de
informacion primarias. Revisar las revistas biomédicas y los
libros de texto siempre es un recurso final. Y como (ltimo
recurso siempre se puede ensayar la blsqueda «salvaje» en
los buscadores y metabuscadores de internet (principalmen-
te Google), pero dificilmente encontraremos informacién
valida y relevante por esta via, si no lo hemos conseguido
mediante los pasos anteriores.

;/Coémo buscar?

La mayoria de las fuentes de informacién tienen sus buscado-
res particulares. Se deben elegir las palabras clave adecuadas,
generalmente en funcion de los elementos de la pregunta cli-
nica estructurada (paciente o problema de interés, intervencion
que se va a estudiar, variables que se valoran) y tipo de disefio
del estudio necesario (descriptivo, estudio de casos y contro-
les, estudio de cohortes, ensayo clinico, pruebas diagnésticas,
etc.).

Podemos utilizar el recurso Descriptores en Ciencias de la
Salud (DeCS) para traducir correctamente las palabras clave
del espafol al inglés, y adaptarlas al tesauro.

A partir de aqui utilizaremos las mejores estrategias de bis-
queda mediante los operadores l6gicos (o booleanos), de trun-
camiento y los limitadores.

¢;Cuanto tiempo buscar?

Depende del tipo de articulo, con el fin de no omitir referencias
bibliogréficas relevantes. Conviene que predominen los articu-
los de los dltimos 5 afios (y, principalmente, de los 2 Gltimos).
Es posible ahorrar trabajo al retroceder mas de 5 afios si se
consultan articulos de revisién previos que en su momento ya
exploré la literatura anterior.

Tras la revision inicial de la literatura, la revisién bibliogréfi-
ca debe ser periédica hasta tener preparada la version final del
articulo; de ahf la importancia del siguiente apartado.

/Como mantenerse actualizado
en la informacion bibliografica?
Si parece complejo obtener una informacion relevante en pe-
diatria, mas dificil parece mantenerse actualizado en la infor-
macién biomédica. Para ello, debemos poner a trabajar inter-
net para nosotros, y es suficiente disponer de una cuenta de

correo electrénico hasta donde nos llegaran las actualizacio-
nes que se vayan produciendo, pues la mayoria de las fuentes
citadas disponen de sistemas de alerta:
e | a mayoria de las revistas biomédicas disponen del servicio
eTOC (tabla electrénica de contenidos), lo que le permite
conocer las novedades sin tener que abrir regularmente la
pagina de dicha publicacion; es oportuno activar el eTOC de
las revistas biomédicas generales y de pediatria de nuestro
mayor interés.

Alertas bibliograficas, para estar al dia sobre temas concre-

tos, que nos envien a nuestro correo todo lo aparecido en las

revistas seleccionadas (en Amedeo) o en MEDLINE (en Bio-
mail) con determinada periodicidad.

Alertas sobre MBE: TRIP permite activar una alerta mensual

de la tematica que decidamos (utilizando como palabras cla-

ve los Mesh), asf como la National Guidelines Clearinghouse,
que dispone de un boletin semanal que informa de las nue-
vas guias en su directorio.

Participar en listas de distribucién es una modalidad comple-

mentaria para compartir informacion cientifica y laboral re-

levante y de actualidad. Los blogs médicos empiezan a ser
un recurso muy utilizado.

e Visitar periédicamente webs de interés pediétrico (Asocia-
cion Espafiola de Pediatria, American Academy of Pediatrics,
sociedades cientificas mas afines a nuestra especialidad,
etc.), portales de salud (p. e]., Fisterra) o portales de forma-
cién e informacion (p. ej., Continuum).

Los pediatras que quieran estar adecuadamente informados vy
actualizados deben utilizar internet (no hace falta ser expertos,
sino simplemente conocer las principales fuentes de informa-
cién) y necesitan disponer de estrategias eficientes que mejo-
ren el rendimiento de la bisqueda y recuperacion de la infor-
macion bibliogréfica. Una cosa debe quedar clara: no existe la
bdsqueda bibliogréfica perfecta, ni una Unica bisqueda (por-
que todo dependera de nuestras necesidades y de la satisfac-
cion de los resultados), pero si podemos obtener recursos para
mejorarla.

2. Seleccionar la revista idonea a la que enviar
el articulo y obtener las «Instrucciones

para los autores»

Segun el tema y el tipo de articulo, deberemos seleccionar una
0 varias revistas candidatas para remitir la publicacion®. Lo pri-
mero que hay que hacer es estudiar a fondo las «Instrucciones
para los autores» de dichas revistas, en las que se detallan mul-
tiples exigencias de estilo y de presentacion: conocer y seguir
estas especificaciones desde un principio puede evitar que se
cometan errores, con el consiguiente ahorro de tiempo.

La eleccion de la revista adecuada donde publicar un trabajo
no es sencilla, por lo que conviene examinar diversos aspectos:
e Saber si el tema del articulo se encuentra dentro del drea de

interés de la revista y si otros articulos relacionados con el

tema han sido publicados recientemente.
e Examinar la composicion del Comité Editorial.
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e Conocer si tiene incorporado el sistema de evaluacion por
revisores (peer review), lo que hoy parece esencial.

e Comprobar su indizacién en las principales bases de datos y
repositorios, de forma que sea posible localizar su informa-
cién en los perfiles de bdsqueda.

e Conocer la tasa de citacién de una revista (factor de impacto
o similar) y valorar en qué cuartil se sitda la revista en su
rea especifica dentro de Science Citation Index-Journal Ci-
tation Reports (mejor en primero y segundo cuartil). En cual-
quier caso, no hay que caer en la impactolatria, pues, desde
el punto de vista del lector, las caracteristicas mas importan-
tes de un articulo son su relevancia (trascendencia para la
investigacion), su utilidad (aplicabilidad en la practica clini-
ca) y su disponibilidad (facilidad para su obtencion)’=.

3. Pactar la autoria

Conviene decidir quiénes son los autores al inicio de elaborar
un articulo, asi como el orden de los firmantes y el reparto del
trabajo, ya que esto evitara posibles conflictos posteriormente.

Decidir la autoria de un articulo es un aspecto fundamental
que se basa en una serie de principios, que resumimos a con-
tinuacion'0:

e Cada autor debe haber participado suficientemente en el
trabajo presentado por el articulo para asumir la responsabi-
lidad publica de su contenido.

e | a participacion debe incluir tres aspectos: disefio del traba-
jo y/o andlisis e interpretacion de los datos; redaccion del
articulo o su revisién en cuanto a los puntos importantes, y
aprobacién de la version final.

e | aparticipacién Unicamente en la recogida de datos (u otros)
no justifica la autoria.

e | as personas cuyas contribuciones no justifican la autoria
pueden ser citadas en el apartado de «Agradecimientos».

4. Reunir los datos de la investigacion
Es importante disponer de los siguientes documentos antes de
empezar a escribir el primer borrador del articulo:
e Tablas de datos y figuras preliminares, con anélisis estadistico.
e Articulos que se piensa citar: lo honesto y correcto es dispo-
ner de las separatas originales, y no citarlos a partir de resu-
menes o fuentes secundarias.
e Copias de los formularios de consentimiento informado, en
caso de ser preciso. El consentimiento informado debe incor-
porarse como un quehacer clinico habitual por dos motivos:
porque es una exigencia legal y porque constituye un impe-
rativo ético irrenunciable, garantia de calidad asistencial e
investigadora'2.
Obtener las autorizaciones por escrito oportunas ante deter-
minados documentos, principalmente en las fotografias de
pacientes que permitan su identificacion. También es conve-
niente disponer de la autorizacion para citar comunicaciones
personales, reproduccién de tablas o figuras previamente pu-
blicadas en otras revistas e, incluso, de las personas cuyos
nombres aparezcan en el apartado de «Agradecimientos».

5. Seleccionar el tipo de articulo

Los articulos de una revista se dividen en dos tipos: los que se
realizan de forma esponténea y son sometidos al sistema de
revision por la revista (Articulos Originales, Notas Clinicas y
Cartas al Director) y los que la revista encarga a los autores
(Editorial y ciertas Revisiones que, en ocasiones, se encargan
a investigadores de reconocido prestigio en ese campo).

El autor elegird el formato méas idéneo para reflejar su idea
como una publicacién cientifica, en funcién de las caracteristi-
cas de cada tipo de articulo, que se exponen a continuacion:
e Articulo Original'. Proporciona informacion en cuatro esta-

dios secuenciales y l6gicos: 1) la cuestion que se debe res-

ponder en la hipdtesis de trabajo (Introduccion); 2) la exposi-
cion detallada de cémo se buscd la respuesta o se comprob6
la hipdtesis (Material y Método); 3) la descripcion de los
hallazgos del estudio (Resultados), y 4) la comparacion de los
hallazgos con otros estudios (Discusion), de lo que se obtie-
ne una respuesta o conclusién.
e Nota Clinica'. Su publicacion en este formato es posible si
concurre alguno de los siguientes cuatro supuestos: 1) es un
caso clinico Unico o casi dnico; 2) presenta una asociacion in-
esperada; 3) representa una variacion importante de lo ya co-
nocido, y 4) presenta una evolucion inesperada. La revision de
una serie de casos clinicos, en ocasiones, puede adoptar la
estructura de un artfculo Original o de un articulo de Revision.
Carta al Director'*. Es un breve relato cientifico empleado
con dos fines: 1) dar la opinién expresando acuerdo o des-
acuerdo respecto a articulos publicados previamente, y 2) ex-
poner una informacién cientifica con extension limitada.
Editorial'™. Es un articulo breve en el que se expresa una opi-
nién o se interpretan los hechos y opiniones de otros autores,
que suele solicitarse en funcién de la categoria cientifica o
experiencia del/de el/los autor/es sobre el tema determinado.
e Articulo de Revision'. Es el andlisis de un determinado tema
por un experto desde dos perspectivas: 1) su experiencia
previa, y 2) estudio minucioso de la evidencia cientifica pu-
blicada en la bibliograffa sobre el particular.

Estos son los tipos de articulos fundamentales en la literatura
cientifica. Existen otras secciones en algunas revistas (Articulo
Especial, Critica de libros, etc.) con ciertas peculiaridades.

6. Redactar el primer borrador

El trabajo de redactar el primer borrador de un articulo es el mas
dificil y agotador. En algunos textos se propone escribir un ar-
ticulo mediante el método inverso al de reducirlo’; el titulo
constituye una versién muy condensada del resumen, y el resumen
es también una version muy condensada del texto completo.

Puede ser préctico seguir los siguientes pasos:

e Escribir un titulo informativo que identifique el mensaje del
articulo.

e Redactar un resumen estructurado limitado a 150-200 palabras,
que indique cudles son los puntos principales en cada seccién:
introduccion, material y método, resultados y discusion.
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e En un guién, concretar los puntos principales, y luego afiadir
los puntos secundarios y otros detalles a medida que vayan
surgiendo.

e Ampliar el guién hasta un primer bosquejo del texto, que
funcione como primer borrador.

e Colocar provisionalmente las citas. Aunque la mayoria de las
revistas utilizan el sistema Vancouver (cita por ndmeros con-
secutivos, segln el orden de aparicién en el texto), conviene
usar en los primeros borradores el sistema Harvard (método
de referencia por autor y fecha). Cada vez es mas til em-
plear los gestores de referencias bibliograficas'™ 2,

Suele ser practico comenzar por escribir los apartados que me-
jor se conocen, generalmente Material y Método y Resultados.
Con el fin de no encallarse con la Introduccion, puede ser sufi-
ciente escribir la hipotesis y objetivo de estudio, para volver a
ello tras haber redactado la Discusion.

7. Redactar los siguientes borradores

y la version final del articulo

Posiblemente se requeriran, al menos, dos borradores, aunque
los trabajos mas complejos pueden requerir algunos mas. En
cada horrador se deben distribuir copias entre los coautores,
con el fin de hacer las correcciones precisas.

En las versiones finales hay que concentrarse en revisar la
estructura y la secuencia del contenido, convirtiéndose el autor
en critico del propio articulo, de forma tan exigente como es
posible que lo sea posteriormente el editor de |a revista. Debe-
mos contestarnos al menos a las siguientes preguntas?":

e, El titulo es preciso, sucinto y efectivo?

e ;El resumen representa el contenido de todas las secciones
principales del articulo —resumen estructurado—dentro de la
longitud admitida por la revista?

e ;Laintroduccion informa adecuadamente, pero de forma bre-
ve, de la cuestion principal considerada o |a hipétesis que se
comprueba en el articulo?

e ;Todo el texto se presenta en la secuencia adecuada? ;Con-
tiene partes que pudieran suprimirse? ;jConcuerdan los da-
tos del texto con los de las tablas y figuras? ;Se repiten da-
tos innecesarios entre texto e imagenes?

e ;Las conclusiones se fundamentan en los datos del estudio?

® Las citas, json actuales, especialmente de los Gltimos 5 afios?
iSobran referencias superfluas o faltan referencias necesarias?

Algunas revistas incorporan, junto con las «Instrucciones para
los autores», una guia o check-list en relacién con algunos as-
pectos fundamentales que no se deben olvidar al remitir un
articulo.

Cuando se esté satisfecho del contenido (el «fondo» del ar-
ticulo), hay que pasar a revisar la estructura y el estilo de la
prosa (la «forma» del articulo).

Se debe maquetar el manuscrito de acuerdo con las exigen-
cias de la revista: tipo de letra, tamafio, espacios entre lineas,
margenes, paginacion, etc. La utilizacién de los programas de

texto de los ordenadores facilita mucho el tratamiento y las
correcciones aplicadas a los distintos borradores.

8. Enviar el articulo

Anteriormente, cuando el envio era postal, se precisaba enviar
varias copias del articulo (generalmente 3). Hoy en dfa el envio
se realiza normalmente a través del soporte on-/ine de que dis-
pone cada revista y con unos pasos claros, en los que hay que
ir cumplimentando una serie de datos en cada pantalla: auto-
res, direccion y cargo (indicando el autor de correspondencia);
seccion de la revista; titulo del articulo (en inglés y espafiol);
resumen y abstract del articulo; sugerir posibles revisores (es
una posibilidad que nos dan algunas revistas, para facilitar el
proceso de revision por pares; en ocasiones, y para evitar con-
flictos de intereses, también nos sugieren el nombre de perso-
nas a las que no se desea que se envie); declaracion de conflic-
tos de intereses; adjuntar el texto, las figuras, las tablas, las
imégenes y el material oportuno.

Los trabajos se enviaran (ya sea por correo postal o edicién
electrénica) con una carta de presentacion dirigida al editor de
la revista, cuyo contenido minimo serd: identificacion del ar-
ticulo y los puntos de interés; indicar la seccién de la revista
que consideramos apropiada; indicar los puntos fuertes del
articuloy el interés potencial del mismo en esa revista; sefialar
que el contenido del articulo no se ha publicado adn.

9. Conocer la decision del editor
Los factores que el editor de una revista cientifica tiene en
cuenta a la hora de tomar una decision sobre los articulos que
se remiten a publicacion son de dos tipos?:

1. Principales

e Validez cientifica de la evidencia en que se basan las conclu-
siones del estudio.

e Relevancia del articulo e importancia del mensaje para la
cobertura de la revista y sus lectores.

e Novedad del mensaje.

e Aplicabilidad del articulo en la préctica clinica.

e Utilidad del articulo segtn la linea editorial de la revista.

2. Secundarios

e Calidad de presentacion del manuscrito, es decir, en qué me-
dida se adapta a las «Instrucciones para los autores».

e (alidad del lenguaje cientifico y de la redaccién.

e Efecto de la aceptacion del articulo sobre la acumulacién de
articulos ya admitidos. Hay que tener en cuenta que, debido
al elevado porcentaje de rechazos de algunas revistas (cada
vez las revistas con un alto indice de impacto optan por la
modalidad de publicar pocos articulos y de alta calidad), mu-
chos articulos no aceptados no es que sean de mala calidad,
sino que no pasan un alto umbral, pero son validos para re-
vistas con menor exigencia.

Generalmente, el Comité Editorial de una revista se apoya en
expertos con capacidad cientifica suficiente para analizar de
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forma exhaustiva los articulos remitidos para su publicacion.
Es lo que se conoce como peer review, o revision por expertos,
que analizaremos con mas profundidad en un capitulo aparte.
En la actualidad, y aunque se conocen también las limitaciones
y desventajas de este sistema de revisién, se considera un eje
fundamental de la publicacién cientifica vélida y constituye un
buen indice de calidad de una revista biomédica.

Un aspecto de interés que cabria considerar es cuél es el tiem-
po necesario para que el Comité Editorial tome una decisién. No
existe una respuesta unanime a esta cuestion, pero algunos con-
sideran que suele ser de entre 4 y 8 semanas (lo que incluye el
tiempo para la revision por expertos; generalmente, muchas re-
vistas especifican que el plazo de respuesta sea de aproximada-
mente 2 semanas). Desgraciadamente para los autores (y para la
ciencia), estos tiempos se prolongan demasiado, sin contar con
que la publicacion final puede tardar semanas o0 meses, por
lo que desde el envio inicial del articulo hasta su publicacién
final no es extrafio que puedan pasar meses, e incluso mas de
1 afio en ocasiones. Esta es una desventaja intrinseca para la
vitalidad de la ciencia que deberia tenerse muy en cuenta.

Es importante conocer los tipos de decisiones del editor y la
mejor respuesta de los autores en cada caso:

e Aceptacién. Excepcionalmente un articulo es aceptado sin
condiciones. Lo normal es que se acepte con las oportunas
correcciones de los revisores, que el autor procurara hacer
en el menor tiempo posible, adjuntando una carta (o correo
electronico) donde se identifiquen los cambios realizados. Si
el autor no esta de acuerdo con la mayoria de las observa-
ciones de los revisores cabe solicitar al editor que reconsi-
dere el asunto. Si el autor prefiere interrumpir el proceso,
debe informar al editor para que en los registros de la revis-
ta se anote esta cancelacion.

e Rechazo. El autor no debe enfadarse por ello, pues un articu-
lo rechazado no significa que sea un articulo malo. En algu-
nas ocasiones, una seleccion inadecuada de la revista a la
que se envia puede suponer un elemento decisivo del recha-
zo inicial del articulo. Se deben extraer conclusiones positi-
vas de un articulo rechazado y decidir el siguiente paso:

— Abandonar su publicacién de momento.

— Reconsiderar una nueva versién del articulo, aunque ésta no
debe enviarse a la misma revista sin haber obtenido previa-
mente el consentimiento del editor, que debe ser solicitado
por carta.

— Quizas la mejor solucién sea remitir el articulo a otra revista,
pero para ello conviene que el autor aumente las posibilida-
des de su aceptacion, teniendo muy presente que los comen-
tarios de los correctores previos mejoraran la calidad de su
trabajo. Conviene poner sumo cuidado en que el articulo
parezca como si se hubiera preparado especificamente para
la segunda revista.

La relacion entre los autores y el Comité Editorial debe ser
gticay estética, y basarse en el mutuo respeto y consideracion,
tanto si la respuesta al articulo es en sentido favorable como
desfavorable.

10. Corregir las galeradas

Las pruebas de imprenta (galeradas) se remiten al/a los autor/es
para detectar y corregir los posibles errores cometidos durante
la composicion del articulo en imprenta.

Se corrigen las galeradas con los signos y llamadas de correc-
cion estandar. Cuando sélo se utilizaba el papel, estas claves
eran bastante complejas en ocasiones. En las correcciones a
través del formato electrénico (generalmente pdf) resulta mas
facil e intuitivo a partir de los numerosos recursos que permite
la web. Algo fundamental en este proceso es que las preguntas
formuladas por el corrector o impresor deben contestarse
siempre.

Tan importante como lo que se debe hacer, es conocer qué
no se debe hacer en la correccion de galeradas?:
e No corregir las pruebas de imprenta a la ligera. Se debe
comprobar minuciosamente todo el articulo con nuestro ori-
ginal, al menos con dos lecturas. El articulo corregido seré la
version definitiva para publicar, lo que implica que cualquier
error no corregido puede mermar la calidad del articulo, aun-
que quizas sélo debido a aspectos menores, como |os errores
tipogréficos.
No se debe retrasar la devolucién de las correcciones, pues
el editor puede considerar que no existe ningdn error y el
articulo se publicara tal como se ha remitido en las pruebas
de imprenta.
e Unicamente se debe corregir, no redactar partes nuevas del
articulo o pulir el estilo en el Gltimo momento. Si se decidiera
cambiar alguna idea acerca del contenido del articulo, se debe
pedir permiso al editor. Los cambios en las pruebas de impren-
ta son caros y el editor, probablemente, prescindird de modifi-
caciones que se refieran a la correccion del contenido.
Se deben respetar, en general, las correcciones hechas por
el corrector de estilo de la revista: probablemente se trata de
la adaptacion al estilo propio de la revista o de correcciones
gramaticales.

Una vez finalizado todo el proceso referido, el articulo saldra
publicado en la revista en un plazo variable (generalmente de-
masiados meses después, y éste es un punto de debilidad de
la publicacién cientifica que se intenta solventar con la preedi-
cion electronica).

Confiamos en que este «decalogo» (como siempre, imperfec-
to) sobre los pasos que deben seguirse en el arte y la ciencia
de la elaboracién de un articulo cientifico sea de ayuda para
aquellos que se inician en el apasionante (y necesario) camino
de las publicaciones cientificas. Il
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1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. Equasym 10, 20, 30, 40, 50 y 60 mg cépsulas duras de liberacion modificada. 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. Equasym 10 mg cépsulas: Cada capsula contiene 10 mg de metilfenidato hidrocloruro que corresponde a 8,65 mg de
metilfenidato. Excipientes con efecto conocido: sacarosa (45 mg /capsula). Equasym 20 mg capsulas: Cada cpsula contiene 20 mg de metilfenidato hidrocloruro que corresponde a 17,30 mg de metilfenidato. Excipientes con efecto conacido: sacarosa (90 mg/capsula). Equasym 30 mg
capsulas: Cada capsula contiene 30 mg de metifenidato hidrocloruro que corresponde a 25,94 mg de metilfenidato. Excipientes con efecto conocido: sacarosa (135 mg/capsula). Equasym 40 mg capsulas: Cada capsula contiene 40 mg de metilfenidato hidrocloruro que corresponde a
34,59 mg de metilfenidato. Excipientes con efecto conocido: sacarosa (180 mg/capsula). Equasym 50 mg cépsulas: Cada capsula contiene 50 mg de metilfenidato hidrocloruro que corresponde a 43,24 mg de metilfenidato. Excipientes con efecto conocido: sacarosa (225 mg/cépsula). Equasym
60 mg cépsulas. Cada cépsula contiene 60 mg de metilfenidato hidrocloruro que corresponde a 51,89 mg de metifenidato. Excipientes con efecto conocido: sacarosa (270 mg/cépsula). Para consultar la lista completa de excipientes ver seccion 6.1. 3. FORMA FARMACEUTICA. Cépsula
dura de liberacion modificada. Equasym 10 mg capsulas: la capsula tiene una tapa opaca verde oscura con “S544" impreso en blanco y un cuerpo opaco blanco con “10 mg” impreso en negro. Equasym 20 mg cpsulas: la capsula tiene una tapa opaca azul con “S544” impreso en blanco y
un cuerpo opaco blanco con “20 mg” impreso en negro. Equasym 30 mg capsulas: la cépsula tiene una tapa opaca marrén rojiza con “S544” impreso en blanco y un cuerpo opaco blanco con “30 mg” impreso en negro. Equasym 40 mg cépsulas: la cépsula tiene una tapa opaca amarilla
marfil con “S544" impreso en negro y un cuerpo opaco blanco con “40 mg” impreso en negro. Equasym 50 mg cépsulas: la cépsula tiene una tapa opaca morada con “S544” impreso en blanco y un cuerpo apaco blanco con “50 mg” impreso en negro. Equasym 60 mg cépsulas: la capsula
tiene una tapa opaca blanca con “S544” impreso en negro y un cuerpo opaco blanco con “60 mg” impreso en negro. 4. DATOS CLINICOS. 4.1 Indicaciones terapéuticas. Trastorno por déficit de atencion-hiperactividad (TDAH). Metilfenidato esté indicado como parte de un programa de
tratamiento integral del trastorno por déficit de atencion-hiperactividad (TDAH) en nifios a partir de 6 afos cuando otras medidas por sf mismas han demostrado ser insuficientes. El tratamiento debe estar bajo la supervision de un especialista en trastornos del comportamiento en nifios. I
diagndstico debe realizarse de acuerdo con los criterios DMS-IV o las directrices de la ICD-10'y debe estar basado en la historia y evaluacién completas del paciente. No se puede establecer el diagndstico inicamente con la presencia de uno o mas sintomas. Se desconoce la etiologia especifica
de este sindrome, y no existe una tnica prugba diagndstica. Para un diagnéstico adecuado es necesario recurrir ala psicologia clinica y especializada, y a los recursos sociales y educativos. Un programa de tratamiento completo generalmente incluye tanto medidas psicolégicas, educacionales
y sociales asi como farmacoterapia y pretende estabilizar a los nifios que padecen un sindrome de comportamiento caracterizado por sintomas que pueden incluir historia crénica de dificultad para prestar atencion, facilmente distraibles, labilidad emocional, impulsividad, hiperactividad de
moderada a severa, signos neuroldgicos menores y EEG anormal. La capacidad de aprendizaje puede o no deteriorarse. El tratamiento con metilfenidato no esté indicado para todos los nifios con este sindrome y la decision de usar el férmaco debe estar basada en una evaluacién muy completa
de la gravedad y cronicidad de los sintomas del nifio en relacion con su edad. Una ubicacién educativa apropiada es esencial, y suele ser necesaria la intervencion psicosocial. Cuando otras medidas por sf mismas han demostrado ser insuficientes, la decisin de prescribir un estimulante debe
estar basada en una rigurosa evaluacin de la gravedad de los sintomas del nifio. La utilizacién de metilfenidato siempre debe hacerse de esta manera de acuerdo a la indicacion autorizada y de acuerdo a las directrices de prescripcion y diagndstico. 4.2 Posologia y forma de administracion.
Equasym consta de un componente de liberacion inmediata (30% de la dosis) y un componente de liberacion modificada (70% de la dosis). Por lo tanto, Equasym 10 mg proporciona una dosis de liberacion inmediata de 3 mg y una dosis de liberacion prolongada de 7 mq de metifenidato
hidrocloruro. La parte de liberacién prolongada de cada dosis esta disefiada para mantener la respuesta al tratamiento por la tarde sin tener que tomar una dosis a mediodia. Estd disefiada para proporcionar niveles plasméticos terapéuticos durante un periodo de aproximadamente 8 horas,
lo que coincide con la jornada escolar en vez de durante todo el dia (ver seccion 5.2 “Propiedades farmacocinéticas”). Por ejemplo, 20 mg de Equasym pretende sustituir a 10 mg con el desayuno y 10 mg con la comida de metilfenidato hidrocloruro de liberacién inmediata. Equasym consta
de un componente de liberacion inmediata (30% de la dosis) y un componente de liberacién modificada (70% de la dosis). Por lo tanto, Equasym 40 mg proporciona una dosis de liberacion inmediata de 12 mg y una dosis de liberacion prolongada de 28 mg de metilfenidato hidrocloruro. La
parte de liberacion prolongada de cada dosis esté disefiada para mantener la respuesta al tratamiento por la tarde sin tener que tomar una dosis a mediodia. Esté disefiada para proporcionar niveles plasmaticos terapéuticos durante un periodo de aproximadamente 8 horas, lo que coincide
con la jornada escolar en vez de durante todo el dia (ver seccion 5.2 “Propiedades farmacocinéticas”). Por ejemplo, 40 mg de Equasym pretende sustituir a 20 mg con el desayuno y 20 mg con la comida de metilfenidato hidrocloruro de liberacion inmediata. Nifos (de 6 o més arios) y
adolescentes. EI tratamiento debe iniciarse bajo la supervision de un especialista en trastornos del comportamiento en nifios y/o adolescentes. Screening pretratamiento. Antes de prescribir, s necesario realizar una evaluacion basal del estado cardiovascular del paciente,
incluyendo presion arterial y ritmo cardiaco. La medicacion concomitante, los trastornos o sintomas co-mérbidos médicos y psiquidtricos pasados y presentes, antecedentes familiares de muerte stibita cardiaca/inexplicada y un registro detallado de altura y peso antes del tratamiento en un
gréfico de crecimiento (ver secciones 4.3 y 4.4) deben estar documentados en la historia completa. Control continuo. Se deben controlar continuamente el crecimiento y los estados psiquidtrico y cardiovascular (ver seccion 4.4). » El pulso y la presion sanguinea se deben registrar en una
curva de percentiles en cada ajuste de dosis y despugs, al menos cada 6 meses; ® La altura, el peso y el apetito se deben registrar al menos cada 6 meses en una grafica de crecimiento;  La aparicion o el empeoramiento de trastornos psiquiatricos preexistentes debe controlarse en cada
ajuste de dosis y después, al menos cada 6 meses y en cada visita. Se debe controlar a los pacientes por el riesgo de mal uso, abuso y tréfico de metifenidato. Ajuste de dosis: Es necesario un ajuste de dosis cuidadoso al comenzar el tratamiento con metilfenidato. El ajuste de dosis se debe
iniciar con la dosis més baja posible. Esto normalmente se consigue utilizando una formulacion de liberacién inmecdiata tomada en dosis divididas. La dosis inicial recomendada diaria es de 5 mg una vez o dos veces al dia (por ej.: con el desayuno y la comida), aumentando en caso necesario
en incrementos semanales de 5-10 mg en la dosis diaria segun la tolerabilidad y el grado de eficacia observado. Se puede utilizar Equasym 10 mg una vez al dia en vez de metiffenidato hidrocloruro de liberacion inmediata 5 mg dos veces al dia desde el comienzo del tratamiento cuando el
médico considere que la administracién dos veces al dia es adecuada desde el comignzo y, sin embargo, la administracion del tratamiento dos veces al dia no es practica. La dosis mxima diaria de metilfenidato hidrocloruro es de 60 mg. En el caso de dosis que no sean posibles/practicas
con esta concentracion, hay disponibles otras concentraciones de este medicamento u otros medicamentos cuyo principio activo es metilfenidato. Pacientes que actualmente utilizan metiffenidato: a los pacientes que reciben tratamiento establecido con una formulacion de metilfenidato
hidrocloruro de liberacion inmediata se les puede cambiar a la dosis diaria equivalente en miligramos de Equasym. Equasym no se debe tomar demasiado tarde por la mafiana ya que puede ocasionar alteraciones del suefio. Si el efecto del medicamento desaparece demasiado pronto avanzada
la tarde, podria reaparecer una alteracion del comportamiento y/o incapacidad para dormir. Una pequefia dosis de un comprimido de metilfenidato hidrocloruro de liberacion inmediata avanzado el dia podria ayudar a resolver este problema. En ese caso, se podrfa considerar la posibilidad de
conseguir un control adecuado de los sintomas con un régimen de metilfenidato de liberacion inmediata dos veces al dia. Se deben tener en cuenta las ventajas y los inconvenientes de una pequeia dosis de metifenidato de liberacién inmediata por la tarde frente a los problemas para dormir.
En caso de necesitar una dosis adicional tardia de metilfenidato de liberacién inmediata, no se debe continuar el tratamiento con Equasym, a menos que se sepa que la misma dosis adicional serfa también necesaria con un régimen convencional de liberacion inmediata con dosis equivalentes
con el desayuno/comida. Se debe utilizar el régimen que consiga un control satisfactorio de los sintomas con la dosis total diaria mas baja. Equasym se debe administrar por la mafiana antes del desayuno. Las capsulas se pueden tragar enteras con la ayuda de liquidos o, de forma alternativa,
se puede abrir la cépsula y verter el contenido sobre una pequefia cantidad (una cucharada) de compota de manzana, y tomar inmediatamente, sin guardar para usar mas adelante. Después de tomar la compota de manzana con el contenido vertido, se debe beber liquido, como agua. Las
capsulas y el contenido de la capsula no se deben triturar ni masticar. Utilizacion a largo plazo (mas de 12 meses) en nifios y adolescentes: La sequridad y eficacia del uso a largo plazo de metilfenidato no se ha evaluado de forma sistematica en estudios controlados. El tratamiento
con metifenidato no debe ser y no es necesario que sea indefinido. El tratamiento con metilfenidato generalmente se suspende durante o después de la pubertad. El médico que decida utilizar metilfenidato durante periodos prolongados (més de 12 meses) en nifios y adolescentes con TDAH
debe realizar evaluaciones periédicas de la utilidad del fArmaco a largo plazo para ese paciente, manteniendo periodos de prueba sin medicacion para evaluar el funcionamiento del paciente sin farmacoterapia. Se recomienda que metilfenidato se suspenda temporalmente al menos una vez
al afio para evaluar el estado del nifio (preferiblemente durante las vacaciones escolares). Puede ocurrir que la mejoria se mantenga al suspender temporal o permanentemente el farmaco. Reduccion de la dosis e interrupcion del tratamiento. Si los sintomas no mejoran después de un
ajuste de dosis apropiado durante un perfodo de un mes, se debe suspender el tratamiento. Si se observa un empeoramiento paraddjico de los sintomas o aparecen otros efectos adversos graves, se debe reducir la dosis o suspender la administracion. Adultos. £ metilfenidato no esté
autorizado para su uso en adultos con TDAH. No se ha establecido la seguridad y eficacia en este grupo de edad. Pacientes de edad avanzada. Metilfenidato no debe utilizarse en pacientes de edad avanzada. No se ha establecido la sequridad y eficacia en este grupo de edad. Nifios
menores de 6 afios. Metilfenidato no debe utilizarse en nifios menores de 6 afios de edad. No se ha establecido la seguridad y eficacia en este grupo de edad. 4.3 Contraindicaciones. Equasym estd contraindicado en pacientes con: ® Hipersensibilidad conocida al metifenidato o a alguno
de los excipientes (incluidos en la seccion 6.1); ® Glaucoma; » Feocromocitoma; e Durante el tratamiento con inhibidores irreversibles no selectivos de la monoaminooxidasa, o en los 14 dias posteriores a la suspension del tratamiento con estos farmacos, por el riesgo de crisis hipertensivas
(ver seccion 4.5.); # Hipertiroidismo o tirotoxicosis; ® Diagndstico o antecedentes de depresién grave, anorexia nerviosa/ trastormos de anorexia, tendencias suicidas, sintomas psicdticos, trastornos de humor graves, mania, esquizofrenia, trastorno de la personalidad psicopético/borderling; ®
Diagnéstico o antecedentes de trastorno bipolar (afectiva) grave y episédico (Tipo I) (que no esté bien controlado); e Trastornos cardiovasculares preexistentes incluyendo hipertension grave, insuficiencia cardiaca, enfermedad arterial oclusiva, angina, enfermedad cardiaca congénita
hemodindmicamente significativa, cardiomiopatias, infarto de miocardio, arritmias potencialmente mortales y canalopatias (trastornos provocados por la disfuncion de los canales idnicos); ® Trastornos cerebrovasculares preexistentes, aneurisma cerebral, anomalias vasculares incluyendo
vasculitis 0 apoplejia. 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo. El tratamiento con metilfenidato no estd indicado en todos los nifios con TDAH y la decision de usar el farmaco debe basarse en una evaluacion muy completa de la gravedad y cronicidad de los sintomas en
relacion con la edad de los nifios.Uso a largo plazo (més de 12 meses) en nifios y adolescentes. La sequridad y eficacia del uso de mefilfenidato a largo plazo no se ha evaluado de forma sistemética en estudios controlados. El tratamiento con metilfenidato no debe ser y no es necesario
que sea indefinido. El tratamiento con metilfenidato generalmente se suspende durante o después de la pubertad. Se debe controlar cuidadosamente y de forma continua a los pacientes con terapia a largo plazo (es decir, mds de 12 meses) de acuerdo a las directrices de las secciones 4.2
y 4.4 en cuanto al estado cardiovascular, crecimiento, apetito, aparicion o empeoramiento de trastornos psiquiatricos preexistentes. Los trastornos psiquidtricos que hay que controlar se describen a continuacion e incluyen (pero no se limitan a estos) tics motores y vocales, comportamiento
agresivo u hostil, agitacidn, ansiedad, depresion, psicosis, mania, delirios, irritabilidad, falta de espontaneidad, pérdida y exceso de perseverancia. El médico que decida utilizar metilfenidato durante periodos prolongados (mds de 12 meses) en nifios y adolescentes con TDAH debe realizar
evaluaciones periddicas de la utilidad del fArmaco a largo plazo para ese paciente, manteniendo perfodos de prueba sin medicacion para evaluar el funcionamiento del paciente sin farmacoterapia. Se recomienda que metilfenidato se suspenda al menos una vez al afio para evaluar el estado
del nifio (preferiblemente durante las vacaciones escolares). Puede ocurrir que la mejoria se mantenga al suspender temporal o permanentemente el farmaco. Uso en adultos. EI metilfenidato no esté autorizado para su uso en adultos con TDAH. No se ha establecido la seguridad y eficacia
en este grupo de edad. Uso en pacientes de edad avanzada. Metilfenidato no debe utilizarse en pacientes de edad avanzada. No se ha establecido la seguridad y eficacia en este grupo de edad. Uso en nifios menores de 6 afios. Metilfenidato no debe utilizarse en nifios menores de 6
afios. No se ha establecido la sequridad y eficacia en este grupo de edad. Estado cardiovascular. Los pacientes a los que se esta considerando administrar un tratamiento con estimulantes deben tener una historia detallada (incluyendo una evaluacion de antecedentes familiares de muerte
stibita cardiaca o inexplicada o arritmia maligna) y un examen fisico para evaluar la presencia de trastornos cardiacos, y deben someterse a evaluaciones cardiacas especializadas posteriores si los hallazgos iniciales sugieren estos antecedentes o trastornos. Los pacientes que desarrollen
sintomas como palpitaciones, dolor opresivo en el pecho, sincope sin explicacion, disnea u otros sintomas que sugieran un trastorno cardiaco durante el tratamiento con metilfenidato deben someterse a una evaluacion cardiaca especializada inmediata. E1 andlisis de los datos de ensayos
clinicos con metilfenidato en nifios y adolescentes con TDAH mostrd que los pacientes que utilizan metilfenidato pueden experimentar de forma frecuente cambios en la presion arterial diastdlica y sistdlica de més de 10 mmHg respecto a los del grupo control. Se desconocen las consecuencias
clinicas a corto y largo plazo de estos efectos cardiovasculares en nifios y adolescentes, pero, por los efectos observados en los datos de ensayos clinicos, no se puede descartar la posibilidad de complicaciones clinicas. Se recomienda precaucion al tratar a pacientes cuyo estado médico
subyacente se pueda ver afectado por el aumento de la presion arterial o de la frecuencia cardiaca. Ver seccion 4.3 para ver en qué afecciones esta contraindicado el tratamiento con metifenidato. Se debe vigilar cuidadosamente el estado cardiovascular. La presion sanguinea y el pulso se
deben registrar en una curva de percentiles en cada ajuste de dosis y, después, al menos cada 6 meses. La utilizacion de metifenidato esté contraindicada en ciertos trastornos cardiovasculares preexistentes, a menos que se disponga de una recomendacion de un especialista cardiaco
pedidtrico (ver seccion 4.3 ‘Contraindicaciones’). Muerte siibita y anomalias cardiacas estructurales preexistentes u otros trastornos cardiacos graves. Se ha notificado muerte stibita asociada al uso de estimulantes del sistema nervioso central a las dosis habituales en nifios,
algunos de los cuales tenfan anomalias cardiacas estructurales u otros problemas cardiacos graves. Aunque algunos problemas cardiacos serios pueden aumentar por si mismos el riesgo de muerte stibita, no se recomienda el uso de medicamentos estimulantes en nifios 0 adolescentes con
anomalias cardiacas estructurales conocidas, cardiomiopatia, anomalias graves del ritmo cardiaco, u otros problemas cardiacos graves que puedan suponer un aumento de la vulnerabilidad a los efectos simpaticomiméticos de un medicamento estimulante. Mal uso y acontecimientos
cardiovasculares. El mal uso de los estimulantes del sistema nervioso central puede estar asociado con muerte sbita y otros efectos adversos cardiovasculares graves. Trastornos cerebrovasculares. Ver seccion 4.3 para las afecciones cerebrovasculares en las que esté contraindicado
el tratamiento con metilfenidato. Se debe evaluar en cada visita los signos y sintomas neurolégicos de los pacientes con otros factores de riesgo (tales como antecedentes de enfermedad cardiovascular, medicamentos concomitantes que aumenten la presion sanguinea) después de empezar
el tratamiento con metilfenidato. La vasculitis cerebral parece ser una reaccion idiosincrasica a la exposicion de metifenidato muy rara. Hay poca evidencia para sugerir que se puede identificar a los pacientes con mayor riesgo y la aparicion inicial de los sintomas puede ser el primer indicador
de un problema clinico subyacente. I diagndstico temprano, basado en un alto indice de sospecha, puede permitir una répida retirada del metilfenidato y un rpido inicio de tratamiento. Por lo tanto, se debe considerar este diagndstico en cualquier paciente que desarrolle nuevos sintomas
neuroldgicos que encajen con un cuadro de isquemia cerebral durante el tratamiento con metilfenidato. Estos sintomas, pueden incluir dolor de cabeza grave, entumecimiento, debilidad, pardlisis y problemas con la coordinacion, la vision, el habla, el lenguaje o la memoria. El tratamiento con
metilfenidato no esta contraindicado en pacientes con hemiplejia cerebral, Trastornos psiquitricos. La comorbilidad de los trastornos psiquitricos en TDAH es frecuente y se debe tener en cuenta al prescribir medicamentos estimulantes. En el caso de que aparezcan sintomas psiquidtricos
nuevos o empeoren los trastornos psiquidtricos preexistentes, no se debe administrar metilfenidato a menos que los beneficios superen los riesgos para el paciente. El desarrollo o el empeoramiento de los trastornos psiquidtricos se deben controlar en todos los ajustes de dosis y después, al
menos cada 6 meses y en todas las visitas; puede ser adecuado interrumpir el tratamiento. Empeoramiento de sintomas psicéticos o maniacos preexistentes. En pacientes psicéticos, la administracion de metilfenidato puede empeorar los sintomas de los trastornos de comportamiento
y del pensamiento. Aparicion de nuevos sintomas psicéticos o maniacos. La aparicion de nuevos sintomas psicéticos (alucinaciones visuales/tactiles/auditivas y delirios) o maniacos en nifios y adolescentes sin una historia previa de enfermedad psicética o mania pueden deberse al uso
de metilfenidato a las dosis habituales. Si aparecen sintomas maniacos o psicdticos, se debe considerar una posible relacion causal con metilfenidato y puede ser adecuado suspender el tratamiento. Comportamiento agresivo u hostil. £l tratamiento con estimulantes puede causar la
aparicion o el empeoramiento de agresividad u hostilidad. Se debe controlar de cerca a los pacientes tratados con metilfenidato por la aparicion o empeoramiento del comportamiento agresivo u hostilidad al inicio del tratamiento, en cada ajuste de dosis y después, al menos cada 6 meses y
en cada visita. Los médicos deben evaluar la necesidad de un ajuste de la pauta posoldgica en los pacientes que presenten cambios de comportamiento, teniendo en cuenta que puede ser apropiado aumentar o reducir la dosis. Se puede considerar la interrupcion del tratamiento. Tendencia
suicida. Los pacientes en los que aparezca una ideacion o comportamiento suicida durante el tratamiento para el TDAH deben ser evaluados inmediatamente por su médico. Se debe tener en consideracion el empeoramiento de un problema psiquidtrico subyacente y una posible refacion
causal con el tratamiento con metifenidato. Puede ser necesario tratar un problema psiquidtrico subyacente y se debe valorar una posible interrupcion de metilfenidato. Ties. Metilfenidato estd asociado a la aparicin o empeoramiento de tics motores y verbales. También se ha notificado el
empeoramiento del sindrome de Tourette. Se deben evaluar los antecedentes familiares, y una evaluacion clinica de los tics o del sindrome de Tourette en los nifios debe preceder al uso de metilfenidato. Se debe controlar con regularidad a los pacientes por la aparicion o empeoramiento de
los tics durante el tratamiento con metilfenidato. El control debe hacerse en cada ajuste de dosis y después, al menos cada 6 meses o en cada visita. Ansiedad, agitacion o tension. El metilfenidato estd asociado con el empeoramiento de ansiedad, agitacion o tension preexistentes. La
evaluacion clinica de a ansiedad, agitacion o tensién se debe hacer antes de utilizar metilfenidato y se debe controlar con regularidad a los pacientes por la aparicién o empeoramiento de estos sintomas durante el tratamiento, en cada ajuste de dosis y después, al menos cada 6 meses 0 en
cada visita. Formas de trastorno bipolar. Se debe tener especial cuidado al usar metilfenidato para tratar el TDAH en pacientes con trastorno bipolar comérbido (incluyendo el Trastorno Bipolar Tipo | no tratado u otras formas de trastorno bipolar) por el riesgo de una posible precipitacion
de un episodio maniaco 0 mixto en estos pacientes. Antes de iniciar el tratamiento con metifenidato, se debe evaluar adecuadamente a los pacientes con sintomas depresivos comdrbidos para establecer si tienen riesgo de padecer un trastorno bipolar; esta evaluacion debe incluir una historia
psiquidtrica detallada, incluyendo antecedentes familiares de suicidio, trastorno bipolar y depresion. Es fundamental un control continuo y exhaustivo en estos pacientes (ver més arriba “Trastornos psiquidtricos” y seccidn 4.2). Se deben controlar estos sintomas en los pacientes en cada ajuste
de dosis y después, al menos cada 6 meses y en cada visita. Crecimiento. Se ha descrito una reduccion del aumento de peso corporal y un retraso del crecimiento moderados con el uso prolongado de metilfenidato en nifios. Actualmente no se conocen y se estan estudiando los efectos de
metilfenidato sobre la altura y peso finales. Se debe controlar el crecimiento durante el tratamiento con metilfenidato: se deben registrar la altura, peso y apetito al menos cada 6 meses en una gréfica de crecimiento. Puede ser necesario interrumpir el tratamiento en
aquellos pacientes que no crezcan o aumenten de peso como se espera. Convulsiones. Metifenidato debe utilizarse con precaucion en pacientes con epilepsia. Metilfenidato puede reducir el umbral convulsivo en pacientes con antecedentes de convulsiones, en pacientes con alteraciones
del EEG previas en ausencia de convulsiones y raramente, en pacientes sin antecedentes de convulsiones y sin alteraciones en el EEG. Si aumenta la frecuencia de las convulsiones o aparecen convulsiones por primera vez, metilfenidato debe suspenderse. Abuso, mal uso y trafico. Se debe
vigilar cuidadosamente a los pacientes por el riesgo de abuso, mal uso o tréfico de metifenidato. Metilfenidato debe utilizarse con precaucion en pacientes con dependencia conocida a drogas o alcohol por un riesgo potencial de abuso, mal uso o tréfico. El abuso crénico de metilfenidato
puede producir una tolerancia importante y dependencia psicoldgica, con distintos grados de conducta anormal. Se pueden producir episodios claramente psicdticos, especialmente con el abuso por via parenteral. Se deben tener en cuenta la edad del paciente, la presencia de factores de
riesgo para trastornos de abuso de sustancias (tales como conducta de oposicionista-desafiante o trastorno de conducta y trastorno bipolar comérbidos), el abuso de sustancias previo 0 actual cuando se decide cursar un tratamiento para el TDAH. Se debe tener precaucion en pacientes
emocionalmente inestables, tales como aquellos que tengan antecedentes de dependencia de drogas o alcohol, porque estos pacientes pueden aumentarse la dosis por su propia iniciativa. Para algunos pacientes con alto riesgo de abuso de sustancias, metilfenidato u otros estimulantes
pueden no ser adecuados y habra que valorar un tratamiento con medicamentos no estimulantes. Retirada. Se requiere una supervision cuidadosa durante la retirada del medicamento, ya que esto puede desenmascarar una depresion asi como hiperactividad crénica. Algunos pacientes
pueden necesitar sequimiento a largo plazo. Se requiere una supervision cuidadosa durante a retirada del uso abusivo ya que puede aparecer una depresion grave. Fatiga. El metilfenidato no debe utilizarse para la prevencion o el tratamiento de los estados de fatiga normales. Eleccion de
la formulacion de metilfenidato. La eleccion de la formulacion del medicamento que contiene metifenidato debe establecerla el especialista caso por caso y depende de la duracin deseada del efecto. Dopaje. Este medicamento contiene metilfenidato que puede inducir un falso positivo
por anfetaminas en las pruebas de laboratorio, especialmente en el test de inmunoensayo. Insuficiencia renal o hepatica. Se carece de experiencia en el uso de metilfenidato en pacientes con insuficiencia renal o hepética. Efectos hematoldgicos. La sequridad del tratamiento con
metilfenidato a largo plazo no se conoce totalmente. En caso de leucopenia, trombacitopenia, anemia u otras alteraciones, incluyendo aquellas que indiquen trastornos renales o hepdticos graves, se debe considerar la interrupcion del tratamiento. Informacién importante sobre excipientes:
Este medicamento contiene sacarosa: los pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa, malabsorcion de glucosa-galactosa o insuficiencia de sacarosa-isomaltasa, no deben tomar este medicamento. 4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion.
Interaccion farmacocinética. Se desconoce la influencia del metilfenidato en las concentraciones plasmaticas de los farmacos que se administran concomitantemente. Por lo tanto, se recomienda precaucién cuando se combine metilfenidato con otros farmacos, especialmente aquellos
con un margen terapéutico estrecho. Metilfenidato no se metaboliza por el citocromo P-450 en un grado clinicamente relevante. No se espera que los inductores o inhibidores del citocromo P-450 tengan un efecto importante en la farmacocinética de mefilfenidato. Los enantiomeros d'y /de
metilfenidato no inhiben de manera importante el citocromo P-450 1A2, 28, 29, 219, 2D6, 2E1 o 3A. Sin embargo, se han notificado casos que indican que el metilfenidato puede inhibir el metabolismo de los anticoagulantes cumarinicos, los anticonvulsivantes (como el fenobarbital, la
fenitoina o la primidona) y algunos antidepresivos (triciclicos e inhibidores selectivos de la recaptacion de serotoning). Puede ser necesario ajustar la dosis de estos farmacos y vigilar las concentraciones plasmaticas del farmaco (o, en el caso de la cumarina, los tiempos de coagulacion) al
iniciar o suspender €l tratamiento con metiffenidato. Interacciones farmacodinamicas. Farmacos antihipertensivos. Metilfenidato puede disminuir la eficacia de medicamentos utilizados para tratar la hipertension. Uso con farmacos que aumentan la presion sanguinea. Se



recomienda precaucion al tratar con mefilfenidato a pacientes que utilizan cualquier medicamento que también aumente la presion sanguinea (ver también las secciones sobre afecciones cardiovasculares y cerebrovasculares de la seccion 4.4 Advertencias y precauciones especiales de
emplea). Metilfenidato esta contraindicado en pacientes tratados (actualmente o en las 2 semanas anteriores) con inhibidores irreversibles no selectivos de la MAQ (ver seccidn 4.3 Contraindicaciones), por el riesgo de una crisis hipertensiva. Uso con alcohol. El alconol puede exacerbar los
efectos adversos sobre el SNC de los farmacos psicoactivos, como metilfenidato. Por tanto, se recomienda que los pacientes se abstengan de consumir alcohol durante el tratamiento. Uso con anestésicos halogenados. Hay un riesgo de aumento repentino de la presion sanguinea durante
la cirugfa. Si se tiene previsto realizar una cirugfa, el tratamiento con metilfenidato no debe usarse en el dia de la cirugfa. Uso con agonistas alfa 2 de accion central (por ejemplo, clonidina). Se han notificado efectos adversos graves, incluyendo muerte stibita con el uso concomitante
con clonidina. No se ha evaluado de forma sistemética la sequridad del uso de metilfenidato en combinacion con clonidina u otros agonistas alfa 2 de accion central. Uso con farmacos dopaminérgicos. Se recomienda precaucion al administrar metilfenidato con farmacos dopaminérgicos,
incluyendo antipsicdticos. Daco que una de las principales acciones de metilfenidato es aumentar los niveles extracelulares de dopamina, metilfenidato se puede asociar con interacciones farmacodindmicas cuando se administra concomitantemente con agonistas dopamingrgicos directos o
indirectos (incluyendo DOPA y antidepresivos triciclicos) o con antagonistas dopaminérgicos incluyendo antipsicdticos. 4.6 Embarazo y lactancia. Embarazo. Hay una cantidad limitada de datos relativos  la utilizacion de metilfenidato en mujeres embarazadas. Se han notificado casos de
toxicidad cardiorrespiratoria neonatal, especificamente taquicardia fetal y distrés respiratorio a través de notificaciones espontaneas. Los estudios en animales solo mostraron toxicidad reproductiva a dosis toxicas maternas (ver seccién 5.3). No se recomienda la utilizacion de metilfenidato
durante el embarazo a menos que se haya tomado una decision clinica de que retrasar el tratamiento pueda suponer un riesgo mayor para el embarazo. Lactancia. Se ha encontrado metilfenidato en la leche materna de una mujer tratada con metilfenidato. Hay una notificacion de un nifio
que sufrid una disminucién de peso inespecifica durante el periodo de exposicion, pero se recuperé y gand peso despugs de que su madre dejara el tratamiento con metilfenidato. No se puede excluir un riesgo para el nifio lactante. Se debe decidir, teniendo en cuenta el beneficio de la lactancia
para el nifio y el beneficio del tratamiento para la mujer, si interrumpir la lactancia o interrumpir/abstenerse del tratamiento con metilfenidato. 4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. Metilfenidato puede causar mareos, somnolencia y alteraciones visuales
incluyendo dificultades de acomodacion, diplopia y vision borrosa. Puede tener una influencia moderada en la capacidad para conducir y utilizar méquinas. Se debe advertir a los pacientes de estos posibles efectos y se les debe aconsejar que si se ven afectados por ellos, deben evitar
actividades potencialmente peligrosas como conducir o utilizar maquinas. 4.8 Reacciones adversas. La siguiente tabla muestra todas las reacciones adversas al medicamento (RAM) observadas en los ensayos clinicos y en las notificaciones esponténeas post-comercializacion de Equasym
y las que se han notificado con otras formulaciones de metifenidato hidrocloruro. Silas frecuencias de las reacciones adversas de Equasym y de la otra formulacion de metilfenidato eran diferentes, se utilizé la frecuencia més alta de las dos bases de datos. Estimacion de frecuencias: muy
frecuentes (>1/10); frecuentes (>1/100 a <1/10); poco frecuentes (>1/1000 a <1/100); raras (>1/10000 a <1/1000); muy raras (<1/10000), frecuencia desconocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles). 4.9 Sobredosis. La liberacién prolongada de metilfenidato de las
formulaciones de accion prolongada se debe tener en cuenta al tratar a pacientes con sobredosis. Signos y sintomas. La sobredosis aguda, debida fundamentalmente a la sobreestimulacion de los sistemas nervioso central y simpatico, puede provocar vmitos, agitacion, temblores,
hiperreflexia, espasmos musculares, convulsiones (pueden ir sequidas de coma), euforia, confusion, alucinaciones, delirio, psicosis, sudoracién, sofocos, cefalea, hiperpirexia, taquicardia, palpitaciones, arritmias cardiacas, hipertension, midriasis y sequedad de las mucosas. Tratamiento. No
hay un antidoto especifico para la sobredosis de metilfenidato. EI tratamiento consiste en proporcionar las medidas de apoyo apropiadas. Se debe proteger al paciente para evitar que se autolesione y de los estimulos externos que pudieran agravar la sobreestimulacion ya presente. Si los
signos y sintomas no son demasiado graves y el paciente esté consciente se puede evacuar el contenido del estémago provocando el vomito o por lavado géstrico. Antes de realizar el lavado gastrico, se deben controlar la agitacion y las convulsiones, si las hay, y proteger la via aérea. Otras
medidas de destoxificacion del intestino comprenden la administracion de carbén activado y de un catartico. En caso de intoxicacion grave, se debe administrar una dosis cuidadosamente ajustada de una benzodiazepina antes del realizar el lavado gdstrico. Se deben proporcionar cuidados
intensivos para mantener una circulacion y un intercambio respiratorio adecuados; en casos de hiperpirexia, puede ser necesario utilizar procedimigntos externos para bajar la temperatura. No se ha establecido la eficacia de la didlisis peritoneal o de la hemodidlisis extracorpdrea para la

Clasificacion por 6rganos y sistemas [Reaccion adversa

Infecciones e infestaciones
Frecuentes: INasofaringitis

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico
Muy raras: Anemia, leucopenia, trombocitopenia, plrpura trombocitopénica
Desconocida: Pancitopenia

Trastornos del sistema inmunoldgico
Poco frecuentes: [Reacciones de hipersensibilidad tales como edema angioneurdtico, reacciones anafilacticas, inflamacion auricular, enfermedad bullar, enfermedades exfoliativas, urticaria, pruritos y erupciones

Trastornos del metabolismo y de la nutricion*
Frecuentes: Anorexia, disminucion del apetito, reduccion moderada en el aumento de peso y altura durante el uso prolongado en nifios*
Trastornos psiquiatricos*

Muy frecuentes: Insomnio, nerviosismo

Frecuentes: Anorexia, labilidad emocional, agresividad®, agitacion®, ansiedad", depresion*, irritabilidad, comportamiento anormal, bruxismo

Poco frecuentes: Trastornos psicoticos*, alucinaciones auditivas, visuales y tactiles*, ira, ideacion suicida®, cambios de humor, humor alterado, intranquilidad, lloro, tics*, empeoramiento de tics preexistentes o
sindrome de Tourette*, hipervigilancia, trastornos del suefio

Raras: Mania*, desorientacion, trastornos de la libido

Muy raras: Intento de suicidio (incluyendo suicidio consumado)*, humor depresivo transitorio*, pensamientos anormales, apatia, comportamientos repetitivos, prestar excesiva atencion

Desconocida: Delirios*, trastornos del pensamiento*, estado de confusion, dependencia

Se han descrito casos de abuso y dependencia, con mas frecuencia con las formulaciones de liberacion inmediata (frecuencia no conocida).

Trastornos del sistema nervioso

Muy frecuentes: Cefalea

Frecuentes: Mareos, discinesia, hiperactividad psicomotora, somnolencia

Poco frecuentes: Sedacion, temblor

Muy raras: Convulsiones, movimientos coreoateroides, déficit neurologico isquémico reversible, sindrome neuroléptico maligno (SNM; las notificaciones estaban poco documentadas y en la mayoria de los casos
los pacientes también recibian otros medicamentos, asi que el papel de metilfenidato no esta claro).

Desconocida: Trastornos cerebrovasculares® (incluyendo vasculitis, hemorragias cerebrales, accidentes cerebrovasculares, arteritis cerebral, oclusion cerebral), convulsiones del gran mal*, migrafia

Trastornos oculares

Poco frecuentes: Diplopia, vision borrosa

Raras: Dificultades de acomodacién visual, midriasis, alteracion visual

Trastornos cardiacos*

Frecuentes: Arritmia, taquicardia, palpitaciones

Poco frecuentes: Dolor en el pecho

Raras: Angina de pecho

Muy raras: Parada cardiaca, infarto de miocardio

Desconocida: Taquicardia supraventricular, bradicardia, extrasistole ventricular, extrasistoles

Trastornos vasculares*

Frecuentes: Hipertension

Muy raras: Arteritis y/u oclusion cerebral, frio en las extremidades, fenémeno de Raynaud

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos
Frecuentes: Tos, dolor faringolaringeo
Poco frecuentes: Disnea

Trastornos gastrointestinales

Frecuentes: Dolor abdominal, diarrea, nauseas, malestar gastrico y vomitos, boca seca
Poco frecuentes: Estrefiimiento

Trastornos hepatobiliares

Poco frecuentes: Aumento de las enzimas hepéticas

Muy raras: Funcion hepética anormal, incluyendo coma hepético

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

Frecuentes: Alopecia, prurito, erupcion, urticaria

Poco frecuentes: Edema angioneurdtico, enfermedad bullar, enfermedades exfoliativas
Raras: Hiperhidrosis, erupcion macular, eritema

Muy raras: Eritema multiforme, dermatitis exfoliativa, erupcion medicamentosa fija
Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo

Frecuentes: Artralgia

Poco frecuentes: Mialgia, espasmos musculares

Muy raras: Calambres musculares

Trastornos renales y urinarios

Poco frecuentes: [Hematuria

Trastornos del aparato reproductor y de la mama
Raras: Ginecomastia

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de la administracion

Frecuentes: Pirexia, retraso del crecimiento durante el uso prolongado en nifios*

Poco frecuentes: Dolor de pecho, fatiga

Muy raras: Muerte cardiaca subita*

Desconocida: Malestar torécico, hiperpirexia

Exploraciones complementarias

Frecuentes: Cambios en la presién sanguinea y en el ritmo cardiaco (generalmente aumento)*, disminucion de peso

Poco frecuentes: Murmullo cardiaco*, aumento de las enzimas hepaticas

Muy raras: Aumento de la fosfatasa alcalina en sangre, aumento de bilirrubina en sangre, disminucion del recuento plaquetario, recuento de glébulos blancos anormal

*Ver seccion 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

sobredosis de metifenidato. 6. DATOS FARMACEUTICOS. 6.1 Lista de excipientes. Contenido de la cépsula; Esferas de azlicar: Sacarosa; Almidon de maiz; Povidona K29 a K32; Opadry YS-1-7008 claro (hipromelosa, macrogol 400 y macrogol 8000); Dispersion acuosa de efilcelulosa;
Sebacato de dibutilo. Cuerpo de la capsula: Gelatina; Di6xido de titanio (E171); Laca de aluminio indigo carmin (E132); 10 mg: Oxido de hierro amarilo (E172); 30 mg: Oxido de hierro rojo (£172); 40 mg: Oxido de hierro amarillo (£172); 50 mg: Indigo carmin (E132), éxido de hierrorojo (E172).
Tinta de impresion blanca: Goma laca; Propilenglicol; Hidréxido de sodio; Povidona K16; Didxido de titanio (E171). Tinta de impresion negra: Barniz de goma laca al 45% (20% esterificado) en etanol; Propilenglicol; Hidréxido de amonio al 28%; Oxido de hierro negro (E172). 6.2
Incompatibilidades. No procede. 6.3 Periodo de validez. 3 afios. 6.4 Precauciones especiales de conservacion. Conservar por debajo de 25°C. 6.5 Naturaleza y contenido del envase. Blister de PVC/Aclar transparente u opaco con tapa de papel de aluminio y revestimiento de
sello de vinilo. Tamarios de envases: 10 cépsulas duras de liberacion modificada. 28 cépsulas duras de liberacion modificada. 30 cépsulas duras de liberacion modificada. 60 capsulas duras de liberacion modificada. 100 cdpsulas duras de liberacion modificada (solo 10 mgy 20 mg capsulas).
Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases. 6.6 Precauciones especiales de eliminacion, Ninguna especial. 7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. Shire Pharmaceuticals Ireland Limited. 5 Riverwalk. Citywest Business Campus.
Dublin 24. Irlanda. E-mail; Medinfoglobal@shire.com. 8. NUMERQ(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. Equasym 10 mg: 76061; Equasym 20 mg: 76076; Equasym 30 mg: 76060; Equasym 40 mg: 77163; Equasym 50 mg: 77164; Equasym 60 mg: 77165, 9. FECHA DE LA
PRIMERA AUIORIZACIONIRENQVACION DE LA AUTORIZACION. Equasym 10, 20 y 30 mg: Junio 2012, Equasym 40,50 y 60 mg: Abril de 2013.10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO. Equasym 10, 20 y 30 mg : 03/2012; Equasym 40, 50 y 60 mg: 12/2012. 11. REGIMEN DE
PRESCRIPCION Y DISPENSAGION. Con receta médica. Financiado por el Sistema Nacional de Salud. 12. PRESENTACION, C.N. Y PRECIO. Equasym 10 mg, 30 capsulas duras de liberacion modificada. C.N 691359.8, PV.P VA 20,98 €. Equasym 20 mg, 30 capsulas duras de liberacion
moificada. C.N 691449.6, PV.P IVA 41,95 €. Equasym 30 mg, 30 capsulas duras de liberacion modificada. C.N 691358.1, PV.P VA 47,50 €. Equasym 40 mg, 30 cépsulas duras de lieracion modificada. C.N 696899.4, PV.P IVA 57,01 €. Equasym 50 mg, 30 cépsulas duras de liberacion
modificada. C.N 696901.4, PV.P IVA 65,56 €. Equasym 60 mg, 30 cépsulas duras de liberacion modificada no se encuentra comercializado en Espafia. Para mayor informacion dirjlase a Shire Pharmaceuticals Ibérica S.L. en el teléfono 91 550 06 91. La informacion detallada de este
medicamento esta disponible en la pagina Web de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.qob.es/
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Passiflorine

G NOMBRE DEL MEDICAMENTO. Passiflorine solucion oral. 2. COMPOSICION CUALITATIVA“
CUANTITATIVA. Cada ml contiene: 100 mg de extracto etandlico (60% VV/V) liquido de parte aérea de
Passiflora incamata L, con una relacion planta/extracto de (1:2-4) (equivalente a 25-50 mg de planta)
(pasiflora), 100 mg de extracto etanclico (54% V/V) liquido de hojas y flores de Crataegus oxyacantha
[ con una relacion planta/extracto de (1:2-4) (equivalente a 25-50 mg planta) (espino blanco), 50 mg
de extracto etandlico (65% V/V) liquido de corteza de Salix spp L con una relacién planta/extracto de
(1:1-2) (equivalente a 25-50 mg planta) (sauce). Excipientes: 550 mg de sacarosa, 105 mg de etanol
96% y 1,55 mg de parahldroxmenzoato de metilo, sal de sodio. Para consultar la lista completa de
exmplentes ver seccion 6.1. 3. FORMA FARMAGEUTICA Solucion oral. Liquido de color marrén, olor
hidroalcohélico y aromatico. 4. DATOS CLINICOS. 4.1 Indicaciones terapéuticas. Medicamento
tradicional a base de plantas para el alivio de los sintomas leves del estrés mental y para ayudar a
dormir. Este producto es un medicamento tradicional a base de plantas para uso en las indicaciones
especificadas, basado exclusivamente en un uso de larga tradicion. 4.2 Posologia y forma de ad-
ministracion. Posologia. Poblacion pediatrica: No se recomienda el uso de este medicamento
en niflos menores de 12 afos (ver seccion 4.4). Adolescentes mayores de 12 afios, adultos: 10
ml hasta tres veces al dia, preferentemente antes de las comidas. Utilizar el vaso dosificador incluido
en el envase. Duracion del tratamiento. Passiflorine se puede administrar durante periodos de 15
a 20 dias, pudiéndose repetir hasta en 2 6 3 ocasiones, siempre y cuando los sintomas persistan y se
haya consultado con el médico. Forma de administracion. Uso por via oral. 4.3 Contraindicacio-
nes. Hipersensibilidad al extracto blando de Salix spp L, a la tintura de Crataegus oxyacantha L, al
extracto fluido de Passiflora incamata L o a alguno de los excipientes. Por contener extracto de Salix
spp L su uso esta contraindicado en los siguientes casos: Hipersensibilidad a salicilatos y otros AINEs
(ej. historia de angioedema, espasmo bronquial, o urticaria cronica en respuesta a salicilatos u otros
AINEs), Asma, Ulcera péptica activa, Tercer trimestre del embarazo (ver seccién 4.6), Enfermedad
hepatica o renal severa, trastornos de la coagulacion, ulcera gastrica/duodenal y deficiencia de gluco-
sa-6-fosfato dehidrogenasa. 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo. Pobla-
cion pediatrica: Puesto que los datos de que se dispone no son suficientes, no se recomienda el uso
de este medicamento en nifios menores de 12 afos. Advertencias sobre excipientes: Este medi-
camento contiene sacarosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa, malabsorcion de
glucosa o galactosa, o insuficiencia de sacarasa-isomaltasa, no deben tomar este medicamento. Este
medicamento contiene 10,5% de etanol que se corresponde con una cantidad de 105 mg por ml (lo
que representa 1,05 g por dosis de 10 ml). Este medicamento es perjudicial para personas que pade-
cen alcoholismo. El contenido en alcohol debe tenerse en cuenta en el caso de mujeres embarazadas
0 en periodo de lactancia, nifios y poblaciones de alto riesgo, como pacientes con enfermedades he-
péticas o epilepsia. La cantidad de alcohol en este medicamento puede alterar los efectos de otros
medicamentos. La cantidad de alcohol en este medicamento puede disminuir la capacidad para con-
ducir o manejar maquinaria. Puede producir reacciones alérgicas (posiblemente retardadas) porque
contiene parahidroxibenzoato de metilo, sal de sodio. 4.5 Interaccion con otros medicamentos y
formas de interaccion. Este medicamento puede reforzar el efecto de otros farmacos depresores
del Sistema Nervioso Central. El alcohol puede potenciar el efecto de este medicamento, por lo que se
debera evitar el consumo excesivo. La pasiflora potencia la accién de otros medicamentos inductores
del suefio, por lo que no se aconseja el uso concomitante con este tipo de farmacos. Sélo se dispone
de datos limitados relativos a interacciones farmacoldgicas con otros medicamentos. Al contener pa-
siflora, se recomienda no administrar este medicamento simultdneamente con otros medicamentos
con actividad sedante tales como benzodiacepinas. Al contener Crataegus oxyacantha L se recomien-
da no administrar este medicamento junto con otros farmacos vasodilatadores, como los nitratos o
cardioactivos. El extracto de sauce blanco puede incrementar los efectos de los anticoagulantes como
los derivados cumarinicos. 4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia. No se ha establecido la seguri-
dad del uso de este medicamento durante el embarazo y la lactancia. Por contener extracto de Salix
spp L su uso no esta recomendado durante el primer y el segundo trimestre del embarazo ni durante
la lactancia. Los salicilatos cruzan la placenta y aparecen en leche materna. Su uso esté contraindica-
do durante el tercer trimestre. 4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maqui-
nas. Por contener pasiflora este medicamento puede producir somnolencia. Puede disminuir la capa-
cidad de reaccion, por lo que no se aconseja conducir vehiculos ni manejar maquinaria peligrosa cuya
utilizacion requiera especial atencion o concentracion, hasta que se compruebe que la capacidad para
realizar estas actividades no queda afectada. 4.8 Reacciones adversas. Las reacciones adversas
descritas con este medicamento son raras. Atendiendo a su clasificacién por 6rganos y sistema de
MedDRA, las podemos clasificar en: Trastornos del sistema inmunolégico: hipersensibilidad
(vasculitis), reacciones alérgicas tales como erupcion, prurito, urticaria, asma, exantema. Trastornos
cardiacos: taquicardia. Trastornos gastrointestinales: nauseas, vémitos, dolor abdominal, dis-
pepsia, acidez y diarrea. En caso de observarse la aparicion de otras reacciones adversas distintas a
las mencionadas anteriormente se deberé consultar con el médico o el farmacéutico. 4.9 Sobredo-
sis. No se han descrito casos de sobredosis. 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS. 5.1 Propie-
dades farmacodinamicas. Grupo farmacoterapéutico: hipnéticos y sedantes, codigo ATC: NO5C
MO09.El extracto de sauce blanco contiene salicina que ademas de propiedades antipiréticas, analgé-
sicas y antiinflamatorias posee accion sedante. Con respecto al extracto de pasiflora, su mecanismo
de accion farmacoldgico no esta suficientemente claro. Los componentes activos especificos del ex-
tracto de pasiflora todavia se desconocen, aunque los principales constituyentes son flavonoides (gli-
cosilflavonoides). En general, los efectos farmacoldgicos del extracto de pasiflora son principalmente,
pero no de forma exclusiva, debidos a la presencia de flavonoides que se unen a receptores de ben-
zodiacepina produciendo una accién ansiolitica y sedante. EI espino blanco (Crataegus oxyacantha)
posee ademas de accion sobre el sistema cardiovascular una accién sedante que se manifiesta par-
ticularmente sobre el insomnio. No hay evidencia robusta clinica sobre la actividad de este medica-
mento. La eficacia se basa en el conocimiento derivado de la experiencia de uso a lo largo del tiempo.
5.2 Propiedades farmacocinéticas. No hay datos disponibles. 5.3 Datos preclinicos sobre
seguridad. Los datos de los estudios no clinicos con Crataegus oxyacanthay Passiflora incamata no
muestran riesgos especiales para los seres humanos segun los estudios convencionales de farmaco-
logia de seguridad, toxicidad a dosis repetidas, genotoxicidad, potencial carcinogénico, toxicidad para
la reproduccion y el desarrollo. No se han realizado estudios de toxicidad para la reproduccion, geno-
toxicidad y carcinogenicidad con sauce blanco. 6. DATOS FARMACEUTICOS. 6.1 Lista de exci-
pientes. Sacarosa, glicerol, etanol 96%, parahidroxibenzoato de metilo, sal de sodio (E-219), acido
citrico monohidrato, hidréxido de sodio, agua purificada. 6.2 Incompatibilidades. No procede.
6.3 Periodo de validez. 5 afios. 6.4 Precauciones especiales de conservacion. No requiere
condiciones especiales de conservacion. 6.5 Naturaleza y contenido del envase. Envases de
cristal topacio 100 ml. 6.6 Precauciones especiales de eliminacion. Ninguna especial. La elimi-
nacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él,
se realizara de acuerdo con las normativas locales, o se procederd a su devolucion a la farmacia.
7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. CHIESI ESPARA, S.A. Plaga
d’Europa, 41-43, planta 10. 08908 |’Hospitalet de Liobregat. Barcelona (Espaia). 8. NUMERO DE
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. 7.235. 9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/
RENOVACION DE LA AUTORIZACION Fecha de la primera autorizacion del medicamento: Agosto
1925, 10. FECHA DE REVISION DEL TEXTO. Octubre 2011. 11 REGIMEN DE PRESCRIPCION Y

DISPENSACION. Medicamento sujeto a prescripcion médica. No financiado. Passiflorine solucién
Qral, envase conteniendo 100 ml de solucién.
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1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. MOVICOL Pedidtrico Sabor Chocolate 6,9 g sobre, polvo para solucion oral. 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. Cada sobre de MOVICOL Pedidtrico Sabor Chacolate contiene los siguientes principios activos: Macrogol 3350 6,563 g; Cloruro sddico
175,4 mg; Bicarbonato sddico 89,3 mg; Cloruro potasico 15,9 mg. El contenido en electrolitos por sobre, después de su disolucion en 62,5 ml es el siguiente: Sodio 65 mmol/l, Cloro 51 mmol/l, Potasio 5,4 mmol/l, Bicarbonato 17 mmol/l. Para consultar la lista completa de excipientes ver seccion 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA. Polvo para solucion oral. Polvo blanco @ marrdn claro fluido. 4. DATOS CLINICOS. 4.1 Indicaciones terapéuticas. Tratamiento del estrefiimiento cronico en nifios de 2 a 11 afios de edad. Tratamiento de la impactacion fecal en nifios desde 5 afios de edad, que se define
como el estrefiimiento refractario al tratamiento con carga fecal en el recto y/o en el colon. 4.2 Posologia y forma de administracion. Estrefiimiento crénico. La dosis habitual de inicio es 1 sobre diario para nifios de 2-6 afios y 2 sobres diarios para nifios de 7-11 afios. La dosis deberfa ajustarse
por encima o por debajo seguin sea necesario para provocar deposiciones blandas regulares adecuadas. Si debe incrementarse la dosis, es mejor hacerlo cada dos dias. La dosis maxima necesaria no suele exceder de 4 sobres al dia. Es necesario que el tratamiento de estrefiimiento cronico en nifios
sea prolongado (por lo menos 6 a 12 meses). No obstante, la seguridad y eficacia de MOVICOL Pedidtrico, sdlo han sido probadas para un periodo de hasta 3 meses. El tratamiento deberé ser finalizado gradualmente y reanudado si vuelve a producirse estrefiimiento. Impactacion fecal: Un ciclo de
tratamiento para la mpactacmn fecal con MOVICOL Pedidtrico Sabor Chocolate dura hasta 7 dias, y es como sigue: EI nimero diario de sobres debe tomarse en dosis divididas, todas consumidas en un intervalo de 12 horas. La pauta de dosificacion descrita anteriormente debe  interrumpirse una vez
eliminada la impactacion, lo que se pone de manifiesto por la deposicion de grandes volimenes de heces. Tras fa desimpactacion, se recomienda que el nifio siga un programa de educacion intestinal apmpuado para evitar una nueva impactacion fecal (la dosis para Ia prevencion de la relmpactamon
debe ser la misma que para pacientes con estrefiimiento cronico; ver Estrefiimiento crnico). MOVICOL Pediiétrico Sabor Chocolate no se recomienda en nifios menores

Pauta de dosificacion diaria: de 5 afios para el tratamiento de la impactacion fecal, ni en nifios menores de 2 afios para el tratamiento del estrefimiento cronico. Para pacientes de 12 afios y ma-
. At yores se recomienda tomar MOVICOL. Pacientes con la funcion cardiovascular deteriorada: No hay datos clinicos para este grupo de pacientes. Por tanto, no se
Niimero de sobres de MOVICOL Pedlatrico Sabor Chocolate ienda utilizar MOVICOL Pedidtrico Sabor Chocolate para el tratamiento de la impactacion fecal en nifios con deterioro de la funcion cardiovascular. Pacientes con
Edad (afos) Dia 1 Dia 2 Dia 3 Dia 4 Dia 5 Dia 6 Dia 7 insuficiencia renal: No hay datos clinicos para este grupo de pacientes. Por tanto, no se recomienda utilizar MOVICOL Pedidtrico Sabor Chocolate para el tratamiento
511 4 6 8 10 12 12 12 de la impactacion fecal en nifios con deterioro de la funcion renal. Forma de administracion. Disolver cada sobre en 62,5 ml (un cuarto de vaso) de agua. Puede re-
ituirse por adelantado el namero correcto de sobres y guardarse cubiertos en la nevera durante un periodo e hasta 24 horas. Por ejemplo, para el tratamiento de

Ia impactacin fecal, pueden solubilizarse 12 sobres en 750 ml de agua. 4.3 Contraindicaciones. Perforacion u obstruccién intestinales debidas a un trastomo estruc-
tural o funcional de la pared intestinal, ileo, dolencias inflamatorias graves del tubo digestivo, como la enfermedad de Crohn y colitis ulcerosa y el megacolcn toxico. Hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1. 4.4 Advertencias y precauciones
especiales de empleo. El diagndstico de la impactacion/carga fecal del recto deberia ser confi mediante ion fisica o radiologica del abdomen y el recto. En raras ocasiones se han notificado sintomas que indican cambios hidroelectroliticos (por ejemplo, edema, disnea, aumento de la
fatiga, deshidratacion e insuficiencia cardiaca), en aduttos, con la utilizacion de preparaciones que contienen macrogol. Si esto ocurre, debe interrumpirse inmediatamente el tratamiento con MOVICOL Pedidtrico Sabor Chocolate, medirse los electrolitos y tratar de la manera adecuada cualquier
anomalia. Cuando se utiliza a dosis elevadas para el iratamiento de la impactacion fecal, este medicamento debe ser administrado con precaucidn en pacientes con deterioro en el reflejo de deglucion, reflejo esofégico o disminucion en el nivel de consciencia. MOVICOL Pecitrico Sabor Chocolate
reconstituido no tiene valor energético. La absorcion de otros medicamentos pueden verse transitoriamente reducida debido al incremento del transito gastrointestinal inducido por MOVICOL Pediatrico Sabor Chocolate (ver seccion 4.5). Este medicamento contiene 4,06 mmol de sodio en cada dosis
diluida de 62,5 ml, lo que debera tenerse en cuenta en el tratamiento de pacientes con dietas pobres en sodio. 4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras

Organo o sistema F i ion ad formas de interaccion. Un medicamento administrado en forma de dosis Slida en la hora siguiente a la admi de grandes dep d
del sist Rara Anafilaxis macrogol (como cuando se usa para el tratamiento de la impactacion fecal) puede ser expulsado del tubo digestivo sin ser absorbido. Macrogol aumenta la solubilidad
inmunolégico - - - - - de los que son solubles en alcohol y relativamente insolubles en agua. Existe la posibilidad de que la absorcidn de otros medicamentos se vea transito-
No conocida Angioedema, disnea, sarpullido, eritema, riamente reducida durante su uso con MOVICOL Pediétrico Sabor Chocolate (ver seccidn 4.4). Existen informes aislados de la disminucidn de eficacia con algunos
urticaria y prurito. concomitantemente, por ejemplo los antiepilépticos. 4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia. Embarazo: Hay datos limitados, relativos al
Trastornos del metabolismoy de | No conocida Desequilibrios electroliticos particularmente uso de MOVICOL en mujeres embarazadas. Los estudios realizados en animales han mostrado toxucudaq indirecta para la reproduccion (ver seccion 5.3). Cinicamente,
la nutricion hiperpotasemia e hipopotasemia. no se prevén efectos cuando se administra este medicamento durante el embarazo puesto que la exposicion sistémica a macrogol 3350 es insignificante. MOVICOL se
— - - puede utilizar durante el embarazo. Lactancia: No se prevén efectos en nifios/recién nacidos lactantes puesto que la exposicion sistémica a macrogol 3350 en madres
del nervioso | No conocida Dolor de cabeza. en periodo de lactancia es insignificante. MOVICOL puede ser utilizado durante la lactancia. Fertiidad: No hay datos sobre los efectos de MOVICOL en la fertilidad hu-
i i i i mana. No hubo efectos sobre la fertilidad en estudios con ratas macho y hembra (ver seccion 5.3). 4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.
7 Muy frecuentes Dglor abdt[)m.mal, b?rborlgmos. - La influencia de MOVICOL Pediétrico Sabor Chocolate sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o insignificante. 4.8 Reacciones adversas. Las
Frecuentes Diarrea, vomitos, nduseas, molestias anales. iones adversas relaci con el tracto gastrointestinal son las mas Estas reacciones pueden ocurrir como consecuencia de la expansion del con-
Poco frecuentes | Distension abdominal, flatulencia. tenido del tracto gastrointestinal, y a un incremento en la motilidad debido al efecto farmacoldgico de MOVICOL Peditrico. En el tratamiento del estrefimiento crénico,
- - — ” - diarrea 0 heces sueltas en general se produce una remision con la reduccion de la dosis. Diarrea, distension abdominal, molestias anales y vomitos leves se observan
No conocida Dispepsia e inflamacion perianal. con mayor frecuencia durante el tratamiento de la impactacion fecal. Los vomitos pueden resolverse si se reduce o refrasa la dosis siguiente. La frecuencia de reaccio-
i iférico. nes adversas relacionadas a continuacion es definida utilizando la siguiente ion: muy (>1/10); (>1/100, <1/10); poco frecuente (>1/1000,
';Lasiorqo_s generales y en eflugar | No conocida Edema periférico <1/100); raras (>1/10000, <1/1000); y muy raras (<1/10000); no conocida (no puede ser estimada en base a los datos disponibles). Notificacion de sospechas de
reacciones adversas. Es imp notificar de reacciones adversas al medi fras su ion. Ello permite una supervision continuada de la

relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano Website: www.notificaram.es. 4.9. Sobredosis. El dolor o la distension abdomi-
nales intensos pueden tratarse mediante aspiracion nasogéstrica. La pérdida elevada de quuidos acausa de diarrea 0 vomitos puede precisar correccion del trastorno de los electrdlitos. 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS. 5.1. Propiedades farmacodinamicas. Grupo farmacoterapeutico: laxan-
tes osmoticos, codigo ATC: AOBA D65. Macrogol 3350 actia en virtud de su accion osmotica en el intestino, que induce un efecto laxante. Macrogol 3350 incrementa el volumen de las heces lo que desencadena la motiidad en el colon por via neuromuscular. La consecuencia flsmloglca es una
mejora en el movimiento propulsivo de transporte a través del colon de las heces reblandecidas, yfacmtacwon de la defecacion. Los electrolitos combinados con macrogol 3350 se intercambian  través de la barrera intestinal (mucosa) con electrolitos sricos y se excretan en el agua fecal sin ganan-
cia o pérdida neta de sodio, potasio y agua. En un estudio abierto de MOVICOL en estrefiimiento crénico, la de ion semanal aumento de 1,3 en la situacion inicial, hasta 6,7, 7,2y 7,1 en las semanas 2, 4 y 12 respectivamente. En un estudio comparativo de MOVICOL frente a lactu-
losa como terapia de mantenimiento tras la des-i ion, la de iciones semanales fue de 9,4 (SD 4,46) en el grupo de MOVICOL frente a 5,9 (SD 4,29). En el grupo de la Iactulosa 7 nifios sufrieron fenomenos de reimpactacion (23%) mientras que no se encontrd ningtin caso en
¢l grupo de MOVICOL. Para la indicacion de impactacion fecal, no se han realizado estudios comparativos con otros tratamientos (por ejemplo, enemas). En un estudio no comparativo realizado en 63 niﬁos, MOVICOL Pedidtrico resolvid la impactacion fecal en la mayoria de los pacientes en los tres a
siete dias siguientes al tratamiento. Para el grupo de cinco a once afios, la media del total de sobres de MOVICOL Pediétrico necesario fue de 47,2. 5.2. Propiedades farmacocinéticas. Macrogol 3350 no se altera a lo largo del intestino. Practicamente no es absorbido por el tubo digestivo. Todo el
macrogol 3350 que es absorbido se excreta a través de la orina. 5.3. Datos preclinicos sobre seguridad. Los estudios preclinicos proporcionan evidencia de que Macrogol 3350 no tiene potencial toxico sistémico significativo, basado en estudios convencionales de farmacologia, toxicidad en dosis
repetida y genotoxicidad. No hubo efectos directos embriotdxicos o teratogénicos en ratas, incluso a niveles maternalmente toxicos que son un miltiplo de 66 x la dosis méxima recomendada en seres humanos para estrefiimiento cronico y 25 x la dosis para impactacion fecal. Efectos indirectos
embriofetales, incluyendo reduccion en el peso fetal y placentario, viabilidad fetal reducida, aumento de la hiperflexion en extremidades y abortos, fueron observados en el conejo en una dosis maternalmente toxica que fue 3,3 x la dosis méxima recomendada en seres humanos para el tratamiento
del estrefiimiento cronico y 1,3 x para impactacion fecal. Los conejos son una especie animal de ensayo sensible a los efectos de sustancias de accin gastrointestinal y los estudios se realizaron bajo condiciones exageradas con altos volimenes de dosis administradas, que no son clinicamente
relevantes. Los resultados pueden haber sido consecuencia de un efecto indirecto de MOVICOL relacionado con un mal estado maternal como resuftado de una respuesta farmacodinamica exagerada en el conejo. No hubo ninguna indicacion de un efecto teratogénico. Hay estudios animales de
toxicidad a largo plazo y de carcinogenicidad usando macrogol 3350. Los resultados de éstos y otros estudios de toxicidad que utilizan niveles altos de macrogol de elevado peso molecular administrados oralmente proporcionan evidencia de la sequridad a la dosis terapéutica recomendada. 6. DATOS
FARMACEUTICOS. 6.1 Lista de excipientes. Acesulfamo de potasio (E950). Aroma de chocolate*. *El aroma de chocolate contiene maltodextrina, goma arabiga (E-414), aceites y grasas vegetales, propilenglicol (E-1520) y etanol. 6.2 Incompatibilidades. No procede. 6.3 Periodo de validez. 3 afios.
Solucion reconstituida: 24 horas. 6.4 Precauclones especiales de conservaclon Sobre: No conservar a temperatura superior a 25°C. Solucin reconstituida: Conservar cubierto y en nevera (entre 2 y 8°C). 6.5 Naturaleza y contenido del envase. Sobre laminado compuesto por cuatro capas: po-
lietileno de baja densi deal ileno de baja densi I. Sobres de 6,9 g contenidos en cajas de 6, 8, 10, 20, 30, 40, 50, 60 6 100 sobres. Puede que solamente estén comercializados algunos tamaios de envases. 6.6 Precauciones especiales de eliminacion. Cualquier
solucién no administrada después de 24 horas se debe desechar. 7. TITULAR DE LA AUTORIZACIGN DE COMERCIALIZACION, NORGINE PHARMA 2, 1ue Jacques Daguerre. 92565 Rueil Malmaison Cedex. Francia. 8. NUMERO DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. 66.557. 9. FECHA DE LA
PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION. Fecha de la primera autorizacion: 28/enero/2005. 10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO. Mayo 2013. Régimen de prescripcion y dispensacion: MEDICAMENTO SUJETO A PRESCRIPCION MEDICA. PVP 11.57€. PP IVA 12.04€.
Condiciones de financiacion: Excluido oferta SNS.

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. MOVICOL Pedidtrico Sabor Neutro 6,9 g sobre, polvo para solucion oral. 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. Cada sobre de MOVICOL Pediétrico Sabor Neutro contiene los siguientes principios activos: Macrogol 3350 6,563 g; Cloruro sddico 175,4 mg;
Bicarbonato sddico 89,3 mg; Cloruro potasico 25,1 mg. El contenido de electrolitos por sobre, después de su disolucion en 62,5 i es el siguiente: Sodio 65 mmol/l, Cloro 53 mmol/l, Potasio 5,4 mmol/l, Bicarbonato 17 mmol/l. Para consultar la lista completa de excipientes ver seccién 6.1. 3. FORMA
FARMACEUTICA. Polvo para solucion oral. Polvo blanco fluido. 4. DATOS CLINICOS. 4.1. Indicaciones terapéuticas. Tratamiento del estrefimiento cronico en nifios de 2 a 11 afios de edad. Tratamiento de la impactacion fecal en nifios desde 5 afios de edad, que se define como el estrefiimiento
refractario al tratamiento con carga fecal en el recto y/o en el colon. 4.2. Posologia y forma de administracion. Estrefiimiento cronico: La dosis habitual de inicio es 1 sobre diario para nifios de 2-6 afios y 2 sobres diarios para nifios de 7-11 afios. La dosis deberia ajustarse por encima o por de-
bajo seguin sea necesario para provocar deposiciones blandas regulares adecuadas. Si debe incrementarse Ia dosis, es mejor hacerlo cada dos dias. La dosis méxima necesaria no suele exceder de 4 sobres al dia. Es necesario que el tratamiento de estrefiimiento cronico en nifios sea prolongado
(por lo menos 6 a 12 meses). No obstante, la seguridad y eficacia de MOVICOL Pedidtrico Sabor Neutro, solo han sido probadas para un periodo de hasta 3 meses. El tratamiento deberé ser finalizado gradualmente y reanudado si vuelve a producirse estrefiimiento. Impactacion fecal: Un ciclo de
tratamiento para la impactacion fecal con MOVICOL Pedidtrico Sabor Neutro dura hasta 7 dias, y es como sigue: EI nimero diario de sobres debe tomarse en dosis divididas, todas consumidas en un intervalo de 12 horas. La pauta de dosificacion descrita anteriormente debe interrumpirse una vez
eliminada la impactacion, lo que se pone de manifiesto por la deposicion de grandes volimenes de heces. Tras la desimpactacion, se recomienda que el nifio siga un programa de educacion intestinal apropiado para evitar una nueva impactacion fecal (la dosis para la prevencion de la reimpactacion
e L debe ser la misma que para pacientes con estrefiimiento cronico; ver Estreriimiento cranico). MOVICOL Pedidtrico Sabor Neutro no se recomienda en nifios menores de

Pauta de dosificacion diaria: 5 afios para el tratamiento de la impactacion fecal, ni en nifios menores de 2 afios para el tratamiento del estrefiimiento crénico. Para pacientes de 12 afios y mayores
. At se recomienda tomar MOVICOL. Pacientes con la funcion cardiovascular deteriorada: No hay datos clinicos para este grupo de pacientes. Por tanto, no se reco-
Niimero de sobres de MOVICOL Pedéirico Sahor Neutro mienda utilizar MOVICOL Pediétrico Sabor Neutro para el tratamiento de la impactacion fecal en nifios con deterioro de la funcion cardiovascular. Pacientes con insu-

Edad (afos) Dia 1 Dia 2 Dia 3 Dia 4 Dia 5 Dia 6 Dia 7 ficiencia renal: No hay datos clinicos para este grupo de pacientes. Por tanto, no se recomienda utilizar MOVICOL Pediétrico Sabor Neutro para el tratamiento de la
511 4 6 8 10 12 12 12 impactacion fecal en nifios con deterioro de la funcion renal. Forma de administracion. Disolver cada sobre en 62,5 ml (un cuarto de vaso) de agua. Puede reconsti-
tuirse por adelantado el nimero correcto de sobres y guardarse cubiertos en la nevera durante un periodo de hasta 24 horas. Por ejemplo, para el tratamiento de la

impactacion fecal, pueden solubilizarse 12 sobres en 750 ml de agua. 4.3. Contraindicaciones. Perforacion u obstruccion intestinales debidas a un trastorno estruc-
tural o funcional de la pared intestinal, ileo paralitico, dolencias inflamatorias graves del tubo digestivo, como la enfermedad de Crohn y colitis ulcerosa y el megacolon txico. Hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1. 4.4. Advertencias y
precauciones especiales de empleo. El diagnstico de impactacion fecal / carga fecal del recto deberia ser confirmado mediante exploracion fisica o radioldgica del abdomen y el recto. En raras ocasiones se han notificado sintomas que indican cambios hidroelectroliticos (por ejemplo, edema,
disnea, aumento de la fatiga, deshidratacion e insuficiencia cardiaca), en adultos, con la utilizacion de preparaciones que contienen macrogol. Si esto ocurre, debe interrumpirse inmediatamente el tratamiento con MOVICOL Pedidtrico Sabor Neutro, medirse los electrolitos y tratar de la manera ade-
cuada cualquier anomalia. Cuando se utiliza a dosis elevadas para el tratamiento de la impactacion fecal, este medicamento debe ser administrado con precaucion en pacientes con deterioro en el reflejo de deglucin, reflejo esofgico o disminucion en el nivel de consciencia. MOVICOL Pediétrico
Sabor Neutro reconstituido no tiene valor energético. La absorcin de otros medicamentos pueden verse transitoriamente reducida debido al incremento del trénsito gastrointestinal inducido por MOVICOL Pedidtrico Sabor Neutro (ver seccion 4.5). Este medicamento contiene 4,06 mmol de sodio en
. cada dosis diluida de 62,5 ml, lo que deberé tenerse en cuenta en el tratamiento de pacientes con dietas pobres en sodio. 4.5. Interaccion con otros medicamentos
Organo o sistema F i R ion ad y otras formas de interaccion. Un medicamento administrado en forma de dosis solida en la hora siguiente a la administracion de grandes volimenes de preparacio-
nes de macrogol (como cuando se usa para el tratamiento de la impactacion fecal) puede ser expulsado del tubo digestivo sin ser absorbida. Macrogol aumenta la

inmunolé igg Rara Anafilaxis de los medicamentos que son solubles en alcohol y relativamente insolubles en agua. Existe la posibilidad de que a absorcion de otros medicamentos se
9 No conocida Angioedema, disnea, sarpullido, eritema, vea transitoriamente reducida durante su uso con MOVICOL Pedidtrico Sabor Neutro (ver seccion 4.4). Existen informes aislados de la disminucion de eficacia con al-

urticaria y prurito. qunos medicamentos administrados concomitantemente, por ejemplo los antiepilépticos. 4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia. Embarazo: Hay datos limitados, rela-

. - P . N tivos al uso de MOVICOL en mujeres embarazadas. Los estudios realizados en animales han mostrado toxicidad indirecta para Ia reproduccion (ver seccion 5.3). Clini-

Eﬁmg;?nde' metabolismo y de | No conocida Eﬁ%ﬁgg{gﬂgﬂﬁ: Eﬁ?ggg:gig;rgcularmente camente, no se prevén efectos cuando se administra este medicamento durante el embarazo puesto que la exposicion sistémica a macrogol 3350 es insignificante.

MOVICOL se puede utilizar durante el embarazo. Lactancia: No se prevén efectos en nifios/recién nacidos lactantes puesto que la exposicion sistémica a macrogol 3350
del sists nervioso No conocida Dolor de cabeza. en madres en periodo de lactancia es insignificante. MOVICOL puede ser utilizado durante la lactancia. Fertilidad: No hay datos sobre los efectos de MOVICOL en la
. : . . fertilidad humana. No hubo efectos sobre a fertilidad en estudios con ratas macho y hembra (ver seccion 5.3). 4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y
e Muy frecuentes _{ Dolor abdominal, borborigmos. utilizar maquinas. La influencia de MOVICOL Pediétrico Sabor Neutro sobre la capacidad para conducir y utiizar maqumas es nula o insignificante. 4.8. Reacciones
Frecuentes Diarrea, vomitos, nauseas, molestias anales. adversas. Las reacciones adversas relacionadas con el tracto intestinal son las més Estas pueden ocurrir como consecuencia de la ex-
f P f , pansidn del contenido del tracto intestinal, y a un incremento en la motilidad debido al efecto farmacoldgico de MOVICOL Pedidtrico Sabor Neutro. En el tratamiento del
Poco frecuentes | Distension abdominal, fiatulencia. fiimiento cronico, la diarrea o heces sueltas remiten en general remite con la reduccion de la dosis. Diarrea, distension abdominal, molestias anales y vomitos leves
No conocida Dispepsia e inflamacion perianal. son observados con mayor frecuencia durante el tratamiento de la impactacion fecal. Los vomitos pueden resolverse si se reduce o retrasa la dosis siguiente. La fre-
: ieart cuencia de reacciones adversas relacionadas a continuacion es definida utilizando la siguiente clasificacion: muy frecuentes (>1/10); frecuentes (>1/100, <1/10); poco
E?Sm"-m-s generales y en el lugar | No conocida Edema periférico. frecuente (>1/1000, <1/100); raras (>1/10000, <1/1000); y muy raras (<1/10000); no conocida (no puede ser estimada en base a los datos disponibles). Notificacion
de sospechas de reacciones adversas. Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite una supervision
continuada de a relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sis-
tema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano Website: www.notificaram.es. 4.9. Sobredosis. EI dolor o la distension abdominales intensos pueden tratarse mediante aspiracién nasogastrica. La pérdida elevada de liquidos a causa de diarrea o vomitos puede precisar correc-
cin del trastorno de los electrdlitos. 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS. 5.1. Propiedades farmacodinamicas. Grupo farmacoterapeutico: laxantes osméticos, cdigo ATC: AOBA D65. Macrogol 3350 acttia en virtud de su accion osmética en el intestino, que induce un efecto laxante. Macrogol
3350 incrementa el volumen de las heces lo que desencadena la motilidad en el colon por via neuromuscular. La consecuencia fisioldgica es una mejora en el movimiento propulsivo de transporte a través del colon de las heces reblandecidas, y facilitacion de la defecacion. Los electrolitos combina-
dos con macrogol 3350 se intercambian a través de la barrera intestinal (mucosa) con electrolitos séricos y se excretan en el agua fecal sin ganancia o pérdida neta de sodio, potasio y agua. En un estudio abierto de MOVICOL en estrefi crénico, la ia de ion semanal aumento
de 1,3 en la situacion inicial, hasta 6,7, 7,2y 7,1 en las semanas 2, 4 y 12 respectivamente. En un estudio comparativo de MOVICOL frente a lactulosa como terapia de mantenimiento tras la des-impactacidn, la frecuencia de deposiciones semanales fue de 9,4 (SD 4,46) en el grupo de MOVICOL
frente a 5,9 (SD 4,29). En el grupo de la lactulosa, 7 nifios sufrieron fendmenos de re-impactacion (23%) mientras que no se encontrd ningtin caso en el grupo de MOVICOL. Para la indicacion de impactacion fecal, no se han realizado estudios comparativos con otros tratamientos (por ejemplo,
enemas). En un estudio no comparativo realizado en 63 nifios, MOVICOL Pedidtrico resolvid la impactacion fecal en la mayoria de los pacientes en los tres a siete dias siguientes al tratamiento. Para el grupo de cinco a once afios, la medida del total de sobres de MOVICOL Pedidtrico necesario fue de
47,2.5.2. Propiedades farmacocinéticas. Macrogol 3350 no se altera a lo largo del intestino. Practicamente no es absorbido por el tubo digestivo. Todo el macrogol 3350 que es absorbido se excreta a través de la orina. 5.3. Datos preclinicos sobre seguridad. Los estudios preclinicos proporcio-
nan evidencia de que Macrogol 3350 no tiene potencial toxico sistémico significativo, basado en estudios convencionales de farmacologl'a, toxicidad a dosis repetidas y genotoxicidad. No hubo efectos directos embriotdxicos o teratogénicos en ratas, incluso a niveles maternalmente toxicos que son
un miiltiplo de 66 x la dosis méxima recomendada en seres humanos para estrefiimiento cronico y 25 xla dosis para impactacion fecal. Efectos indirectos embriofetales, incluyendo reduccion en el peso fetal y placentario, viabilidad fetal reducida, aumento de la hiperflexion en extremidades y
abortos, fueron observados en el conejo en una dosis maternaimente toxma que fue 3,3 x la dosis maxima recomendada en seres humanos para el tratamiento del estrefiimiento cronico y 1,3 x para impactacion fecal. Los conejos son una especie animal de ensayo sensible a los efectos de sustan-
cias de accion gastrointestinal y los estudios se realizaron bajo condi con altos vold de dosis administradas, que no son clinicamente relevantes. Los resultados pueden haber sido consecuencia de un efecto indirecto de MOVICOL relacionado con un mal estado maternal
como resultado de una respuesta farmacodindmica exagerada en el conejo. No hubo ninguna indicacion de un efecto teratogénico. Hay estudios animales de toxicidad a largo plazo y de carcinogenicidad usando macrogol 3350. Los resultados de éstos y otros estudios de toxicidad que utilizan nive-
les altos de macrogol de elevado peso molecular administrados oralmente proporcionan evidencia de la seguridad a la dosis terapéutica recomendada. 6. DATOS FARMACEUTICOS. 6.1. Lista de excipientes. Ninguno. Este medicamento no contiene excipientes. 6.2. Incompatibilidades. No proce-
de. 6.3. Periodo de validez. 3 aios. Solucion reconstituida: 24 horas. 6. A. Precauciones especiales de conservacion. Sobre: No conservar a temperatura superior a 25°C. Solucion reconstituida: Conservar cubierto y en nevera (entre 2°C y 8°C). 6.5. Naturaleza y contenido del envase. Sobre la-
minado compuesto por cuatro capas: polietileno de baja densi inilla de aluminio/polietileno de baja densi . Sobres de 6,9 g contenidos en cajas de 6, 8, 10, 20, 30, 40, 50, 60 6 100 sobres. Puede que solamente estén comercializados algunos tamafos de envases. 6.6, Precauciones
especiales de eliminacion. Cualqmer solucién no administrada después de 24 horas se debe desechar. 7 TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACIGN. NORGINE PHARMA 2, tue Jacques Daguerre. 92565 Rueil Malmaison Cedex. Francia. 8. NUMERO DE AUTORIZACION DE COMER-
CIALIZACION. 67.853. 9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION / RENOVACION DE LA AUTORIZACION. Fecha de la primera autorizacion: 02/junio/2006. 10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO. Mayo 2013. Régimen de prescripcion y dispensacion: MEDICAMENTO SUJETO A PRESCRIPCION
MEDICA. PVP 11.57€. PUP IVA 12.04€. Condiciones de financiacion: Excluido oferta SNS.

FECHA DE APROBACION DEL MATERIAL: 25/11/2013.
BIBLIOGRAFiA: 1. Base de Datos AEMPS Noviembre 2013. 2. Ficha técnica MOVICOL PEDIATRICO Sabor Chocolate y MOVICOL PEDIATRICO Sabor Neutro.
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MOVICOL Pediatrico

macrogol 3350 + bicarbonato sddico + cloruro sédico + cloruro potasico
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