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EDITORIAL
Con las vacunas

NO Se juega

La celebracion del 63.° Congreso de la Asociacion Espafiola de Pediatria
(AEP) ha estado inevitablemente envuelta en la polémica artificial que se ha
creado en torno a las vacunas. La declaracion del primer caso de difteria en
Espafia desde 1987 en un nifio no vacunado (y su posterior fallecimiento)
no so6lo ha hecho saltar las alarmas, sino abrir un debate interesado e insti-
gar la utilizacion politica de la medida de prevencién primaria mas importan-
te que existe actualmente.

La AEP, lejos de infectarse de este infecundo debate social, ha mantenido
una posicion sobria, rigurosa y, lo mejor de todo, nada revanchista y cohe-
rente con lo que siempre ha defendido: la universalizacion de la vacunacion
frente a las enfermedades infecciosas en que se ha demostrado cientifica-
mente que esta medida resulta coste-eficaz. Hubiera sido, sin duda, un buen
momento para sefialar con el dedo a los colectivos antivacunas e, incluso,
para ridiculizar a los politicos que han empleado en los ultimos afios la es-
trategia de vacunacion como si fuese un cromo intercambiable mas de su
programa electoral.

En un solemne comunicado, la AEP ha recordado que la evidencia cienti-
fica ha demostrado los beneficios de las vacunas, reduciendo las enferme-
dades infecciosas, el sufrimiento, las secuelas fisicas y psiquicas y los falle-
cimientos provocados por las infecciones; y, ademas, son seguras. Son
mensajes obvios, conocidos, pero, por lo visto, deben ser recalcados.

El debate ha sido tan intenso y extenso que al menos ha motivado algunos
cambios significativos en los responsables politicos. El propio ministro de Sa-
nidad, Alfonso Alonso, aprovechd el marco incomparable del acto inaugural
del congreso para anunciar a bombo y platillo su intencién de que la vacu-
na de la varicela se incluya en el calendario comun infantil y se mantenga
en adolescentes a partir de 12 afios que no hayan pasado la enfermedad.

Pero ;por qué ahora? El Comité Asesor de Vacunas de la AEP y el de la
Asociacion Espafiola de Vacunologia (AEV) llevan afios defendiendo esta pos-
tura. ;Tiene que registrarse algin suceso de gran calado social y sanitario
para que nuestros politicos reaccionen? ;Tiene que «sacrificarse» un nifio
por la ineptitud e irresponsabilidad de padres que «no creen» en las vacu-
nas?

Las vacunas son muchas veces para los nifios, pero no es una distraccion
infantil. ;Con las vacunas no se juegal

julio 2015 « FORUM n.° 521

©2015 Ediciones Mayo, S.A. Todos los derechos reservados

3



FORUM  PREAMBULO

CONGRESO , .
peaaer20s | Mas pediatras,

mas investigacion...
mas Pediatria

Cerca de 2.000 pediatras se dieron cita en el Palacio Euskalduna del 11 al
13 de junio. Durante esos 3 dias, y a través de més de 60 actividades, como
mesas redondas, conferencias, casos clinicos o talleres, analizaron los retos
clinicos y profesionales a los que se enfrenta la especialidad actualmente.

Segun el profesor Antonio Jurado, presidente del Comité Cientifico de los
Congresos de la AEP, el congreso es un «foro de intercambio de opiniones y
experiencias cientificas que permitan mejorar la calidad asistencial, la docen-
ciay la investigacion en pediatria». Para el profesor Serafin Malaga, presiden-
te de la AEP, esta cita anual «supone una oportunidad para la actualizacion y
que los pediatras estén mejor preparados para actuar profesionalmente con
criterios basados en la evidencia cientifica, con el objetivo dltimo de prestar
una asistencia de calidad a los nifios y adolescentes espafioles».

Y es que, segun sefialaron en rueda de prensa ambos representantes del
colectivo pediatrico, uno de los retos actuales de la especialidad pasa por el
reconocimiento de las especialidades pediatricas y por garantizar el modelo
pediatrico espafiol, que se caracteriza por que los nifios siempre sean aten-
didos por un especialista en la medicina de la infancia.

«En Espafia tenemos un modelo pediatrico ejemplar, que ha permitido un nivel
asistencial de excelencia, tal como demuestran la baja tasa de mortalidad infantil

Mesa inaugural del congreso 0 las altas coberturas vacunales, de las que tenemos que estar muy orgullosos»,
De izquierda a derecha: Prof. Antonio comentd el presidente de la AEP. Por otro lado, se celebrd que en el Gltimo afio,
Juradg, qres(u}dente del (éoTltf\ECI;.egnf;co dentro del plan formativo de los profesionales médicos, se haya reconocido la es-
Darpénfcgﬁse‘}gﬁfi?ga|f’,dade| beirér?12 pecialidad de neonatologia como un area de capacitacion especifica.
Hinea.ba. Nagielen nés Cabeta, i
presidenfa del 63.% Congreso de la AEP: gorpresa Inaugural . i
Prof. Serafin Malaga, presidente de Ia entro de las sorpresas agradables que guardo esta reunion, cabe destacar el
Asociacion Espafiola de Pediatria anuncio efectuado por el ministro Alonso durante el acto inaugural. La vacu-
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na de la varicela volvera al calendario
vacunal oficial, es decir, se adminis-
trara a todos los nifios y estaréa finan-
ciada por el Sistema Publico. Segun
expuso, «distintos informes del Co-
mité Asesor de Vacunas de la AEP y
de la AEV estudiados por el ministe-
rio abogan por incorporar la vacuna
al calendario infantil y mantenerla en
adolescentes (a partir de 12 afios)
que no hayan pasado la enfermedad,
asi como en grupos de riesgo».

Las sociedades cientificas de pedia-
tria llevan insistiendo desde la retirada
de la vacuna de las farmacias en que
la edad adecuada para inmunizar a
los nifios contra la varicela son los 12-
15 meses, con otra segunda dosis a
los 2-3 afios. En general, la AEP ha
defendido que la efectividad y la se-
guridad de las vacunas actualmente
disponibles justifican la confianza ha-
cia éstas de forma mayoritaria, tanto
entre los profesionales sanitarios co-
mo en la poblacion general; «las va-
cunas son muy beneficiosas indivi-
dual y colectivamente, y deberian ser

un derecho fundamental de todos los
nifios», segun difundié esta sociedad
cientifica. Ademas, durante el congre-
S0 se insistié en que en Espafa estan
documentadas aun unas excelentes
tasas de cobertura de inmunizacion
infantil para las vacunas comunes de
los calendarios oficiales de las diferen-
tes comunidades autbnomas.

Reuniones simultaneas
Ademas del Congreso de la AEP, de
forma simultanea y en el mismo es-
pacio, se celebraron las reuniones
anuales de varias sociedades de es-
pecialidad integradas en ella, como
la Asociacion Espafiola de Pediatria
de Atencion Primaria (AEPap), la
Sociedad Espafiola de Pediatria
Hospitalaria (SEPHO) y la Sociedad
Espafiola de Errores Innatos del Me-
tabolismo (SEEIM).

Como principal reivindicacion efec-
tuada por parte de la AEPap, se pro-
puso que los pediatras de atencion
primaria puedan conciliar la investiga-
cién con la tarea asistencial. Segun la

Dra. Begofia Dominguez, presidenta
de la AEPap, «la investigacion en pe-
diatria de atencién primaria es un re-
to y debe formar parte del desempe-
fio profesional habitual junto con las
tareas asistenciales y docentes».

Los pediatras de atencién primaria
aprovecharon también este encuen-
tro cientifico para presentar los datos
de los 2 Ultimos estudios de PAPen-
RED (la primera red de vigilancia epi-
demiolégica pediatrica de nuestro
palis, formada por mas de 300 pedia-
tras) sobre la primera visita de los re-
cién nacidos a este especialista, sus
implicaciones para la salud infantil y
la lactancia materna, y sobre gas-
troenteritis bacteriana en la infancia.

También se presentaron los resulta-
dos de un estudio disefiado por el Gru-
po de Investigacion de la AEPap, con
el fin de evaluar la influencia de la asis-
tencia a la guarderia sobre el riesgo de
infecciones agudas y el consumo de
recursos sanitarios en los nifios meno-
res de 2 afios, llevado a cabo en Anda-
lucia, el Pais Vasco y Asturias.
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—:Qué novedades ha ofrecido este congreso en com-
paracion con ediciones anteriores?

—La principal novedad radica en nuestro afan cons-
tante por incorporar temas de interés para todos los
pediatras e incluir sesiones de colaboracion con so-
ciedades cientificas afines. Disponemos de un Comi-
té de Congresos que efectlia una labor excelente y
qgue anualmente da un paso mas en la consecucion
de una reunion de alto nivel y del gusto de todos.

—;Como se seleccionan los distintos temas que se abor-
dan durante el congreso?

—Este es uno de los principales atractivos y puntos
fuertes de nuestra reunion, ya que el programa cien-
tifico se gesta a partir de propuestas efectuadas por
los socios, los grupos de trabajo y las sociedades cien-
tificas especializadas... El Comité de Congresos es el
encargado de realizar la seleccion Gltima, siempre con
la maxima de ofrecer al congresista una formacion de
calidad. Asi, hemos conseguido que practicamente se
puedan encontrar en nuestros congresos todos los te-
mas de interés y actualidad.

—Resulta, entonces, complicado quedarse con un tema
que le resulte especialmente de interés...

=Si, cierto. En cualquier caso, no cabe duda de que
las sesiones plenarias son las que han contado con el
mayor respaldo de los congresistas, abordandose te-
mas como los alimentos transgénicos y la salud de los
consumidores o la estrategia preventiva que debe se-
guirse para disminuir la exposicion a contaminantes.

-Sin embargo, no me negara que este aiio el tema de
las vacunas ha copado el protagonismo.

=Si, pero tampoco es que le hayamos dado una ma-
yor relevancia en el programa cientifico que en afios
anteriores, puesto que desde la AEP siempre hemos
concedido mucha importancia a este aspecto. No ca-
be duda de que éste es un afio crucial para el futuro
de la vacunacioén infantil en Espafia. Llevamos afios
reivindicando un calendario vacunal Unico y critican-
do la imposicién de un calendario de minimos, que
es lo que tenemos actualmente; también hemos sido
especialmente beligerantes en la lucha por recuperar
la vacuna de la varicela o su inclusion en edades pre-
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FORUM 63.° Congreso de la Asociacion Espafiola de Pediatria (AEP)

«Este es un ano crucial para
el futuro de la vacunacion infantil
en Espana»

Prof. Serafin Mélaga

Presidente de la Asociacion Espafiola de Pediatria (AEP)

coces, y hemos demandado no quedarnos al margen
en la inclusion de la vacuna meningocécica. Nuestra
tenacidad en este campo esta teniendo resultados. Y
es que desde la AEP creemos totalmente en la utili-
dad y la necesidad de la vacunacion infantil: la pre-
vencion de muchas enfermedades infecto-contagio-
sas pasa necesariamente por una correcta vacunacion.

—El otro aspecto controvertido sobre el que se ha insis-
tido durante el congreso ha sido la falta de plazas pe-
diatricas. ;Como esta la situacion actualmente?
—Seguimos constatando una falta de reposicion de pla-
zas de pediatria en nuestro pais. Muchos pediatras
gue se jubilan no son reemplazados por otros espe-
cialistas y, en cambio, su trabajo es realizado por mé-
dicos de atencién primaria; en algunas comunidades,
como Valencia, hay un déficit de mas de un 30% de
plazas de pediatria ocupadas por médicos generales.
Esta no es la solucién, y vamos a seguir luchando por
defender lo que consideramos justo y méas adecuado
para la poblacién infantil.

— En relacion con la AEP, uno de los principales hitos
que se han dado en este congreso ha sido la presenta-
cion del «Proyecto de Gestion, Transparencia y Res-
ponsabilidad». ;Por qué surge esta iniciativa?

—La AEP es pionera entre las sociedades médico-cien-
tificas en el establecimiento de sistemas y procedimien-
tos para garantizar un buen gobierno corporativo, de-
fendiendo la transparencia en las practicas y actitudes
de las instituciones y organizaciones de representacion.
Con este proyecto nos alineamos con las practicas de
responsabilidad social corporativa exigibles a las orga-
nizaciones sin animo de lucro que quieren prestar ser-
vicios de interés para la comunidad.

—¢En qué consiste exactamente?

—EI objetivo es garantizar la responsabilidad corpora-
tiva y la transparencia en la gestion de todas las acti-
vidades de la AEP, como respuesta a las expectativas
y demandas de la sociedad, asi como a la confianza
gue exigen los ciudadanos a una organizacion que re-
presenta a mas de 9.000 pediatras y cirujanos pedia-
tricos en nuestro pais. Si queremos tener prestigio,
debemos ser transparentes.
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1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. Jext 150 microgramos solucién inyectable en pluma precargada. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. Jext 150
microgramos: Una pluma precargada libera una dosis de 0,15 ml de solucién inyectable que contiene 150 microgramos de adrenalina (en forma de tartrato). 1 ml de
solucion contiene 1 mg de adrenalina (en forma de tartrato). Excipi‘entes: Metabisulfito de sodio (E223) y cloruro de sodio. FORMA FARMACEUTICA. Solucién inyectable
en pluma precargada. Solucion transparente e incolora. DATOS CLINICOS. Indicaciones terapéuticas. Jext esta indicado en el tratamiento de emergencia de las reacciones
alérgicas severas agudas (anafilaxia) a picaduras o mordeduras de insectos, alimentos, medicamentos, y otros alérgenos asi como de la anafilaxia idiopatica o inducida
por el ejercicio. Posologia y forma de administracion. Posologia. Poblacién pediatrica. En pacientes entre 15 kg y 30 kg de peso: La dosis habitual es 150 microgramos.
Una dosis inferior a 150 microgramos no se puede administrar con suficiente precision en nifos que pesen menos de 15 kg y por eso no se recomienda usarlo a menos
que la situacion sea de amenaza para la vida y bajo supervision médica. A los niflos y adolescentes que pesan mas de 30 kg se les deberia prescribir Jext 300 microgramos.
Debe administrarse una dosis inicial tan pronto como se reconozcan los sintomas de la anafilaxia. La dosis efectiva normalmente estd en el rango de 0,005-0,01 mg/Kkg,
pero en algunos casos se pueden necesitar dosis mas altas. En ausencia de mejoria clinica o en presencia de empeoramiento podria administrarse una segunda inyeccion,
usando un Jext adicional al cabo de 5 -15 minutos, tras la primera inyeccion. Forma de administracion: Via intramuscular. Para un solo uso. Jext es para administracion
intramuscular en la cara anterolateral del muslo. Esta diseiiado para inyectar a través de la ropa o directamente sobre la piel. Se recomienda masajear la zona de inyeccion
para acelerar la absorcién. Contraindicaciones. No hay contraindicaciones absolutas conocidas al uso de Jext durante una emergencia de tipo alérgico. Advertencias y
precauciones especiales de empleo. No quite la tapa amarilla hasta que vaya a utilizarse. Jext debe inyectarse en la cara anterolateral del muslo. La inyeccion se activa
inmediatamente después de que la cubierta negra de la aguja del autoinyector se presiona enérgicamente contra la piel u otra superficie. Se debe aconsejar a los pacientes
que no inyecten Jext en el glateo mayor debido al riesgo de inyeccion accidental en una vena. El paciente deberd llamar al 112, pedir una ambulancia y decir que esta
sufriendo una anafilaxia y consultar urgentemente a un médico después de la administracién de la primera dosis, con el fin de tener un mayor control del episodio
anafilactico y un tratamiento adicional en caso necesario. Debido a un aumento de riesgo de reacciones adversas tras la administracién de adrenalina, se debe tener
especial precaucion en pacientes con enfermedades cardiovasculares, incluyendo angina de pecho, cardiomiopatia obstructiva, arritmia cardiaca, cor pulmonale,
ateroesclerosis e hipertension. También se deben tener precauciones especiales en pacientes con hipertiroidismo, feocromocitoma, glaucoma de angulo estrecho,
alteracion renal severa, adenoma prostatico que cause orina residual, hipercalcemia, hipopotasemia, y diabetes. Se debe tener precauciéon también en los pacientes
ancianos y en embarazadas. La isquemia periférica tras la inyeccion accidental en las manos o pies puede causar pérdida de flujo sanguineo en las zonas adyacentes
debido a la vasoconstriccion. Se debe instruir rigurosamente a todos los pacientes a los que se les ha prescrito Jext, para que comprendan las indicaciones de uso y la
forma de administracion correcta. Con frecuencia, hay un periodo prolongado entre el suministro de Jext y una reaccion alérgica que requiera el uso de adrenalina. Debe
aconsejarse a los pacientes que revisen regularmente el Jext y se aseguren de que lo reemplazan antes de la fecha de caducidad. Este medicamento puede producir
reacciones alérgicas graves y broncoespasmo porque contiene metabisulfito de sodio. Puede ocurrir en personas susceptibles, especialmente aquellas con un historial
de asma. Los pacientes que se encuentren en estas condiciones deben ser cuidadosamente instruidos sobre las circunstancias en que debe utilizarse Jext. Este
medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dosis, es decir, esencialmente sin contenido en sodio. Uso en deportistas: se debe advertir a los pacientes
que este medicamento contiene adrenalina, que puede producir un resultado positivo en las pruebas de control de dopaje. No se prohibe la adrenalina asociada con
agentes de anestesia local o por administracion local (p.ej., nasal, oftalmol6gica). Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion. Se sugiere precaucion
en los pacientes tratados con farmacos que pueden sensibilizar el corazon a las arritmias, como la digital y 1a quinidina. Los efectos de la adrenalina pueden potenciarse
por los antidepresivos triciclicos, los inhibidores de la monoaminooxidasa (inhibidores MAO) y los inhibidores de la catecol-O-metiltransferasa (inhibidores COMT). La
adrenalina inhibe la secrecion de insulina, aumentando asi la glucemia. En los pacientes diabéticos tratados con adrenalina puede ser necesario aumentar la dosis de
insulina o de hipoglucemiantes orales. Los efectos alfa y beta-estimulantes pueden ser inhibidos mediante el uso concomitante con farmacos alfa y beta-bloqueantes y
también con farmacos parasimpaticomiméticos. Fertilidad, embarazo y Lactancia. La experiencia clinica en el tratamiento de anafilaxia de mujeres embarazadas es
limitada. La adrenalina s6lo debe utilizarse durante el embarazo si los posibles beneficios justifican el riesgo potencial para el feto. La adrenalina no es biodisponible
oralmente; no se espera que ninguna adrenalina que se excrete por la leche materna tenga efecto sobre el lactante. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar
maquinas. La influencia de Jext sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o
despreciable, sin embargo no se recomienda a los pacientes que conduzcan o utilicen maquinas
después de la administracion de adrenalina, ya que estaran afectados por la reaccion anafilactica.
Reacciones adversas. Las reacciones adversas asociadas a la accion de la adrenalina sobre los
receptores alfa y beta pueden incluir efectos cardiovasculares, ademas de reacciones adversas en
el sistema nervioso central. La siguiente tabla se basa en la experiencia post-comercializacion en
el uso de adrenalina. La frecuencia no se puede estimar con los datos disponibles. Se ha descrito
laisquemia periférica tras la inyeccion accidental de adrenalina en las manos o pies. Jext contiene
metabisulfito de sodio, que raramente puede causar reacciones de hipersensibilidad severa
incluyendo sintomas anafilacticos y broncoespasmo (ver seccion Advertencias y precauciones
especiales de empleo). Notificacion de sospechas de reacciones adversas. Es importante notificar
las sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacién. 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
Espanol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano www.notificaRAM.es.
Sobredosis. La sobredosis o la inyeccion intravascular accidental de adrenalina pueden causar
una hemorragia cerebral y arritmias ventriculares debidas al brusco aumento de la presion arterial. Pueden ocurrir isquemias miocardicas y necrosis, al igual que
alteracion renal. También pueden producirse muertes por edema pulmonar debido a la contraccién vascular periférica paralela a la estimulacion cardiaca. El edema
pulmonar puede tratarse con agentes alfa-bloqueantes como la fentolamina. En el caso de las arritmias, éstas pueden tratarse con agentes beta-bloqueantes. PROPIEDADES
FARMACOLOGICAS. Propiedades farmacodinamicas. Grupo farmacoterapéutico: Estimulantes cardiacos excluyendo los glic6sidos cardiacos, agentes adrenérgicos y
dopaminérgicos. Codigo ATC: C01CA24. La adrenalina es una catecolamina que estimula el sistema nervioso simpatico (receptores alfa y beta), aumentando de esa forma
la frecuencia cardiaca, el gasto cardiaco y la circulacion coronaria. Mediante su accion sobre los receptores beta de la musculatura lisa bronquial, la adrenalina provoca
una relajacion de esta musculatura, 1o que alivia las sibilancias y la disnea. Propiedades farmacocinéticas. La adrenalina es una sustancia natural producida por la médula
suprarrenal y secretada en respuesta al ejercicio o al estrés. Es rapidamente inactivada en el organismo principalmente por las enzimas COMT y MAO. El higado es rico
en estas enzimas y es un tejido importante, aunque no esencial, para el proceso de degradacién. Gran parte de la dosis de adrenalina se elimina por orina en forma de
metabolitos. La vida media plasmatica de la adrenalina es aproximadamente de 2,5 minutos. Sin embargo, la vasoconstriccion local retrasa la absorcion, de modo que
los efectos duran mucho mas tiempo de 1o que cabria esperar en funcion de la vida media. Se recomienda masajear la zona de inyeccion para acelerar la absorcion. Datos
preclinicos sobre seguridad. La adrenalina se ha empleado en el tratamiento de las urgencias alérgicas desde hace muchos anos. No hay datos preclinicos relevantes
disponibles. DATOS FARMACEUTICOS. Lista de excipientes. Cloruro de sodio Metabisulfito de sodio (E223). Acido clorhidrico (para el ajuste de pH). Agua para
preparaciones inyectables. Incompatibilidades. En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento no debe mezclarse con otros. Periodo de validez. 18 meses.
Precauciones especiales de conservacion. No congelar. Naturaleza y contenido del envase. Pluma precargada (pluma de dosis inica) que se compone de un autoinyector
con un cartucho. El cartucho esta hecho de vidrio (tipo 1) sellado por un émbolo de caucho gris de bromobutilo que no contiene latex, y un sello de caucho de bromobutilo
que no contiene latex dentro de una tapa de aluminio anodizado. El autoinyector esta hecho de plastico. Tamafio de envase: 1 pluma precargada. Precauciones especiales
de eliminacion y otras manipulaciones. Jext es una pluma precargada para un solo uso diseiiada para que pueda utilizarse facilmente. La pluma precargada se acciona
simplemente presionando el extremo negro del inyector sobre la parte externa del muslo. Esto activara el émbolo, que empuja la aguja oculta a través de la membrana
sobre el extremo negro del inyector en direccion al musculo y se inyecta una dosis de adrenalina.

Clasificacién de érganos del fa
; Reaccion adversa

Trastornos del metabolismo y de
la nutricién

Trastornos psiquiatricos

Hiperglucemia, hipopotasemia, acidosis metabdlica

Ansiedad, alucinacién

Trastornos del sistema nervioso Cefalea, vértigos, temblor, sincope

Trastornos cardidcos Taquicardia, arritmia, palpitaciones, angina de
pecho, cardiomiopatia por estrés

Hipertensi6n, vasoconstriccion, isquemia periférica

Trastornos vasculares

Trastornos respiratorios, toracicos
y mediastinicos
Trastornos gastrointestinales

Broncoespasmo

Nauseas, vomitos

Trastornos generales y
alteraciones en el lugar de
administracién

Hiperhidrosis, astenia

o quite la tapa amarilla.
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A T o ;3 Col(éqil? el extremo} Esto se puede hacer a través de la ropa. Jext 150 microgramos contiene 1,4 ml de solucion de
F— 5, ggﬁg"exie;‘nlﬁ‘f;f’;ﬁ,‘;l; adrenalina inyectable 1 mg/ml, disefiado para liberar una dosis tnica (0,15 ml) de 150 microgramos

Al 2 1 Z;ugﬁ*;ﬂg ii;?gisb‘%‘ de adrenalina al activarse. Despues_ fle_la a_c_tlvacmn del autoinyector, 1,25 I‘{ll permanecen en la
s e ‘f—“f 3 /\)-‘ aprox.) al muslo. pluma precargada. De:_sechar la _solucmr_l mu_tlhzada. Puede aparecer una pequera burbu;a dg aire en

1 2 Jext. Esto no afecta ni al uso ni a la eficacia del producto. El médico prescriptor podra utilizar un

“Simulador Jext” durante la instruccion del paciente. Es una pluma sin aguja ni adrenalina, que
también esta disponible para que los pacientes o cuidadores practiquen el uso en casa. Nota: La tapa
amarilla impide que se active el dispositivo, y no debe retirarse antes de que sea necesaria la
inyeccion. El extremo negro del inyector debe mantenerse alejado de las manos. Los productos
caducados deben ser desechados de acuerdo con la normativa local. Comprobar periédicamente la
solucion a través de la zona transparente de la unidad para cerciorarse de que es clara e incolora. La
solucion se oscurece si se expone a la luz o el aire. Sustituir y desechar la pluma precargada si la
soluciéon ha cambiado de color o contiene precipitado, o como muy tarde, antes de su fecha de
caducidad. Jext no se debe utilizar después de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.
TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. ALK-Abell6 A/S, Bage Allé 6-8, 2970-
DK, Horsholm. NUMERO DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. FECHA DE LA PRIMERA
AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION. Octubre de 2010. FECHA DE LA
REVISION DEL TEXTO 24 enero 2014. P.V.P: 51,15€ P.V.P IVA: 53,28€.

©2015 Ediciones Mayo, S.A. Todos los derechos reservados



FORUM

CONGRESO
DE LA AEP 2015

SESIONES PLENARIAS

Amenazasy
oportunidades para
la salud infantil

Los alimentos transgénicos
y la salud de los consumidores

Gracias a la ingenierfa genética se esta consiguiendo mejorar las plantas que
nos sirven de alimento, lo que permitira la seleccion de caracteres de interés, la
mutagénesis inducida por tratamientos con productos quimicos mutagénicos o
por irradiacion con compuestos radio-
activos, el cruzamiento interespecifico
forzado con rescate del embrioén, la
modificacion del nimero de cromoso-
mas o la multiplicacion in vitro por clo-
nacion, entre otros muchos avances.

Las principales organizaciones
cientificas de todo el mundo han afir-
mado que los cultivos transgénicos y
los alimentos derivados son, por lo
menos, tan inocuos como los corres-
pondientes convencionales, no pre-
sentan riesgos diferentes o mayores,
e incluso en algunos casos pueden
ser mejores. Para Mercedes Renoba-
les, catedratica de bioquimica y bio-
logia molecular de la Universidad del
Pais Vasco, los alimentos modifica-
dos genéticamente son una opcién «tan valiosa nutricionalmente y, al me-
nos, tan segura como la que representan los alimentos convencionales».

Los alimentos modificados genéticamente pasan controles exhaustivos de
manera permanente, hasta el punto de que algunos de ellos son incluso mas
recomendables que sus variantes convencionales. Es el caso del maiz
MONR&I10 resistente al taladro, una oruga que practica tuneles en las mazor-
cas y los tallos del maiz para alimentarse; como consecuencia de ello, las
plantas de maiz atacadas por el taladro son, a su vez, parasitadas por hon-
g0S que segregan unas toxinas cancerigenas que no estan presentes en las
plantas del maiz resistente; estas toxinas acarrean un riesgo considerable
para determinadas poblaciones, como los pacientes celiacos, que incremen-
tan su consumo de maiz al no poder tomar productos con trigo.

Si se emplean de manera correcta, los alimentos modificados genética-
mente representan claras ventajas de cara a mejorar la salud de los con-
sumidores en un futuro. «Gracias a la ingenieria genética se esta desarro-
llando un trigo sin gluten apto para personas celiacas, patatas que no
producen acrilamida (un compuesto cancerigeno) en el proceso de fritura
o un tipo de arroz que acumula betacaroteno, lo cual podria paliar la defi-
ciencia de vitamina A que sufren muchas poblaciones del sudeste asiati-

M. Renobales
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co», aseguro la profesora Renoba-
les. «Eso por no hablar de todos los
cultivos que, al modificarse genéti-
camente, podran resistir sequias y
altas temperaturas, algo que em-
pieza a suponer un serio problema
en los paises en vias de desarrollo
e incluso en el sur de Espafia», afir-
mo en su conferencia.

Estrategia
preventiva para
disminuir la
exposicion a
contaminantes

Practicamente la totalidad de la po-
blacién europea presenta concentra-
ciones detectables de algunos com-
puestos contaminantes ambientales.
Sin embargo, como reconocié en una
sesion plenaria el Dr. Nicolas Olea,
director cientifico del Instituto de In-
vestigacion Biosanitaria de Granada
(ibs.GRANADA), «la informacion dis-
ponible sobre exposicion humana a
estos contaminantes es relativamen-
te reciente, y demuestra que ésta es
muy variable en su magnitud, pero
se entrevén implicaciones clinicas,
sanitarias, ambientales y sociales que
tan sélo se conocen parcialmente».
Pocos colectivos sanitarios como el
pediatrico estan tan sensibilizados
con respecto a la exposicion de los
nifios a los productos contaminantes
y los residuos quimicos. Los factores
clave para garantizar la seguridad de
los nifios, incluso desde antes de na-
cer, son el consumo responsable,
una mayor conciencia de los efectos
potencialmente peligrosos que pue-
de acarrear la exposicion a ciertos
contaminantes y una mayor implica-
cion de las autoridades reguladoras.
Segun el Dr. Olea, «el riesgo qui-
mico es mayor del que percibimos.
El avance cientifico que observa y
determina los peligros y beneficios
de estas sustancias y los productos
gue las contienen va por detras del
desarrollo industrial responsable
del ingente volumen de elementos

julio 2015 « FORUM n.° 521

quimicos a los que nos vemos ex-
puestos cada dia».

Los expertos aluden a los efectos no-
civos en el ambito de la homeostasis
hormonal de los denominados disrup-
tores endocrinos, ya sean «contami-
nantes persistentes» o «no persisten-
tes». Los perjuicios de los primeros se
derivan del uso de pesticidas, como el
DDT y otros productos quimicos, de
uso muy extendido en las décadas de
los cincuenta y sesenta. «En animales,
estos efectos adversos ya se han dilui-
do porgue han pasado muchas gene-
raciones desde entonces; en el ser hu-
mano, s6lo ha transcurrido una
generacion, lo que resulta insuficiente
para eliminar los restos por completo»,
apunto el Dr. Olea.

Practicamente todos los Utiles de
consumo diario (cosméticos, pro-
ductos de aseo, limpiadores, deter-
gentes, envases, envoltorios, plasti-
cos, alimentos, textiles...) contienen
dosis de contaminantes quimicos no
persistentes, 1o que hace dificil sor-
tear este efecto de exposicion.

El objetivo final de los planes de ac-
cion de los organismos de proteccion
de la salud es que las concentracio-
nes finales que llegan a los individuos
estén por debajo de la dosis de refe-
rencia establecida como limite de se-
guridad. En este sentido, afirmé el Dr.
Olea, «la biomonitorizacion humana
permite tanto identificar grupos de
riesgo como determinar la eficacia de
las intervenciones de reduccion de la
contaminacion con sustancias quimi-
cas ambientales, por lo que es una
herramienta Util en las estrategias de
vigilancia ambiental y de la salud».

Pobreza infantil
en Espana

Espafia es el segundo pais de Euro-
pa con mayor indice de pobreza in-
fantil, Unicamente superado por Ru-
mania. Sobre la pobreza infantil en
Espafia centrd su conferencia el Dr.
Luis Rajmil, pediatra y técnico supe-
rior en la Agéncia de Qualitat i Ava-
luacié Sanitaries de Catalunya
(AQUAS), quien advirti6 sobre las se-

cuelas fisicas y mentales en los nifios
por este hecho y, ademas, resalto la
paradoja que supone el imparable
aumento de las tasas de obesidad in-
fantil en nuestro medio.

Los indicadores de pobreza y exclu-
sion social en Espafia se han dispara-
do en los Ultimos afios, afectando de
manera desproporcionada a la pobla-
cién infantil si se compara con cual-
quier otro grupo poblacional. Entre
2008 y 2012, el porcentaje de riesgo
de pobreza ha aumentado de 1 de ca-
dabaldecada3 menores. Las des-
igualdades en los niveles de ingresos
econdémicos entre el quintil de mayor
y menor renta ha aumentado un 20%
en el mismo periodo, y las dificultades
de acceso a las necesidades basicas,
como la alimentacién y la vivienda,
afectan sobre todo a familias con ni-
fios y nifias en situacion de vulnerabi-
lidad. Uno de cada 6 menores vive en
hogares con todos sus miembros des-
empleados, y el numero de familias
con menores que acuden a organiza-
ciones no gubernamentales en busca
de ayuda para cubrir sus necesidades
basicas se ha triplicado desde 2007.

En este contexto, como reveld el
conferenciante, «es preciso destacar
que las condiciones de vida perinatal,
el entorno familiar, el colegio y el barrio
en que crecen, se educan y desarro-
llan los menores, asi como el acceso a
las necesidades basicas, desempefan
un papel fundamental en la salud ac-
tual y futura de la poblacion infantil».

Y es que la situacion de precarie-
dad deja unas huellas inmediatas y
un impacto negativo no solamente en
la salud general, sino también en la
salud mental de los menores. «El gra-
do de pobreza infantil alcanzado en
Espafia dejara efectos indelebles en
la salud de los nifios a lo largo de su
vida», aseguro el Dr. Rajmil, quien se
lamentd de que «la salud de los me-
nores no esta en la agenda efectiva
que prioriza las medidas econémicas
y sociales para garantizar la igualdad
de oportunidades; de continuar esta
tendencia, en las futuras generacio-
nes aumentara la prevalencia de pro-
blemas de salud».

©2015 Ediciones Mayo, S.A. Todos los derechos reservados



P la sudoracion
la termorregulacion del nino
son distintas a las del adulto

d bebida formulada para las necesidades
del nifio que practica deporte

Composicion adaptada a las pérdidas hidroelectroliticas propias de la edad infantil
Favorece la ingesta de liquidos antes, durante y después del ejercicio fisico prolongado
Ayuda a disminuir el cansancio y la fatiga
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en nutricion y medicina
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Sunny Sport
colabora con la SEPEAP
para cuidar la salud infantil.
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pELAAEP2015 | ouperar los retos de

la Pediatria con mas
formacion, colaboracion
e investigacion

Situacion actual del desabastecimiento
de farmacos en pediatria

Los problemas de suministro de medicamentos suponen un trastorno global,
complejo, multifactorial y creciente. En pediatria, ademas, estos problemas
de suministro se afiaden al déficit estructural de presentaciones adecuadas
para nifios de todas las edades. Los problemas surgen a partir de la propia
deteccion y definiciéon de desabastecimiento o problema de suministroy, es-
pecialmente, de su potencial repercusion en la practica. En una mesa re-
donda se abordd este problema.

Como indic6 César Hernandez Garcia, del Departamento de Medicamen-
tos de Uso Humano de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS), «aunque la inmensa mayoria de los problemas de su-
ministro no tienen ninguna repercusion en la practica clinica, generan gran
inquietud entre los profesionales y los pacientes porque desconocen su exis-
tencia, salvo en el momento de acceder al medicamento, ya que carecen de
informacion al respecto, desconocen las causas de la falta de suministro y
la duracion prevista, y temen que su enfermedad evolucione peor en ausen-
cia del tratamiento habitual».

Las causas de los problemas de suministro son complejas e incluyen fe-
ndémenos derivados del proceso de globalizacion, como la concentracion de

De izquierda a derecha:
C. Hernandez, C. Calvoy L. Silva
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la produccién en unos pocos sitios,
con el consiguiente aumento de la
vulnerabilidad, la seleccion de fabri-
cantes en terceros paises, con me-
nos garantias de calidad a cambio
de precios de fabricaciéon mas com-
petitivos, los problemas para garan-
tizar el adecuado cumplimiento de
normas de buena practica clinica, la
limitada o nula inversién en plantas
de fabricacion o la dificultad para
asegurar el cumplimiento de las nor-
mas globales de una correcta fabri-
cacion, la escasez de materias pri-
mas en algunos casos, los cambios
en lademanday la inadecuacion en-
tre la produccion y las necesidades.

Existen algunas iniciativas euro-
peas que tratan de poner el foco en
este aspecto. La Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sani-
tarios ha puesto en marcha diversas
medidas para abordar este proble-
ma, como las adoptadas contra la
distribucién inversa, la definicion de
laguna terapéutica, los aspectos pu-
ramente regulatorios relativos a la fa-
bricacion y la evaluacion de varia-
ciones de calidad, la gestion de los
medicamentos extranjeros o la for-
mulacién magistral, la gestion regu-
latoria de los medicamentos sin in-
terés comercial o la mejora de la
politica de comunicacion.

Vision del Comité de

Medicamentos y la industria
Aportando la vision del Comité de
Medicamentos Pediatricos de la
AEP, la Dra. Cristina Calvo Rey, del
Hospital Universitario «Severo
Ochoa» (Madrid), reconocié que «el
desabastecimiento de formulacio-
nes pediatricas de diversos farma-
cos de uso habitual en pediatria se
ha convertido en un problema de
primer orden en la practica clinica
diaria»; ademas, afiadié que «co-
rresponde a las autoridades sanita-
rias buscar la mejor opcién en cada
caso, para resolver la situacién de
indefension de nuestros nifios cuan-
do desaparecen o no existen las pre-
sentaciones adecuadas para ellos».

Este comité, creado en 2010, tie-
ne el objetivo de orientar y ayudar a
los pediatras a racionalizar y mejo-
rar el uso de medicinas disponibles
para tratar las enfermedades de los
nifios. Dentro de esta linea se en-
cuentra la creacion del Pediamé-
cum, «que ha supuesto una herra-
mienta de gran utilidad a la cabecera
del paciente», comentd la Dra. Calvo.
Otro de los objetivos es facilitar el ac-
ceso de los pediatras a la informa-
cion sobre la disponibilidad de far-
macos para nifios de las agencias
reguladoras mas importantes.

«Entre las medidas
propuestas para reducir las
situaciones de
desabastecimiento, se
indicd la necesidad de un
mayor consenso social
sobre la importancia del
medicamento y de su
adecuado suministro

y disponibilidad»

Desde una Optica diferente, Luis
Silva Castillo, de Ad-Hoc Bioconsul-
ting S.L. (Madrid), asegur6 que «los
problemas de suministro y de desa-
bastecimiento de alguno de sus far-
macos son una de las situaciones
mas dificiles a las que se puede en-
frentar una compafiia farmacéuti-
ca». Segun explico el ponente, «no
sélo representan un grave problema
de responsabilidad social con los
pacientes, sino también un impor-
tante quebranto econémico, al dejar
de comercializar productos que han
supuesto una gran inversion tanto
en |+D+i como en su lanzamiento
comercial».

Los problemas de desabasteci-
miento pueden, en Ultima instancia,
provocar el cese de la comercializa-
cién de un producto si se instauran
terapias alternativas o, simplemen-
te, se sustituyen por un competidor
directo. Por tanto, expuso Luis Silva,
«la industria farmacéutica esta inte-

resada en un suministro regular y
apropiado de todos los productos
que comercializa».

Entre las medidas propuestas pa-
ra reducir las situaciones de desa-
bastecimiento, se indicd la necesi-
dad de un mayor consenso social
sobre la importancia del medica-
mento y de su adecuado suministro
y disponibilidad. En el caso de los
farmacos para uso pediatrico, hubo
unanimidad: este tipo de medica-
mentos deben ser especialmente
protegidos, pues es probable que
muchos no se comercialicen a los
precios resultantes de la aplicacion
del sistema de precios de referencia.

Colaboracion
en red de los
pediatras

Una mesa redonda sirvid para expo-
ner los retos y avances en el ambito
del trabajo y la colaboracion en red
de los pediatras. Para la Dra. Maria
José Mellado, del Hospital Universi-
tario Infantil «La Paz» (Madrid), «tra-
bajar en redes es un modelo con pro-
yeccion nacional e internacional, que
debe promoverse en las nuevas li-
neas de investigacion, clinicas o ba-
sicas, de los jovenes pediatras»; a su
juicio, «esto conseguird una gran re-
percusién en el conocimiento y el de-
sarrollo de infraestructuras, y tendra
un gran impacto en la investigacion
propia y un enorme beneficio en la
poblacion de nifios a la que va dirigi-
do nuestro esfuerzo». Por ello, pro-
puso esta experta, «en la formacion
de los pediatras debe incluirse una
metodologia de disefio de estudios
colaborativos con una amplia vision
de los beneficios y difusion del traba-
jo, y procurar la colaboracién en gru-
pos nacionales que converjan en re-
des nacionales e internacionales».
A modo de ejemplo, la Dra. Bego-
fla Santiago, de la Seccion Enferme-
dades Infecciosas Pediatricas del
Hospital Universitario «Gregorio Ma-
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rafién» (Madrid), resumi6 una expe-
riencia exitosa de trabajo en una red
de investigacion hospitalaria en en-
fermedades infecciosas pediatricas.
Se trata de la Red Espafiola de Es-
tudio de Tuberculosis Pediatrica,
que esta constituida por 129 inves-
tigadores de 67 instituciones, y en
ella participan infectélogos, neumo-
logos, pediatras generales, reumato-
logos, pediatras de urgencias, farma-
céuticos y microbidlogos. El principal
objetivo es obtener un registro na-
cional de casos de tuberculosis pe-
diatrica que permita por primera vez
conocer las caracteristicas epide-
miologicas y clinicas en Espafia de
esta enfermedad.

Ya en atencion primaria, el Dr. Cé-
sar Garcfa Vera, del Centro de Salud
«José Ramon Mufioz Fernandez»
(Zaragoza), afirmaba que también se
cuenta con experiencias satisfacto-
rias. Recientemente, e impulsada por
la AEPap, se ha puesto en marcha
una red de vigilancia pediatrica en
atencién primaria (PAPenRED), que
ya ha llevado a cabo 3 proyectos. La
red cuenta con 311 pediatras centi-
nela que trabajan en el sector publi-
co en plazas de pediatria de atencion
primaria, distribuidos de forma pro-
porcional por todas las comunidades
auténomas. Su principal objetivo es
la vigilancia y la investigacion epide-
mioldgica de las enfermedades trans-
misibles y no transmisibles en que
sea posible, los determinantes de los
problemas de salud y enfermedad, y
los factores de riesgo presuntamente
condicionantes del binomio salud/
enfermedad.

Errores
de medicacion
en pediatria

Actualmente se entiende por error de
medicacion «cualquier incidente pre-
venible que pueda causar un dafio al
paciente o dé lugar a una utilizacion
inapropiada de los medicamentos,
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cuando éstos estan bajo el control de
los profesionales sanitarios o del pa-
ciente o consumidor. Estos inciden-
tes pueden estar relacionados con la
practica profesional, los procedi-
mientos o los sistemas, entre los que
se incluyen los fallos de prescripcion,
comunicacion, etiquetado, envasa-
do, denominacion, preparacion, dis-
pensacion, distribucion, administra-
cion, educacion, seguimiento y
utilizacién de medicamentos».

Una mesa redonda evalud el im-
pacto y la forma de minimizar los
errores de medicacion en pacientes
pediatricos. Y es que, como afirmé
la Dra. Belén Rodriguez Marrodén,
del Servicio de Farmacia Hospitala-
ria del Hospital Universitario «Puer-
ta de Hierro» (Madrid), «la evolucién
de la medicina ha ido acompafa-
da de un incremento de la comple-
jidad y la especializacion de la aten-
cibn médica, gue han conducido de
forma involuntaria a un aumento del
riesgo y de los dafios indirectos pa-
ra los pacientes». Diversos estudios
han puesto de manifiesto que la
morbilidad y la mortalidad produci-
das por los medicamentos es muy
elevada y, lo que es mas alarmante,
que este problema se debe en gran
medida a fallos o errores que se pro-
ducen durante su utilizacion clinica,
en muchas ocasiones prevenibles,
asociados a estancias hospitalarias
mas prolongadas y a un aumento de
los costes sanitarios.

La mayoria de los errores de me-
dicacién son multifactoriales y mul-
tidisciplinarios, por lo que conocer
su causa real resulta complicado. En
el caso de los nifios, se considera
gue son mas vulnerables a un error
de medicacion debido a las diferen-
cias farmacocinéticas y farmacodi-
namicas en funcion de la edad y el
estado madurativo, la utilizacion de
medicamentos en condiciones dife-
rentes a las autorizadas en un alto
porcentaje de los casos, la necesi-
dad del calculo de la dosis de forma
individualizada y la ausencia de es-
pecialidades farmacéuticas comer-
cializadas convenientemente adap-
tadas a las necesidades pediatricas.

Con todo, como se quejo la Dra.
Rodriguez Marrodan, «a pesar de
que los errores de medicacién son
un problema de gran importancia en
nuestro medio actual, la investiga-
cion de este tema en poblacién pe-
diatrica es limitada y dificil de anali-
zar». La prevalencia de los errores
médicos en pediatria, segin los es-
tudios publicados, es muy heterogé-
nea (del 4-30%). El error mas fre-
cuentemente descrito en poblacién
pediatrica por diferentes autores es
el relacionado con la dosis (la mayo-
ria de las veces 10 veces superior 0
inferior a la dosis adecuada).

Para la Dra. Rodriguez Marrodan,
«dado que los errores de medica-
cion son prevenibles y la poblacion
pediatrica es mas vulnerable a su-
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frirlos y a presentar consecuencias
mas graves en caso de que se pro-
duzcan, es necesario establecer es-
trategias en cada centro en concre-
to para conocerlos y poner en
marcha medidas que los eviten. Asi-
mismo, es necesario realizar estu-
dios de calidad que investiguen la
utilidad de las diferentes estrategias
de prevencion utilizadas».

Cultura de la seguridad

Todos los proyectos que han propi-
ciado un aumento en la notificacion
de los errores de medicacion, y pos-
teriormente una disminucion de di-
chos errores, coinciden en iniciativas
similares que se basan fundamen-
talmente en crear y fomentar una
cultura de seguridad del medica-
mento y facilitar nuevas herramien-
tas de trabajo.

Algunas de estas iniciativas, como
citd el Dr. Roi Pifieiro Pérez, del Ser-
vicio de Pediatria del Hospital Gene-
ral de Villalba (Madrid), son las si-
guientes: comisiones de seguridad
multidisciplinarias, cursos de forma-
cion para todo el personal sanitario
con difusién de las normas de pres-
cripcion y administracion de farma-
cos, sistemas de notificacion confi-
denciales, andénimos y no punitivos,
formularios amigables que permitan
una comunicacion rapida de los erro-
res (p. €j., aplicaciones informaticas)
y disefio de manuales y protocolos de
administracién de medicamentos.
Ademas, es recomendable la doble
o triple comprobacion de las hojas de
prescripcion, sobre todo en medica-
mentos con un mayor riesgo de cau-
sar dafios graves en caso de error:
opiaceos, citostéaticos, insulinas,
anestésicos, antibidticos e, incluso,
analgésicos menores, como el para-
cetamol. También se recomienda la
informatizacion de las hojas de pres-
cripcion y administracion

A modo de ejemplo real de medidas
que se han llevado a cabo para redu-
cir los efectos adversos asociados a la
medicacion, Eusebio Jiménez Mesa,
pediatra del Hospital Universitario

«Virgen del Rocio» (Sevilla), descri-
bio la estrategia disefiada en la Uni-
dad de Gestion Clinica de Pediatria
y Areas Especificas de dicho hospi-
tal, basada en la premisa de generar
una «cultura de seguridad» entre los
profesionales.

Brote de Ebola: la
amenaza continua

La reciente alarma mundial por el
brote de Ebola y su presumible rea-
paricion en cualquier momento se
analizaron en el marco de este con-
greso, apuntandose también algu-
nas ideas basicas sobre otras enfer-
medades infecciosas, como el
dengue, el sarampion, la malaria, el
sindrome respiratorio de Oriente
Medio (MERS) o el chikungunya.

Segln explico la Dra. Milagros
Garcia-Lopez Hortelano, especialis-
ta de la Unidad de Pediatria Tropi-
cal, Adopcién Internacional y Con-
sulta del Nifio Viajero, del Hospital
«La Paz-Carlos Ill» (Madrid), «a raiz
de la emergencia sanitaria del Ebo-
la hemos aprendido muchas leccio-
nes, sobre todo derivadas de lo be-
neficioso que es para todos los
paises trabajar en colaboraciéon y
con una buena coordinacion».

En opinion de esta experta, «du-
rante los dias que duro la alerta, hu-
bo un trabajo muy intenso en el que
aprendimos nosotros y aprendieron
los demés: disefiamos protocolos
especificos para nifios, que actuali-
zabamos y difundiamos entre el per-
sonal casi a diario, y se estan sub-
sanando los puntos débiles que se
encontraron en la cadena asistencial
por si volviera a producirse un caso
asi», y afirmd que «el balance des-
pués de los casos de Ebola que se
manejaron en nuestro pais es posi-
tivo».

Pero, ademas del Ebola, otros pa-
tégenos causantes del sarampion, el
dengue, el MERS o el chikungunya
estan en el punto de mira de los pro-

fesionales espafioles. En el caso del
chikungunya, la Dra. Garcia-Lépez
Hortelano record6 que «estos mos-
quitos, que también pueden trans-
mitir el dengue, ya se encuentran en
la cuenca mediterranea, concreta-
mente en Catalufia».

Respecto al sarampion también
existe cierta preocupacion, ya que
se han producido miles de casos en
Europa, y en febrero se detectd un
brote en el parque Disneyland de
California que afectd a muchas per-
sonas que visitaron este lugar de
ocio, y después se distribuyeron por
14 estados norteamericanos. De he-
cho, los datos apuntan que, debido
a los miles de casos de sarampion
declarados en varios paises de Eu-
ropa en los Ultimos 2 afios, se va a
dificultar extraordinariamente el
cumplimiento del objetivo de la Or-
ganizacion Mundial de la Salud de
erradicar esta infeccion en 2016.

La necesaria
humanizacion
de los hospitales
para ninos

De las numerosas actividades lleva-
das a cabo en la Reunién de la So-
ciedad Espafiola de Pediatria Hos-
pitalaria (SEPHO), celebrada en el
marco de este congreso, se realizd
una sesion sobre la humanizacion
de la atencion hospitalaria en nifios,
ya que un entorno agradable influye
positivamente en su recuperacion.
Compartir habitacion y planta con
otros nifios (y no con adultos), ade-
cuar la informacion a un lenguaje
gue entienda el pequefio o equipar
las plantas de pediatria para que
respondan a las necesidades en ma-
teria de cuidados, educacion y jue-
gos para el menor son algunos de
los derechos que tienen los nifios
hospitalizados. Los pediatras reivin-
dican que se respete al maximo en
los centros sanitarios lo recogido
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J.J. Garcia

en la Carta Europea de los Derechos
de los Nifios y Niflas Hospitalizados
(1986) y la Convencion de las Na-
ciones Unidas sobre los Derechos
de los Nifios y Nifias (1989).

Segun detall6 el Dr. Juan José Gar-
cla, secretario de la SEPHO, el entor-
no también influye en la recupera-
cion del paciente: «Si el pequefio se
encuentra en un ambiente agradable
y enfocado a sus necesidades, pa-
decera menos ansiedad y probable-
mente se le podra dar antes el alta».
Actualmente, en Espafia, no hay es-
tudios que describan la situacion de
los hospitales a este respecto, si bien
el Dr. Garcia la describié «como
aceptable, en comparacion con los
afios setenta y ochenta, cuando es-
taba completamente deshumaniza-
da». Por otro lado, recordé que lo re-
comendable es evitar, en la medida
de lo posible, la hospitalizacién del
menor, sobre todo si se trata de ca-
sos crénicos en los que pueda ser
tratado en casa. En su opinién, «to-
davia podemos hacer mas y ofrecer
alternativas como la asistencia a do-
micilio, ya que se hospitaliza dema-
siado a 10s nifios».

La AEP dispone de un decélogo de
seguridad del nifio en el entorno sa-
nitario, en el que invita a las familias
a participar activamente en la segu-
ridad de sus hijos en todas las fases
de la atencién sanitaria, asumiendo
su parte de responsabilidad en di-
chos procesos.
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Situacion actual
del cribado
nutricional en
nuestro pais

En Europa, la prevalencia de desnu-
tricion en pacientes pediatricos en
el momento de su ingreso varia en-
treel 7y el 18% (media del 13,4%),
cifra que aumenta en los nifios con
una patologia cronica de base (me-
dia del 18,1%). A esto hay que afia-
dir que un 20-50% de los nifios hos-
pitalizados empeoran su estado
nutricional durante el ingreso. Pero
no sélo se trata de un problema fre-
cuente, sino que tiene graves con-
secuencias: la desnutricién en nifios
hospitalizados se asocia a una peor
evolucién, un mayor tiempo de es-
tancia hospitalaria y un incremento
de costes. En una mesa redonda,
moderada por la Dra. Ana Beatriz
Morais, del Hospital Universitario
«La Paz» (Madrid), se abord6 la si-
tuacion actual del cribado nutricio-
nal en nuestro pais.

En su conferencia, el Dr. Rafael
Galera Martinez, del Hospital Torre-
cardenas (Almeria), subrayé la ne-
cesidad de hacer una identificacion
precoz (de forma ideal, en el mo-
mento del ingreso) de los pacientes
desnutridos o en riesgo de desnutri-
cion, lo que permitiria iniciar el so-
porte nutricional de forma temprana.

Como se puso de relieve en esta
sesion, el cribado nutricional (que
no es lo mismo que la valoracion nu-
tricional completa) de los pacientes
pediatricos hospitalizados se consi-
dera un estandar de buena practica
clinica, y constituye el primer paso
del plan de cuidados nutricionales
durante el ingreso. Se recomienda
que todos los pacientes pediatricos
sean cribados en las primeras 24
horas de ingreso. El resultado del
cribado debe quedar registrado y, a
partir de él, llevar a cabo un plan de
cuidados que incluya la valoracion
nutricional completa y el soporte nu-

tricional cuando sea necesario, asi
como la monitorizacién y la reeva-
luacion del plan de cuidados nutri-
cionales.

Como recomendé el Dr. Galera,
«el cribado nutricional debe ser un
método sencillo, rapido, no invasivo
y facil de aplicar por parte de perso-
nal no experto en nutricion, mientras
gue la valoracion nutricional com-
pleta debe realizarla un profesional
experto», ya que esta Ultima valora-
cion incluye aspectos nutricionales
de la historia clinica del paciente:
exploracion fisica y antropometria
(incluida la composicion corporal),
valoracion bioquimica, calculo de
requerimientos, valoracién de la in-
gesta y estudio de déficits nutricio-
nales especificos.

Herramientas

de cribado nutricional
Actualmente, no existe consenso
acerca de la mejor herramienta de cri-
bado nutricional (HCN) en pediatria,
lo que constituye una de las mayores
dificultades a la hora de implementar
el cribado en este grupo de edad. Las
distintas HCN clasifican a los pacien-
tes segln su riesgo nutricional en ba-
jo, medio o de alto riesgo.

Aunque existen diversas HCN di-
sefladas para pediatria (Pediatric
Nutritional Risk Score [PNRS], Pe-
diatric Subjetive Global Assessment
[SGNA] o The Pediatric Yorkhill Mal-
nutrition Score [PYMS]), las 3 con
mayor difusién en nuestro pals son
la Screening Tool for Assessment of
Malnutrition in Pediatrics (STAMP),
el Cribado Nutricional La Paz (CRI-
NUTPAZ) y el Screening Tool for
Risk on Nutritional Status and
Growth (STRONGKids), todas ellas
disefladas para cribar a los pacien-
tes en las primeras 24 horas de in-
greso, aungue ninguna ha demos-
trado ser claramente superior a las
demas.

Asimismo, estas medidas de cri-
bado nutricional resultan coste-efec-
tivas. Como resalt6 la Dra. M. Car-
men Rivero de la Rosa, del Hospital
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Universitario «Virgen Macarena»
(Sevilla), «detectar precozmente a
los pacientes de riesgo y realizar una
intervencion nutricional precoz, tan-
to en adultos como en nifios, supon-
dria una reduccion de costes de hos-
pitalizacion y asistencia globales, a
pesar del coste afiadido que podria
suponer la implementacion de un
sistema de cribado e instaurar un so-
porte nutricional en estos pacientes».

Dado que el impacto econémico
de la desnutricion hospitalaria es im-
portante, seglin se concluy6 en esta
mesa, detectarla precozmente e in-
tervenir nutricionalmente permitiria
una reduccion de la carga econémi-
ca de forma global. Eso si, se exige
que la herramienta de cribado sea
eficaz, con unos valores de sensibi-
lidad y especificidad adecuados que
permitan detectar al mayor nimero
de pacientes subsidiarios de recibir
un tratamiento nutricional de forma
precoz.

La profesionalidad
en tiempo
de crisis

Numerosas sesiones celebradas a lo
largo del congreso abordaron cues-
tiones relacionadas con la profesion
pediatrica. En una mesa redonda,
moderada por Carmen Martinez
Gonzalez, del Centro de Salud «San

Blas» (Madrid), se plantearon algu-
nas dificultades afiadidas que ha
impuesto la crisis econdmica al ejer-
cicio de la pediatria.

Desde una perspectiva muy cine-
matografica, la Dra. Isolina Riafio,
del Hospital de «San Agustin» de
Avilés (Asturias), hizo una entreteni-
da revision de algunas peliculas y
series televisivas que han reflejado,
en las Ultimas décadas, controver-
sias y actitudes de los médicos en el
gjercicio de su profesion. Como ase-
gurd la ponente, «desde sus inicios,
el cine ha mostrado interés por plas-
mar los aspectos relacionados con
la salud, la enfermedad y la muerte.
De modo especial, nos transmite
que no existe la enfermedad en abs-
tracto, sino enfermos, hombres y
mujeres, nifios y ancianos; y tam-
bién nos presenta a profesionales de
la salud que ejercen su capacidad
de curary cuidar de un modo concre-
to, que dan respuesta a los conflic-
tos de valores que se les presen-
tan».

Peliculas como «Patch Adams»,
«No seras un extrafio», «El doctor»
0 «Las confesiones del Dr. Sachs»,
junto con series como «House» 0
«Anatomia de Grey», han servido
para mostrar posibilidades tanto de
informacion y divulgacion como de
creacion de espacios de reflexion
social sobre situaciones comprome-
tidas emocionalmente. «En nuestra
cultura de la emocioén y de la ima-

gen, el cine puede ser un medio
inestimable para fomentar tanto ap-
titudes como actitudes que promue-
van la reflexiéon en funcion del ejer-
cicio ético de la profesion médica»,
sentencio la Dra. Riafo.

De forma mas académica, Mabel
Marijuan, profesora de Bioética de la
Facultad de Medicina y Odontologia
de la Universidad del Pais Vasco (Bil-
bao), traté de responder a una pre-
gunta basica: ;se puede ensefiar a
ser un buen profesional? Para conse-
guir este objetivo, tal y como propuso
la experta, «no podemaos centrarnos
en cuestiones como la tradicion, el
ejemplo o los contenidos académi-
cos, sino en cambiar de perspectiva
y mirar a las personas que quieren
aprender a ser médicos». Tal como
aconsejo esta ponente, «hay que es-
cuchar atentamente a las personas
que se matriculan en las facultades
de medicina, tras superar unas
pruebas objetivamente limitadas y
hasta absurdas».

«En nuestra cultura de la
emocion y de la imagen, el
cine puede ser un medio
inestimable para fomentar
tanto aptitudes como
actitudes que promuevan la
reflexion en funcion del
ejercicio etico de la
profesion médica»

Siguiendo este discurso critico, la
Dra. Carmen Martinez Gonzélez quiso
subrayar que «mantener la profesio-
nalidad es un gran desafio en este
momento en el que el sistema no sa-
be retener, valorar ni motivar a unos
profesionales formados magnifica-
mente e imprescindibles para mante-
ner una sanidad publica de calidad».
Por ello, animd a promover la reflexion
y la autocritica sobre «como —asfixia-
dos por la crisis y agobiados por mul-
tiples presiones— encontramos razo-
nes para el desanimo que ponen en
riesgo nuestra profesionalidad».
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1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. BUCCOLAM 2,5 mg solucion bucal. BUCCOLAM 5 mg solucion bucal. BUGCOLAM 7,5 mg solucion bucal. BUCCOLAM
10 mg solucion bucal. 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. Cada jeringa precargada para uso oral contiene 2,5 mg de midazolam (como
clorhidrato) en 0,5 ml de solucién. Cada jeringa precargada para uso oral contigne 5 mg de midazolam (como clorhidrato) en 1 ml de solucion. Cada jeringa
precargada para uso oral contiene 7,5 mg de midazolam (como clorhidrato) en 1,5 ml de solucion. Cada jeringa precargada para uso oral contiene 10
mg de midazolam (como clorhidrato) en 2 ml de solucion. Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1. 3. FORMA FARMACEUTICA.
Solucion bucal. Solucion transparente e incolora . pH 2,9 a 3,7. 4. DATOS CLINICOS. Indicaciones terapéuticas. Tratamiento de las crisis convulsivas
agudas y prolongadas en lactantes, nifios y adolescentes (de 3 meses a <18 afios). BUCCOLAM debe tilizarse tinicamente por padres/cuidadores cuando
se haya diagnosticado epilepsia al paciente. En lactantes de entre 3-6 meses de edad, el tratamiento se debe administrar en un hospital en el que se
pueda monitorizar al paciente y que cuente con equipo de reanimacion. Ver seccion 4.2. 4.2 Posologia y forma de administracion. Posologia. Las dosis
normales se indican a continuacion:. Lactantes, nifios y adolescentes:

Intervalo de edad Dosis Color de la etiqueta
3 a6 meses. hospital 25mg Amarilla
>6 meses a <1 afio 25mg Amarilla
1 anoa <5 aflos 5mg Al
5 afios a <10 aflos 75mg Morada
10 arios a <18 arios 10mg Naranja

Los cuidadores deben administrar una sola dosis de midazolam. Sila crisis convulsiva no remite 10 minutos después de la administracion de midazolam,
deben solicitar ayuda médica urgente y entregar la jeringa vacia al médico para que sepa qué dosis ha recibido el paciente. Si la crisis convulsiva recurre
después de una respuesta inicial, no se debe administrar una segunda dosis o dosis repetida sin antes consultar con el médico (ver seccion 5.2).
Poblaciones especiales. Pablacion peditrica. No se ha establecido la seguridad y eficacia de midazolam en nifios de 0 a 3 meses. No se dispone de datos.
Insuficiencia renal. No se requiere un ajuste de la dosis, sin embargo, BUCCOLAM se debe utilizar con cautela en pacientes con insuficiencia renal cronica
ya que puede retrasarse la eliminacion del midazolam y prolongarse los efectos (ver seccion 4.4). Insuficiencia hepatica. La insuficiencia hepatica reduce
¢l aclaramiento del midazolam con el posterior aumento de la semivida terminal. Por lo tanto, los efectos clinicos podran ser més intensos y duraderos, por
esto, se recomienda monitorizar los efectos clinicos y las constantes vitales tras la administracion de midazolam en pacientes con insuficiencia hepatica
(ver seccion 4.4). BUCCOLAM esta contraindicado en pacientes con insuficiencia hepética grave (ver seccion 4.3). Forma de administracion. BUCCOLAM
se administra por via bucal. Se debe introducir lentamente toda la solucion en el espacio entre la encia y la mejilla. Se debe evitar la insercion laringotraqueal
para evitar la aspiracion accidental de la solucin. En caso necesario (para volimenes mayores y/o pacientes més pequefios), se debe administrar
lentamente alrededor de la mitad de la dosis en un lado de la boca y, a continuacion, se administrard lentamente la otra mitad en el otro lado. Para consultar
[as instrucciones detalladas sobre como administrar el medicamento, ver seccion 6.6. Precauciones que se deben tomar antes de manipular o administrar
¢l medicamento. No se deben acoplar a a jeringa para uso oral agujas, canulas intravenosas o cualquier otro dispositivo para administracion parenteral.
BUCCOLAM no se debe administrar por via intravenosa. Se debe retirar la cépsula de cierre de la jeringa para uso oral antes del uso para evitar el riesgo
de ahogamiento. 4.3 Contraindicaciones. Hipersensibilidad al principio activo, a las benzodiazepinas o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion
6.1. Miastenia grave. Insuficiencia respiratoria grave. Sindrome de apnea del suefio. Insuficiencia hepética grave. 4.4 Advertencias y precauciones
especiales de empleo. EI midazolam se debe utilizar con precaucion en pacientes con insuficiencia respiratoria cronica ya que el midazolam puede
deprimir alin més la respiracién. Dado que la proporcion entre el metabolito y el medicamento original es més alta en nifios més pequefios, no puede
excluirse una depresion respiratoria tardia debida a las concentraciones altas del metabolito activo en el grupo de edad de 3-6 meses. Por lo tanto, el uso
de BUCCOLAM en el ?rupo (e edad de 3-6 meses se debe limitar al uso solo bajo supervision médica cuando se cuente con un equipo de reanimacion y
e pueda monitorizar [a funcion respiratoria y se cuente con soporte respiratorio por si fuera necesario. El midazolam se debe utilizar con precaucion en
pacientes con insuficiencia renal crénica, con insuficiencia hepética o con insuficiencia cardiaca. El midazolam se puede acumular en pacientes con
insuficiencia renal cronica o con insuficiencia hepética, mientras que en los pacientes con insuficiencia cardiaca puede originar una reduccion del
aclaramiento del midazolam. Los pacientes debilitados son més propensos a sufrir los efectos de las benzodiazepinas en el sistema nervioso central (SNC)
y, por o tanto, podré ser necesario administrar dosis mas bajas. El midazolam se debe evitar en pacientes con antecedentes de alcoholismo o toxicomania.
El midazolam puede causar amnesia anterograda. 4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion. £l midazolam se
metaboliza por CYP3A4. Los inhibidores e inductores de CYP3A4 pueden, respectivamente, aumentar y disminuir las concentraciones plasmaticas y, por
consiguiente, los efectos del midazolam, por o que es necesario ajustar la dosis segtin proceda. Las interacciones farmacocinéticas con inhibidores o
inductores de CYP3A4 son més pronunciadas con la administracion oral de midazolam que con la administracion bucal o parenteral, ya que las enzimas
de CYP3A4 también estan presentes en el aparato digestivo alto. Después de la administracion buical, solo se verd afectado el aclaramiento sistémico. Tras
una sola dosis de midazolam por via bucal, la consecuencia en el efecto clinico méximo debida a la inhibicion del CYP3A4 sera menor, aunque la duracion
del efecto puede prolongarse. Por tanto, se recomienda monitorizar cuidadosamente los efectos clinicos y las constantes vitales durante el uso de
midazolam con un inhibidor de CYP3A4, incluso después de una sola dosis. Anestésicos y analgésicos narcdticos: el fentanilo puede reducir la efiminacion
del midazolam. Antiepilépticos: la coadministracién con midazolam puede potenciar la sedacion o la depresion respiratoria o cardiovascular. El midazolam
puede interactuar con ofros medicamentos metabolizados por el higado, por ej.. la fenitoina, dando lugar a una potenciacion. Blogueadores de los canales
de calcio: dittiazem y verapamilo han mostrado que reducen a eliminacion del midazolam y de otras benzodiazepinas y pueden potenciar sus efectos.
Dopaminérgicos: el midazolam puede inhibir la levodopa. Relajantes musculares: por ej.. baclofeno. EI midazolam puede potenciar el efecto de los relajantes
musculares, aumentando los efectos depresores en el SNC. Nabilona: la coadministracion con midazolam puede potenciar la sedacin o la depresion
respiratoria o cardiovascular. Medicamentos para el tratamiento de las Ulceras: cimetidina, raniticina y omeprazol han mostrado que reducen la eliminacion
del midazolam y de otras benzodiazepinas Y pueden potenciar sus efectos. Xantinas: las xantinas aceleran el metabolismo del midazolam y de ofras
benzodiazepinas. Medicamentos que inhiben el CYP3A4. Las interacciones medicamentosas tras la administracion bucal del midazolam probablemente
serdn similares a las observadas tras la administracion infravenosa del midazolam en vez de las observadas tras la administracion oral. Alimentos. Zumo
de pomelo: reduce la eliminacion del midazolam y potencia su accion. Antifingicos azdlicos. Con el ketoconazal, las concentraciones plasmaticas del
midazolam intravenoso fueron 5 veces mayores, migntras que la semivida terminal fue unas 3 veces mayor. Con el voriconazol, la exposicion al midazolam
intravenoso fue 3 veces mayor, y la semivida de eliminacion fue unas 3 veces mayor. Con el fluconazol el itraconazol, las concentraciones plasmaticas del
midazolam intravenoso fueron de 2 a 3 veces mayores, lo que se asocid a un aumento en la semivida terminal de 2,4 veces con el itraconazol y de 1,5
veces con el fluconazol. Con el posaconazol, las concentraciones plasmaticas del midazolam intravenoso fueron unas 2 veces mayores. Anfibidticos
macralidos. Con la eritromicina, las concentraciones plasméticas del midazolam intravenoso fueron de 1,6 a 2 veces mayores, lo que se asocid a un
aumento en la semivida terminal del midazolam de 1,5 a 1,8 veces. Con la claritromicina, las concentraciones plasméticas del midazolam intravenoso
fueron hasta 2,5 veces mayores, o que se asocid a un aumento en la semivida terminal de 1,5 a 2 veces. Inhibidores de la proteasa para el VIH. Saquinavir
y otros inhibidores de la proteasa para el VIH: la coadministracion con inhibidores de la proteasa puede producir un gran aumento en la concentracion del
midazolam. Con fa coadministracién de lopinavir potenciado con ritonavir, las concentraciones plasméticas del midazolam intravenoso fueron 5,4 veces
mayores, o que se asocid a un aumento similar en la semivida terminal. Blogueadores de los canales de calcio. Diltiazem: con una sola dosis de diltiazem,
[as concentraciones plasméticas del midazolam intravenoso fueron aproximadamente un 25% mayores, y la semivida terminal se prolongd en un 43%.
Qtros medicamentos. Con la atorvastating, las concentraciones plasmaticas del midazolam intravenoso fueron 1,4 veces mayores, en comparacion con el
grupo de control. Medlcamentos que inducen CYP3A4. La rifampicina (600 mg una vez al dia durante 7 dias) redujo las concentraciones plasmaticas del
midazolam intravenoso en un 60% aproximadamente. La semivida terminal se redujo en un 50-60% aproximadamente. Plantas medicinales. La hierba de
San Juan disminuyo las concentraciones plasméticas del midazolam alrededor del 20-40% que se asocid a una disminucion en la semivida terminal del
15-179% aproximadamente. Dependiendo del extracto especifico de hierba de San Juan, el efecto en la induccion de CYP3A4 puede variar. Interacciones
medicamentosas farmacodindmicas. Es probable que la coadministracion de midazolam con otros sedantes/hipnoticos y depresores del SNC, incluido el
alcohol, potencie la sedacion y la depresion respiratoria. Entre estos medicamentos se encuentran los derivados opidceos (utilizados como analgésicos,
antitusivos o tratamientos de sustitucion), los antipsicéticos, otras henzodiazepinas utilizadas como ansioliticos o hipndticos, los barbittricos, el propofol, la
ketamina, el etomidato; los antidepresivos sedantes, los antihistaminicos H1 no recientes y los antihipertensores de accin central. El alcohol (incluidos los
medicamentos que contienen alcohol) puede potenciar notablemente el efecto sedante del midazolam. En caso de administrarse midazolam, se deberd
evitar totalmente la ingesta de alcohol (ver seccion 4.4). El midazolam reduce la concentraci6n alveolar minima (CAM) de los anestésicos inhalados. El efecto
de los inhibidores de CYP3A4 puede ser mayor en lactantes ya que probablemente traguen parte de la dosis bucal y se absorba en el aparato digestivo.
4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia. Embarazo. No se dispone de datos suficientes sobre el midazolam para evaluar su seguridad durante el embarazo.
Los estudios realizados en animales no indican un efecto teratogénico; sin embargo, se ha observado fetotoxicidad, como con otras benzodiazepinas. No
se dispone de datos sobre embarazos expuestos durante los dos primeros trimestres de embarazo. Se ha notificado que la administracion de dosis altas
e micazolam en el Uitimo trimestre del embarazo o durante el parto produce reacciones adversas en la madre o en el feto (fiesgo de aspiracion de fluidos
y contenido estomacal durante €l parto en la madre, irregularidades en la frecuencia cardiaca del feto, hipotonia, mala succion, hipotermia y depresion
respiratoria en el recién nacido). Se puede utilizar midazolam durante el embarazo en casos claramente necesarios. Se debe tener en cuenta el riesgo para
el recién nacido en caso de administrarse midazolam durante el tercer trimestre del embarazo. Lactancia. Fl midazolam se excreta en pequefias cantidades
(0,6%) en la leche materma. Como consecuencia, podria no ser necesario interrumpir la lactancia matema tras la administracion de una sola dosis de
midazolam. Fertlidad. Los estudios en animales no mostraron efectos perjudiciales en la fertilidad (ver seccion 5.3). Efectos sobre la capacidad para
conducir y utilizar maguinas. La influencia de midazolam sobre la capacidad para conducir y uilizar méguinas es importante. La sedacion, la amnesia,
la alteracion de la atencion y a alteracion de la funcién muscular pueden afectar de manera adversa a la capacidad para conducir, montar en bicicleta o
utilizar maquinas. Antes de recibir midazolam, se debe advertr al paciente que no conduzca ni utilice maquinas hasta que se haya recuperado
completamente. 4.8 Reacciones adversas. Los ensayos clinicos publicados muestran que se administrd midazolam por via bucal a aproximadamente
443 nifios con crisis convulsivas. La mayorfa de los estudios no indicaron el nimero de reacciones adversas, pero si seialaron que no se habfa notificado
ninglin acontecimiento grave 0 que no hubo diferencias con el comparador activo, diazepam administrado por via rectal o intravenosa. La depresion
respiratoria se produce en un porcentaje de hasta el 5%, aunque se trata de una complicacion conocida de las crisis convulsivas y esta asociada también
al uso de benzodiazepinas. Se atribuyo un episodio de prurito como posiblemente relacionado con el uso de midazolam bucal. En la siguiente tabla se
relacionan las reacciones adversas notificadas cuando se administrd midazolam por via bucal a nifios en los ensayos clinicos. Las frecuencias se definen
de la siguiente forma: Frecuentes: >1/100 a <1/10. Poco frecuentes: >1/1.000 a <1/100. Muy raras: <1/10.000. Dentro de cada grupo de frecuencia,
las reacciones adversas se presentan en orden decreciente de gravedad:

Sistema de clasificacion de drganos
Trastornos del sistema nervioso

Trastornos gastrointestinales
Trastornos de la piel y del tejido subcutango

Cuando se inyecta midazolam en nifios y/o adultos, se han notificado (muy rara vez) las siguientes reacciones acversas, que pueden ser relevantes a la
administracion bucal:

Frecuencia: Reacciones adversas al medicamento

Frecuentes:. Sedacion, somnolencia, disminucion del nivel de
conciencia. Depresion respiratoria

Frecuentes:. Nduseas y vomitos
Poco frecuentes:. Prurito, exantema y urticaria

Sistema de clasificacion de 6rganos Frecuencia: Reacciones adversas al medicamento — Todas ocurren de forma muy rara
e agresion, agitacion, ira, confusion, euforia, alucinaciones, hostilidad, trastornos del

Trastomos psiquidricos. movimiento, agresiones fisicas.

Trastornos del sistema nervioso. amnesia anterdgrada, ataxia, mareos, cefalea, crisis convulsivas, reacciones paradgjicas.

Trastornos cardiacos bradicardia, parada cardiaca, hipotension, vasodilatacion

Trastomos respiratorios, torcicos y
mediastinicos
Trastomos gastrointestinales

apnea, disnea, espasmos laringeos, parada respiratoria,

estreimiento, sequedad de boca
fatiga, hipo

Trastormos generales y alteraciones en el
lugar de administracion

Descripeidn de reacciones aaversas seleccionadas. Se ha descrito un aumento del riesgo de caidas y fracturas en personas de edad avanzada que utilizan
henzodiazepinas. Es mds probable que ocurran incidentes potencialmente mortales entre los pacientes con insuficiencias respiratorias o insuficiencias
cardiacas previas, especialmente cuando se administra una dosis alta (ver seccion 4.4). Notificacion de sospechas de reacciones adversas. Es importante
notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. 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: www.notificaRAM.es. 4.9 Sobredosis. La sobredosis de midazolam no debe suponer una amenaza para la vida a
menos que el paciente tenga una insuficiencia respiratoria o cardiaca previa, 0 si se combina con depresores del SNC (incluido el alcoho). En el tratamiento
de la sobredosis con cualquier medicamento, se debe tener en cuenta que se han podido tomar mltiples medicamentos. Tras la sobredosis con midazolam
oral, se debe inducir el vomito (en el plazo de una hora) si el paciente esté consciente, o el lavado géstrico con las vias aéreas protegidas si el paciente
esta inconsciente. Si no se observa mejora al vaciar el estomago, se debe administrar carbn activado para reducir la absorcion. Se debe prestar
especial atencion a las funciones respiratoria y cardiovascular en cuidados intensivos. La sobredosis de benzodiazepinas habitualmente se manifiesta por
grados de depresion del sistema nervioso central que oscilan desde somnolencia hasta coma. En los casos leves, los sintomas incluyen somnolencia,
confusion mental y letargo, y en los casos mas graves los sintomas pueden incluir ataxia, hipotonja, hipotension, depresion respiratoria, rara vez coma y
muy rara vez la muerte. El flumazenilo puede ser un antidoto (til. 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS. 5.1 Propiedades farmacodindmicas. Grupo
farmacoterapéutico: codigo ATC: NO5CDO8. EI midazolam es un derivado del grupo imidazobenzodiazepinico. La base libre es una sustancia lipofiica
con baja solubiliclad en agua. EI nitrégeno bésico en posicion 2 del sistema del anillo de imidazobenzodiazepina permite que el midazolam forme la sal
clorhidrica con cidos. Esta produce una solucion estable adecuada para la administracion bucal. La accion farmacoldgica del midazolam se caracteriza
por una duracion corta debida a una transformacion metabdlica rpida. El midazolam tiene un efecto anticonvulsivante. También ejerce un efecto sedante
@ inductor del suefio de intensidad pronunciada, asi como un efecto ansiolfico y relajante muscular. En 4 estudios controlados de diazepam por via rectaly
un estudio frente a diazepam por via intravenosa, en un total de 688 nifios, se observa que los signos visibles de las crisis convulsivas cesaron en el plazo
de 10 minutos en el 65 al 78% de los nifios que recibieron midazolam por via bucal. Ademés, en 2 de los estudios, se abservd que los signos visibles de
las crisis convulsivas cesaron en el plazo de 10 minutos sin que recurrieran en el plazo de 1 hora tras la administracion en el 56 al 70% de los nifios. La
frecuencia y la gravedad de las reacciones adversas medicamentosas notificadas con midazolam por via bucal durante los ensayos clinicos publicados
fueron similares a las reacciones adversas medicamentosas del grupo comparativo con diazepam por via rectal. La Agencia Europea de Medicamentos
ha eximido al titular de la obligacién de presentar los resultados de los ensayos realizados con BUCCOLAM en el grupo de la poblacion pedidtrica <3
meses de edad, basdndose en que el medicamento en cuestion no aporta un beneficio terapéutico significativo en comparacion con los tratamientos
existentes para estos pacientes pediatricos. El tratamiento de lactantes de entre 3-6 meses de edad se debe administrar (nicamente bajo supervision de
un profesional sanitario en un hospital que cuente con equipo de reanimacion. Ver seccion 4.2, 5.2 Propiedades farmacocinéticas. En la siguiente tabla
se presentan los pardmetros farmacocinéticos simulados de la posologia recomendada en nifios de 3 meses a menos de 18 afios, en base a un estudio
farmacocingtico de poblacion:

Dosis Edad Parametro Media DE
2,5mg 3m<1ano AUC, ,, (ng.vimi) 168 98
C,, (ng/mi) 104 46
5mg 1 afo <5 afios AUC, . (ng.h/mi) 242 116
G, (ng/m) 148 62
7,5mg 5 afios <10 aos AUC, . (ngvmi) 254 136
C_. (ng/mi) 140 60
10mg 10 afios <18 afios AUC, ,, (ng.vimi) 189 96
G, (ng/m) 87 44

Absorcidn tras la administracidn por via bucal. Tras la administracion por via bucal, el midazolam se absorbe rapidamente. La concentracion plasmética
maxima se alcanza en el plazo de 30 minutos en nifios. La biodisponibilidad absoluta del midazolam por via bucal es aproximadamente del 75% en
aduttos. La biodisponibilidad del midazolam bucal se ha calculado en el 87% en nifios con malaria grave y convulsiones. Distribucidn. El midazolam
es altamente lipofiico y se distribuye de forma extensa. Se estima que el volumen de distribucion en estado estacionario tras la administracion por via
bucal es de 5,3 I/kg. Aproximadamente del 96 al 98% del midazolam se une a las proteinas plasméticas. La principal fraccion de la union a las proteinas
plasmaticas se debe a la alb(mina. Existe un paso lento y no significativo del midazolam hacia el liquido cefalorraquideo. En humanos, midazolam ha
mostrado que atraviesa la placenta lentamente y entra en la circulacion fetal. En la leche materna se encuentran pequefias cantidades de midazolam.
Blotransformacidn. £l midazolam se elimina casi por completo por biotransformacion. Se estima que a fraccion de la dosis extraida por el hi?ado es del
30 al 60%. EI midazolam es hidroxilado por la isoenzima del citocromo P450 3Ad4, y el principal metabolito encontrado en la orina y en el plasma s el
alfa-hidroximidazolam. Tras la administracion por via bucal en nifios, la proporcion del area bajo la curva de alfa-hidroximidazolam frente a midazolam
es de 0,46. En un estudio farmacocingtico de poblacion, los niveles de metabolitos muestran ser mayores en pacientes pedidtricos més jovenes que
mayores Y, por lo tanto, probablemente son més importantes en nifios que en adultos. Eliminacidn. EI aclaramiento plasmatico del midazolam en niios
tras la administracion por via bucal es de 30 mi/kg/min. Las semividas de eliminacion inicial y terminal son de 27 y 204 minutos, respectivamente. EI
midazolam se excreta principalmente por la via renal (del 60 al 80% de la dosis inyectada) y se recupera como alfa-hidroximidazolam glucuroconjugado.
Menos del 1% de la dosis se recupera en la orina como medicamento inalterado. Farmacocinética en poblaciones especiales. Obesidad. La semivida media
€5 superior en pacientes obesos (5,9 horas) que en los no obesos (2,3 horas). Esto se debe a un aumento de aproximadamente el 50% en el volumen
de distribucion corregido el peso corporal total. El aclaramiento no varia significativamente entre los pacientes obesos y los no obesos. Pacientes con
insuficiencia hepatica. La semivida de eliminacion en pacientes cirrdticos puede ser mayor y el aclaramiento menor en comparacion con voluntarios sanos
(ver seccion 4.4). Pacientes con insuficiencia renal. La semivida de eliminacion en pacientes con insuficiencia renal cronica es similar  fa de los voluntarios
sanos. La semivida de eliminacion del midazolam se prolonga hasta seis veces mds en los pacientes en estado critico. Pacientes con insuficiencia
cardiaca. La semivida de eliminacion es mayor en pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva en comparacion con los sujetos sanos ger seccion 4.4).
Exposicidn tras una sequnda dosis durante el mismo episodlo e crisis convulsiva. Los datos simulados de exposicién muestran que el AUC total se duplica
aproximadamente cuando se administra una segunda dosis a los 10, 30'y 60 minutos de la primera dosis. Una segunda dosis a los 10 minutos produce un
aumento significativo de 1,7 a 1,9 veces aproximadamente en la Cmax media. A los 30y 60 minutos, el midazolam ya se ha eliminado significativamente
y, por lo tanto, el aumento en la Cmax media es menos pronunciado; de 1,3 a 1,6y de 1,2 a 1,5 veces respectivamente (ver seccion 4.2). 5.3 Datos
preclinicos sobre seguridad. En un estudio de fertilidad en ratas, los animales recibieron dosis de hasta 10 veces la dosis clinica y no se observaron
efectos adversos en la fertilidad. No hay otros datos preclinicos relevantes para ) médico prescriptor més allé de los ya incluidos en ofras secciones de la
ficha técnica o resumen de las caracteristicas del producto. 6. DATOS FARMACEUTICOS. Lista de excipientes. Cloruro de sodio. Agua para inyectables.
Acido clorhidrico (para ajustar el pH y convertir el midazolam en la sal clorhictica). Hidrdxido de sodio (para ajustar el pH). 6.2 Incompatibilidades. No
procede. 6.3 Periodo de validez. 18 meses. 6.4 Precauciones especiales de conservacion. Mantener la jeringa para uso oral en el tubo de pldstico
protector. No refrigerar o congelar. 6.5 Naturaleza y contenido del envase. Jeringa precargada para uso oral (polipropilenc) sin aguja, de color ambar con
émbolo (polipropilena) y cépsula de cierre (polietileno de alta densidac) envasada en un tubo de pléstico protector con tapdn.

Concentracion Volumen de solucion | Volumen de la jeringa Intervalo de edad Color de la etiqueta
2,5mg 0,5ml iml 3mesesa <1 alo Amarilla
5mg 1ml 3ml 1 afio a <5 afos Azl
7,5mg 15ml 3ml Sanosa<i0afos Morada
10mg 2ml 3ml 10anosa<18aos Naranja

BUCCOLAM se presenta en cajas de 4 jeringas precargadas. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones. Administracion de
BUCCOLAM. BUCCOLAM no se debe administrar por via intravenosa.

Paso 1. Sujetar el tubo de plastico, romper el precinto por un extremo y retirar la cpsula de cierre. Sacar la jeringa del tubo. Paso 2. Retirar la cépsula
de cierre roja de la punta de I jeringa y desecharla de forma segura. Paso 3. Con ayuda del dedo indice y el pulgar, pellizcar  tirar suavemente hacia
atras de la mejilla del nifio. Colocar la punta de la jeringa en la parte posterior del espacio entre el interior de fa mejilla y la encia inferior. Paso 4. Presionar
lentamente el émbolo de la jeringa hasta que se detenga. Se debe introducir lentamente toda la Solucion en el espacio entre la encia y la mejilla (cavidad
bucal). En caso necesario (para volimenes mayores y/0 pacientes més pequefios), se debe administrar lentamente alrededor de la mitad de la dosis en un
lado de la boca y, a continuacion, se administraré lentamente la otra mitad en el ofro lado.

La eliminacion del medicamento no utiizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con €l se realizard de acuerdo con la normativa local.
7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. ziroPharma SPRL. rue Montoyer 47. 1000 Bruselas. Bélgica. eu.medj fo@/iropharrga,
com. 8. NUMERQ(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. EU/1/11/709/001-004. 9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION
DE LA AUTORIZACION. Fecha e la, primera autorizacion; 05/septiembre/2011. 10, FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO. 03/2014. 11. REGIMEN
DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION. Medicamento sujeto a prescripcion médica. Financiado por el Sistema Nacional de Salud. Buccolam 2,5 mg
solucion bucal: uso hospitalario. 12. PRESENTACION, C.N. Y PRECIO. Buccolam 2,5 mg solucion bucal, CN: 688059.3, PVL: 69,50 €, PVP: 104,32 €,
PVP VA 108,50 €. Buccolam 5 mg solucin bucal, CN: 688063.0, PVL: 69,50 €, PVP: 104,32 €, PVP VA 108,50 €. Buccolam 7,5 mg solucion bucal,
CN: 688064.7, PVL: 69,50 €, PVP: 104,32 €, PVP IVA 108,50 €. Buccolam 10 mg solucion bucal, CN: 688058.6, PVL: 69,50 €, PVP: 104,32 €, PVP
IVA 108,50 €. La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Europea de Medicamentos hitp://www,
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ENCUENTROS CON EL EXPERTO

Aplicaciones
moviles pediatricas

Actualmente, hay mas de 97.000
aplicaciones moviles (apps) disponi-
bles, que ofertan funciones relacio-
nadas con la salud y los habitos sa-
nitarios; de ellas, un 30% estan
dirigidas a profesionales. Ante la pro-
fusion de estos recursos, la AEP de-
nuncia que el uso no controlado de
estas tecnologias puede llevar a los
niflos y adolescentes a caer en el au-
todiagndstico y la automedicacion.
Ademas, podrian mermar la adhesion
a los tratamientos médicos regulares,
empeorar ciertas enfermedades e in-
cluso crear afecciones nuevas bajo la
denominacion genérica de «ciber-
condria» (obsesion por la monitoriza-
cién permanente).

En opinion de Alfonso P. Pifieiro Pé-
rez, responsable de redes sociales del
proyecto Pediamécum, del Comité de
Medicamentos Pediatricos de la AEP,
«es necesario analizar el impacto del
manejo creciente y no regulado de
aplicaciones moviles de salud en el
ambito pediatrico, valorar si concierne
a las funciones de las sociedades
cientificas y profesionales, y también
Si s necesaria 0 no una legislacion es-
pecifica de mHealth y un sistema de
validacion y registro de sus productos
para garantizar la seguridad del pa-
ciente».

Asimismo, se llamé la atencién so-
bre las enormes expectativas que se
han creado con la mHealth. «Se espe-
ra conseguir unos ahorros en los sis-
temas sanitarios del 30% en horas de
atencion presencial al paciente y eco-
nomizar unos 100.000 millones de
euros en Europa en 2017 con las apli-
caciones de salud», explico este ex-
perto. Las aplicaciones maviles no tra-
tan de sustituir a los médicos; su
objetivo es integrar la tecnologia en el
seguimiento médico, «para que un
paciente pueda ser monitorizado, el
doctor debe seguir existiendo, tendra

que hacer las mismas horas y los sis-
temas harian el resto».

En Espafia, la Agencia de Calidad
Sanitaria de Andalucia ha elaborado
una «Guia de recomendaciones para
el disefio, uso y evaluacion de apps de
salud», con 31 recomendaciones en
4 apartados: a) Disefio y pertinencia;
b) Calidad y seguridad de la informa-
cion; ¢) Prestacion de servicios y con-
fidencialidad, y d) Privacidad. La
Agencia ofrece, de forma gratuita y
abierta a todas las apps que lo solici-
ten, un proceso de validaciéon que
otorga el distintivo de AppSaludable.
Este distintivo es valido siempre que
los creadores de la apps no introduz-
can modificaciones sustanciales. Has-
ta ahora, la Agencia ha validado 13
aplicaciones y tiene otras 27 en curso.

Reconocimiento de
las anomalias de la
diferenciacion
sexual

En un encuentro liderado por la Dra.
Amaia Rodriguez Estévez, del Hospi-
tal Universitario de Cruces (Bilbao), se
tratd de arrojar luz sobre las anoma-
lias de la diferenciacion sexual (ADS),
ensefiando a los asistentes a recono-
cer estos trastornos y a abordar un
planteamiento diagnostico inicial, a
identificar los beneficios/riesgos de los
posibles tratamientos propuestos por
el equipo multidisciplinario y a inter-
venir como pediatras responsables del
nifio, junto con los padres, en las de-
cisiones terapéuticas, y a apoyar a los
padres/pacientes durante la infancia/
adolescencia a superar los problemas
psicoldgicos que estas anomalias con-
llevan. Pero, sobre todo, como expuso
la ponente, «se trata de desmitificar y
desestigmatizar estas enfermedades
raras en la practica clinica, mediante
el conocimiento de su fisiopatologia,

A. Rodriguez Estévez

intentando normalizarlas ante la socie-
dad, al igual que ha sucedido en los
ultimos afios con otras enfermeda-
des».

Las ADS son un grupo heterogéneo
de enfermedades en las que existe
una discrepancia entre el sexo cromo-
sémico, gonadal y fenotipico (genita-
les externos). Pueden diagnosticarse
en el periodo neonatal por la presen-
cia de genitales ambiguos en 1/4.000-
5.000 recién nacidos (RN); algunas
formas mas leves de anomalias en los
genitales externos son relativamente
frecuentes (1/300 RN).

Se profundizé especialmente en la
necesidad de informar adecuadamen-
te a los padres por parte del equipo
multidisciplinario de los potenciales
riesgos y beneficios de la asignacién a
uno u otro sexo, asi como del impacto
potencial de esta decision en el futu-
ro. Ademas, se recalco que en el se-
guimiento de ADS es necesario adop-
tar una serie de medidas especiales
que salvaguarden la intimidad de los
pacientes, permitan mantener la con-
fidencialidad y eviten la estigmatiza-
cion. «Deben tratarse con el mayor mi-
mo posible temas tan delicados como
la identidad de género, las relaciones
sexuales, la fertilidad...», recomendd
la Dra. Rodriguez Estévez.

Segun denuncié la Dra. Rodriguez
Estévez, «el desconocimiento de sus
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causas, la “invisibilidad” de éstas por
temor al menosprecio y la obligatorie-
dad de asignar un sexo en el Registro
Civil determinan la necesidad de rea-
lizar tratamientos quirdrgicos preco-
ces, que pueden no adecuarse a las
necesidades psicosexuales del pa-
ciente en la edad adulta».

Alergia a alimentos
no-lgE mediada

En las ultimas décadas han disminui-
do considerablemente las reacciones
adversas a alimentos asociadas a to-
xoinfecciones e intoxicaciones alimen-
tarias, gracias a los controles higiéni-
cos introducidos en la produccidn, la
manipulacion y la conservacion de los
alimentos. Sin embargo, en este mis-
mo periodo ha aumentado la preva-
lencia de reacciones adversas idiosin-
créasicas individuales atribuidas a los
alimentos, ya sean éstas de base alér-
gica o no. La prevalencia de fenéme-
nos de hipersensibilidad alimentaria
ha seguido un curso claramente as-
cendente en los ultimos 20 afios.
«Han aumentado tanto las alergias
clasicas, Igk mediadas, como las que
se atribuyen a reacciones inflamato-
rias no-Igk mediadas», afirmo en un
encuentro con el experto el Dr. [Aaki
Irastorza, del Hospital Universitario de
Cruces (Bilbao).

Una de las dificultades que entrafia
el diagnostico de las alergias no-Igk
mediadas es la ausencia de explora-
ciones complementarias especificas
que permitan confirmar la sospecha
diagnostica. Los parches cutédneos y
la determinacién de IgG especificas
no estan validados, y las alteraciones
histolégicas no son patognomonicas
e implican la realizacion de explora-
ciones invasivas. Tal como informo el
Dr. Irastorza, «el diagnostico se suele
establecer por la existencia de signos
y sintomas compatibles y el cumpli-
miento de los criterios de Goldman:
desaparicion de la semiologia al retirar
el presunto alérgeno y reaparicion de
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la misma al reintroducirlo, repitiendo
este procedimiento, en teoria, 5 ve-
ces».

Alergia a
medicamentos
en la infancia

Sobre la utilidad de las pruebas fun-
cionales en la alergia a medicamentos
en la infancia verso el encuentro coor-
dinado por el Dr. José Luis Corzo, del
Hospital Regional Universitario «Car-
los Haya» (Malaga), quien destaco
que «el incremento del uso de farma-
cos aumenta el numero de reacciones
adversas a medicamentos (RAM) vy,
por tanto, de enfermedades yatrogé-
nicas».

Recientemente se ha adoptado el
concepto de «reacciones de hipersen-
sibilidad a farmacos (DHRS)», con el
que se alude a los efectos adversos de
las formulaciones farmacéuticas (que
incluyen los farmacos activos y los ex-
cipientes) que se asemejan clinica-
mente a la alergia. Estas reacciones
adversas han sido objeto de distintas
clasificaciones; la mas extendida es
la que establece dos grandes grupos:
1. Reacciones de tipo A. Se producen
como consecuencia de los efectos far-
macologicos directos o indirectos del
medicamento; son habitualmente re-
acciones previsibles, dosis-dependien-
tes, que afectan a una mayor parte de
la poblacion, y evitables en gran pro-
porcion (se estima que su frecuencia
es del 70-80% de todas las reacciones
adversas; 2. Reacciones de tipo B. No
estan relacionadas con las acciones
farmacolégicas del medicamento, que
son imprevisibles. Se producen sélo en
sujetos especialmente predispuestos y
se detectan, en la mayor parte de los
casos, después de su comercializacion
(son generalmente infrecuentes).

Para abordar de manera adecua-
da el problema de las reacciones
alérgicas a farmacos en pediatria,
resulta crucial hacer una correcta
historia clinica: «Mas datos objeti-

J.L. Corzo

vos, mejor diagndéstico», aclard el Dr.
Corzo.

Diversos criterios caracterizan a
una reaccion alérgica, entre los que
destacan: a) ausencia de evocacion
de efecto farmacologico del farmaco;
b) existencia de un intervalo libre va-
riable antes del comienzo de los sinto-
mas; ¢) manifestaciones clinicas reco-
nocidas como de naturaleza alérgica, y
d) resolucion de los sintomas con la
suspension del tratamiento.

Por otra parte, se acepta que la
nueva administracion de dicho medi-
camento, o de otro farmaco de es-
tructura similar, produce una reapa-
ricion de los sintomas, por lo que, a
pesar de disponer de una historia cli-
nica correcta, la prueba de exposi-
cion controlada (PEC), se convierte,
la mayoria de las veces, en una he-
rramienta diagnostica imprescindi-
ble. Con la PEC se hace referencia a
la administracién controlada de un
farmaco para confirmar o descartar
una alergia, y es la prueba de refe-
rencia para el estudio de RAM.

Pero también se vislumbran alterna-
tivas a la PEC, como el estudio de la
inmunidad humoral, de los mediado-
res inflamatorios, de la inmunidad ce-
lular, de la participacion de linfocito T,
el test de transformacion linfocitaria,
el estudio de activacion de marcado-
res (medicién de citoquinas), el em-
pleo de biopsias o el test de activacion
de basofilos aplicado al diagnéstico de
RAM.
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PRESENTACIONES

«Tropa supersana»

La AEP presentd la campafia «Unete
a la tropa supersana. Descubre tus
poderes» en su 63.° Congreso Anual.
Esta iniciativa tiene como finalidad di-
fundir unos habitos de vida saluda-
bles a padres y nifios, desde las pri-
meras etapas de la vida, para ganar
asi la batalla a los enemigos de la sa-
lud infantil, como el sedentarismo, la
obesidad o los virus.

Bajo el lema «Alimentacion, ejer-
cicio, prevencion... jActivaos!», la
AEP ha desarrollado una serie de
materiales informativos (web, cé-
mics, video informativo...) que bus-
can fomentar los tres superpoderes
de los nifios «supersanos»: una bue-
na alimentacioén, la realizacién de
gjercicio de forma habitual y el cui-
dado de la prevencion frente a las
enfermedades a través de la higiene
personal y las vacunas. Estos mate-

BiLSas

BiLSAT

i ta)

riales serviran de apoyo para padres,
profesores y pediatras a la hora de
difundir una forma de vida mas sa-
ludable entre los nifios, con un men-
saje mas cercano y atractivo para el
«publico» infantil.

Através de los comics, que se pue-
den descargar desde la web www.tro-
pasupersana.es, y las redes sociales
(@tropasupersana y www.facebook.
com/tropasupersana), el nifio prota-

S. Méalaga, M.I. Cabeza
yA. Jurado

gonista (Alex) narra sus historias
para luchar contra los villanos de la
salud: desde Mr. Sillon (el sedenta-
rismo), que atrapa a los nifios frente
a las pantallas de television y los vi-
deojuegos, hasta Mr. Glotonetix (la
obesidad), que roba los desayunos,
o el ejército de virus comandado por
Mr. Sarampion y Ms. Paperas. Ade-
mas, los nifios podran descargarse
los personajes para pintar.

Decalogo AEPap: «Para una infancia feliz»

Bajo el titulo de «Decalogos AEPap»,
esta sociedad cientifica ha realizado
y editado un conjunto de documen-
tos en el ambito de la promocién y
educacion para la salud, sobre te-

mas relevantes y Utiles, como el ma-
nejo de la fiebre, la tos y los catarros
en los nifios, la promocién de una
alimentacién sana, las vacunas, el
asmay los accidentes en la infancia.

Los pediatras de AP presentaron el
decélogo «Para una infancia feliz:
disfruta de la crianza de tu hijo», que,
ademas de en castellano, se ha edi-
tado en euskera, catalan y gallego.

«Nutricion enteral en pediatria»

También se presentd en este foro la
segunda edicion del libro Nutricion
enteral en pediatria, con la colabo-
racion de Nestlé Health Science. Se
trata de un manual que facilita un
abordaje sencillo y actualizado de la
nutricion enteral pediatrica.
Promovido por el Grupo Espafiol
de Trabajo en Nutricion Infantil
(GETNI), «este libro supone una im-
portante fuente de informacién y de
consulta para los médicos residen-
tes, que responde a dudas habitua-
les que se plantean en relacion con

la nutricion enteral», asegurd la Dra.
Ana Beatriz Morais, del Hospital
Universitario «La Paz» (Madrid).

Dada la excelente acogida de la
primera edicion (lanzada hace 5
afios), y ante la necesidad de mo-
dernizar los contenidos e incluir to-
dos los avances registrados en es-
te ambito en los Ultimos afos, se
ha optado por poner a disposicion
de los interesados una nueva ver-
sibn «mas completa y que incluye
aspectos inéditos», concluyo la
Dra. Morais.

Presentacion del libro Nutricidn enteral
en pediatria
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NOMBRE DEL MEDICAMENTO. Saizen 5,83 mg/ml solucion inyectable y Saizen 8 mg/ml solucion inyectable. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. Saizen 5,83 mg/ml solucion inyectable: Cada
cartucho contiene 1,03 ml de solucion (6 mg de somatropina®). Saizen 8 mg/ml solucion inyectable: Cada cartucho contiene 1,50 ml de solucion (12 mg de somatropina*) 6 2,50 ml de solucion (20 mg de
somatropina*). *La somatropina es hormona del crecimiento (GH, por su denominacion en inglés: growth hormone) humana, producida por tecnologia de ADN recombinante en células de mamifero. Para
consultar la lista completa de excipientes, ver seccion “Lista de excipientes”. FORMA FARMACEUTICA. Saizen 5,83 mg/ml y Saizen 8 mg/ml solucion inyectable: Solucion limpida o ligeramente opalescente
con pH de 5,6 - 6,6 y osmolaridad de 250 - 450 mOsm/kg. DATOS CLINICOS. Indicaciones terapéuticas. Saizen esta indicado en el tratamiento de: Nifios y adolescentes: Retraso del crecimiento en nifios
debido a una disminucion o ausencia de secrecion de GH enddgena. Retraso del crecimiento en nifias con disgenesia gonadal (Sindrome de Turner), confirmada por anlisis cromosomico. Retraso del crecimiento
en nifios prepuberales debido a insuficiencia renal cronica (IRC). Trastorno del crecimiento (talla actual <-2,5 desviaciones estandar (DE) y talla parental ajustada <-1 DE) en nifios con talla baja nacidos
pequefios para su edad gestacional (PEG) con un peso y/o longitud en el momento de su nacimiento por debajo de -2 DE, que no hayan mostrado una recuperacion en el crecimiento (velocidad de crecimiento
<0 DE durante el Gltimo afio) a los 4 afios de edad o posteriormente. Adultos: Tratamiento sustitutivo en adultos con déficit severo de GH, diagnosticado mediante una Unica prueba dinamica para valorar el
déficit de GH. Los pacientes también deben cumplir los siguientes criterios: Comienzo en la infancia: Los pacientes que fueron diagnosticados de déficit de GH durante la infancia deben ser reevaluados y debe
confirmarse su déficit de GH antes de iniciar el tratamiento sustitutivo con Saizen. Comienzo en la edad adulta: Los pacientes deben tener un déficit de GH como consecuencia de una enfermedad hipotalami-
ca o hipofisaria y estar diagnosticados de al menos otro déficit hormonal (excepto prolactina) para el que se haya instaurado un tratamiento sustitutivo adecuado, antes de iniciar el tratamiento sustitutivo
con GH. Posologia y forma de administracion. Saizen 5,83 mg/ml y Saizen 8 mg/ml son preparados multidosis para ser administrados en un solo paciente. Se recomienda que Saizen se administre a la hora de
acostarse de acuerdo con la siguiente posologia: Nifios y adolescentes: La dosis de Saizen debe individualizarse para cada paciente, en funcion del area de superficie corporal o del peso corporal. Retraso del
crecimiento debido a una secrecion inadecuada de GH enddgena: 0,7-1,0 mg/m2 de superficie corporal por dia 6 0,025-0,035 mg/kg de peso corporal por dia, mediante administracion subcutanea (s.c.). Retraso
del crecimiento en nifias debido a disgenesia gonadal (Sindrome de Turner):1,4 mg/m2 de superficie corporal por dia 6 0,045-0,050 mg/kg de peso corporal por dia, por via s.c. El tratamiento concomitante con
esteroides anabolizantes no androgénicos en pacientes con Sindrome de Turner puede potenciar la respuesta de crecimiento. Retraso del crecimiento en nifios prepuberales debido a IRC: 1,4 mg/m2 de superficie
corporal por dia, lo que equivale aproximadamente a 0,045-0,050 mg/kg de peso corporal por dia, mediante administracion s.c. Retraso del crecimiento en nifios con talla baja nacidos PEG: La dosis diaria
recomendada es de 0,035 mg/kg de peso corporal (6 1 mg/m2 por dia), por via s.c. El tratamiento debe interrumpirse cuando el paciente haya alcanzado una talla adulta satisfactoria o cuando las epifisis se
hayan cerrado. Para el trastorno del crecimiento en nifios con talla baja nacidos PEG, normalmente se recomienda continuar el tratamiento hasta alcanzar la talla adulta. El tratamiento debe interrumpirse
después del primer afio si la velocidad de crecimiento esta por debajo de +1 DE. El tratamiento deberia interrumpirse cuando se alcance la talla adulta (definida como una velocidad de crecimiento <2 cm/afio)
y, en caso de necesitar confirmacion, si la edad osea es >14 afios (nifias) 6 >16 afios (nifios), lo que corresponde al cierre de las placas de crecimiento epifisarias. Adultos: Déficit de GH en adultos: Al inicio del
tratamiento con GH, se recomiendan dosis bajas de 0,15-0,3 mg, administradas mediante una inyeccion s.c. diaria. La dosis debera ajustarse gradualmente, en funcion de los valores del factor de crecimiento
de tipo insulinico 1 (IGF-1). La dosis final de GH recomendada raramente excede de 1 mg/dia. En general, debe administrarse la dosis minima eficaz. En pacientes ancianos o con sobrepeso, pueden requerirse
dosis menores. Para la administracion de Saizen, deben seguirse las instrucciones que figuran en el prospecto y en el manual de instrucciones suministrado con la autoinyector seleccionado: los autoinyectores
sin aguja cool.click o el autoinyector easypod para la presentacion liquida. Los usuarios para los que esta prevista la utilizacion del easypod son principalmente nifios a partir de 7 afios de edad hasta adultos.
Los nifios siempre deben utilizar los autoinyectores bajo la supervision de un adulto. Contraindicaciones. Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes. La GH no debe usarse para la
promocion del crecimiento en nifios con epifisis cerradas. No se empleara GH si se observa cualquier signo de actividad tumoral. Los tumores intracraneales deberan estar inactivos y el tratamiento oncolégico
debera haberse completado antes de iniciar el tratamiento con GH. Deberd interrumpirse el tratamiento si se observan signos de actividad tumoral. Los pacientes con enfermedades criticas agudas, que
presentan complicaciones tras cirugia a corazon abierto, cirugia abdominal, politraumatismos, insuficiencia respiratoria aguda o condiciones similares, no deben ser tratados con GH. En nifios con enfermedad
renal crénica, el tratamiento con GH debe ser suspendido en el momento del transplante renal. Advertencias y precauciones especiales de empleo. El tratamiento debe realizarse bajo la supervision regular de
un facultativo con experiencia en el diagndstico y tratamiento de pacientes con déficit de GH. No debera superarse la dosis maxima diaria recomendada (véase apartado “Posologia y forma de administracion”).
Los pacientes con una neoplasia intra- o extracraneal en remision, que estén recibiendo tratamiento con GH, deben ser examinados cuidadosamente y a intervalos regulares por su médico. Los pacientes con
déficit de GH secundario a un tumor intracraneal deben ser examinados con frecuencia para determinar la posible progresion o recidiva de la enfermedad subyacente. En pacientes que superaron un cancer
durante la infancia, se ha comunicado un riesgo mas alto de padecer una segunda neoplasia en aquéllos tratados con somatropina después el primer tumor. De estas segundas neoplasias, las mas comunes
fueron los tumores intracraneales, en particular meningiomas, en pacientes que fueron tratados con radiacién por la primera neoplasia. Sindrome de Prader-Willi: La GH no esta indicada para el tratamiento
de larga duracion de pacientes pediatricos con retraso del crecimiento debido al sindrome de Prader-Willi confirmado genéticamente, a menos que también tengan un diagndstico de deficiencia de GH. Se han
comunicado casos de apnea del suefio y muerte subita después de iniciar un tratamiento con GH en pacientes pediatricos con sindrome de Prader-Willi que tenian uno o mas de los siguientes factores de riesgo:
obesidad grave, historia de obstruccion de las vias respiratorias altas o apnea del suefio, o infeccion respiratoria no identificada. Leucemia: ver seccion “Reacciones adversas”. Sensibilidad a la insulina: Debido
a que la GH puede reducir la sensibilidad a la insulina, los pacientes deben ser monitorizados para evidenciar la intolerancia a la glucosa. En los pacientes con diabetes mellitus, la dosis de insulina puede requerir
un ajuste después de que se inicie el tratamiento con GH. Los pacientes con diabetes o intolerancia a la glucosa deben ser estrechamente monitorizados durante el tratamiento con GH. El antecedente de una
retinopatia estable no debe conllevar a la interrupcién del tratamiento sustitutivo con GH. En caso de que se produzcan cambios pre-proliferativos y la presencia de retinopatia proliferativa, el tratamiento
sustitutivo con GH deberia interrumpirse. Funcion tiroidea: La GH incrementa la conversion extratiroidea de T4 a T3 y puede por ello, desenmascarar un hipotiroidismo incipiente. Como consecuencia, se debe
monitorizar la funcién tiroidea en todos los pacientes. En los pacientes con hipopituitarismo, la terapia de sustitucion estandar debe ser estrechamente monitorizada cuando se administra GH. Hipertensién
endocraneana benigna: En caso de cefalea intensa o recurrente, problemas visuales, nduseas y/o vomitos, se recomienda realizar examen del fondo de ojo, para descartar edema de papila. Si se confirmara el
edema de papila, debera considerarse el diagnéstico de hipertension intracraneal benigna y suspender si es necesario el tratamiento con Saizen. Actualmente, no existe un criterio establecido sobre la actitud
clinica que debe adoptarse en los pacientes cuya hipertension intracraneal ha remitido. Si se reinstaura el tratamiento con GH, es necesario vigilar cuidadosamente la aparicion de sintomas de hipertension
intracraneal. Pancreatitis: Aunque es raro, puede presentarse pancreatitis en pacientes tratados con somatropina, especialmente en nifios que refieren dolor abdominal. Anticuerpos: ver seccion "Reacciones
adversas”. El desplazamiento epifisario de la cabeza del fémur se asocia a menudo a ciertos trastornos endocrinos, tales como déficit de GH e hipotiroidismo, asi como a los brotes de crecimiento. En los nifios
tratados con GH, el desplazamiento epifisario de la cabeza del fémur puede deberse a los trastornos endocrinos subyacentes o al aumento de la velocidad de crecimiento causado por el tratamiento. Los brotes
de crecimiento pueden aumentar el riesgo de problemas relacionados con las articulaciones, ya que la articulacion de la cadera se encuentra sometida a una gran tension durante el estirdn puberal. Los médicos
y los padres deben estar muy atentos ante la aparicion de una cojera o quejas de dolor de cadera o de rodilla en los nifios tratados con Saizen. Los pacientes con retraso del crecimiento debido a IRC deben
examinarse periddicamente para determinar el posible progreso de la osteodistrofia renal. En nifios con osteodistrofia renal avanzada puede observarse desplazamiento epifisario de la cabeza del fémur o
necrosis avascular de la misma y no esta claro si estos problemas se ven afectados por el tratamiento con GH. Antes de iniciar el tratamiento debe realizarse una radiografia de la cadera. En los nifios con IRC,
la funcién renal debera haber disminuido por debajo de un 50% del valor normal antes de instaurar el tratamiento. Para verificar el trastorno del crecimiento, debera valorarse el crecimiento durante un afo
antes de iniciar el tratamiento. Debe haberse instaurado un tratamiento conservador para la insuficiencia renal (incluyendo control de la acidosis, del hiperparatiroidismo y del estado nutricional durante un
afio antes del tratamiento) y debe mantenerse durante el tratamiento. En el momento de un trasplante renal debe interrumpirse el tratamiento. En nifios con talla baja nacidos PEG, antes de comenzar el
tratamiento se deben descartar otras causas médicas o tratamientos que puedan explicar la alteracién del crecimiento. En pacientes PEG se recomienda determinar la insulina y la glucosa en sangre, en ayunas,
antes de comenzar el tratamiento y posteriormente una vez al afio. En pacientes con riesgo aumentado de sufrir diabetes mellitus (por e]. historia familiar de diabetes, obesidad, aumento del indice de masa
corporal, resistencia grave a la insulina, acantosis nigricans) se debe realizar la prueba de tolerancia oral a la glucosa (PTOG). Si la diabetes es manifiesta, no se debe administrar GH. En pacientes PEG se
recomienda medir los niveles de IGF-1 antes de comenzar el tratamiento y posteriormente hacerlo dos veces al afio. Si en determinaciones repetidas, los niveles de IGF-I exceden en mas de 2 DE los valores de
referencia para la edad y el estadio puberal, se puede tener en cuenta la relacion IGF-1/IGFBP-3 para considerar un ajuste de la dosis. La experiencia en pacientes PEG que comienzan el tratamiento cerca del
inicio de la pubertad, es limitada. Por lo tanto, no se recomienda empezar el tratamiento cerca del inicio de la pubertad. La experiencia en pacientes PEG con sindrome de Silver-Russell es limitada. Parte del
aumento de talla obtenido al tratar a los nifios con talla baja nacidos PEG con GH podria perderse si se suspende el tratamiento antes de alcanzar la talla adulta. Durante el tratamiento con GH en adultos
puede aparecer retencion de liquidos. En caso de edema persistente o parestesia severa, se debe disminuir la dosis para evitar el desarrollo del sindrome de ttnel carpiano. Debe alternarse el lugar de inyeccion
para evitar la lipoatrofia. El déficit de GH en el adulto es una enfermedad de por vida y debe tratarse en consecuencia; no obstante, la experiencia en pacientes de mas de 60 afios y con un tratamiento
prolongado es limitada. En todos los pacientes que presenten una enfermedad critica aguda, debe sopesarse el posible beneficio del tratamiento con GH frente al riesgo potencial que comporta. Interaccion
con otros medicamentos y otras formas de interaccion. El tratamiento concomitante con glucocorticoides inhibe el efecto promotor de crecimiento de los medicamentos que contienen GH. Los pacientes con
deficiencia de ACTH deben tener un tratamiento sustitutivo de glucocorticoides ajustado cuidadosamente para evitar efectos inhibidores sobre la GH. Los datos de estudios de interaccién realizados en adultos
con deficiencia de GH, sugieren que la administracion de GH puede incrementar el aclaramiento de los componentes metabolizados por las isoenzimas del citocromo P450. El aclaramiento de los componentes
metabolizados por P450 3A4 (por ejemplo esteroides sexuales, corticoesteroides, anticonvulsivos y ciclosporina) puede verse especialmente incrementado dando niveles en plasma disminuidos. Se desconoce
su significado clinico. Embarazo y lactancia. De los estudios reproductivos realizados en animales con medicamentos que contienen GH, no hay evidencia de un incremento de riesgo de los efectos adversos
para el embrion o el feto. No hay datos del uso de GH durante el embarazo en animales. Por lo tanto, los medicamentos que contienen GH no estan recomendados durante el embarazo ni en mujeres en edad
fértil que no usen métodos anticonceptivos. No se han realizado estudios con GH en mujeres en periodo de lactancia. No se conoce si la GH es excretada en la leche materna. Como consecuencia, se debe tener
precaucion cuando se administra GH en mujeres en periodo de lactancia. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. La influencia de los medicamentos que contienen GH sobre la capacidad
para conducir y utilizar maquinas es nula. Reacciones adversas. Hasta un 10% de los pacientes pueden presentar enrojecimiento y picor en el lugar de inyeccion, especialmente cuando se utiliza la via s.c. Se
espera que se produzca retencion de liquidos durante el tratamiento con GH en adultos. Edemas, inflamacion articular, artralgias, mialgias y parestesias pueden ser manifestaciones clinicas de la retencion de
liquidos. Sin embargo, estos sintomas/signos suelen ser transitorios y dependientes de la dosis. Los pacientes adultos con déficit de GH diagnosticado en la infancia comunicaron efectos adversos con menor
frecuencia que aquéllos cuyo déficit de GH se inicio en la edad adulta. En algunos pacientes pueden formarse anticuerpos frente a la GH; se desconoce el significado clinico de los mismos, aunque hasta la
fecha los anticuerpos han tenido baja capacidad de unidn y no se han asociado a una atenuacién del crecimiento, excepto en pacientes con deleciones génicas. En casos muy raros, en que la talla baja se debe
a una delecion del complejo génico de la GH, el tratamiento con GH puede inducir la formacion de anticuerpos que atenuan el crecimiento. El analisis de anticuerpos contra la GH deberia realizarse en aquellos
pacientes que presenten fracaso terapéutico. Se han descrito casos de leucemia en un numero reducido de pacientes con déficit de GH, alguno de los cuales han sido tratados con GH. Sin embargo, no existe
evidencia de que la incidencia de leucemia esté aumentada en pacientes tratados con GH sin factores predisponentes. Se ha descrito algun caso de pancreatitis durante los estudios post-comercializacion de
hormona de crecimiento. Las reacciones adversas se enumeran en orden decreciente de gravedad dentro de cada intervalo de frecuencia: Trastornos del sistema nervioso.- Frecuentes (>1/100 - <1/10): dolor
de cabeza (aislado); Poco frecuentes (>1/1000 - <1/100): hipertension intracraneal benigna, sindrome del tunel carpiano. Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo.- Muy raras (<1/10.000):
desplazamiento epifisario de la cabeza del fémur, necrosis avascular de la cabeza del fémur. Trastornos endocrinos.- Muy raros: hipotiroidismo. Trastornos del metabolismo y de la nutricion.- Frecuentes: en
adultos, retencion de liquidos con edemas periféricos, rigidez, artralgias, mialgias y parestesias; Poco frecuentes: en nifios, retencion de liquidos con edemas periféricos, rigidez, artralgias, mialgias y parestesias;
Frecuencia no conocida: resistencia a la insulina, que puede dar lugar a hiperinsulinismo y, en casos raros, a h|perg|ucem|a Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion.- Frecuentes:
reacciones en el lugar de la inyeccion, I|poatrof|a localizada, que puede evitarse alternando el lugar de inyeccion. Notificacion de sospechas de reacciones adversas: Es importante notificar sospechas de
reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. 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: https://www.notificaram.es. Sobredosis. No se ha descrito ninglin caso de sobredosis
aguda. Sin embargo, la administracion de dosis superiores a las recomendadas puede provocar efectos secundarios. La sobredosis puede dar lugar a hipoglucemia y posteriormente a hiperglucemia. Ademas, es
probable que la sobredosis de GH cause manifestaciones de retencion de liquidos. DATOS FARMACEUTICOS. Lista de excipientes. Saizen 5,83 mg/ml y Saizen 8 mg/ml solucion inyectable: Sacarosa,
Poloxamero 188, Fenol, Acido citrico (para ajuste del pH), Hidroxido sodico (para ajuste del pH), Agua para preparaciones inyectables. Incompatibilidades. Saizen 5,83 mg/ml y Saizen 8 mg/ml solucion
inyectable: En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento no debe mezclarse con otros medicamentos. Precauciones especiales de conservacion. Saizen 5,83 mg/ml y Saizen 8 mg/ml solucion
inyectable: Conservar en nevera (2°C - 8°C). No congelar. Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz. Cuando el autoinyector easypod contiene un cartucho de Saizen, debe conservarse en
nevera (2°C - 8°C). Cuando se utilizan autoinyectores sin aguja cool.click, sélo el cartucho de Saizen deberia conservarse en nevera (2°C - 8°C). Desde el punto de vista microbioldgico, una vez abierto, el producto
puede conservarse durante un maximo de 28 dias entre 2°C y 8°C. Otros tiempos y condiciones de conservacion en uso son responsabilidad del usuario. Precauciones especiales de eliminacion y otras mani-
pulaciones. Saizen 5,83 mg/ml y Saizen 8 mg/ml solucion inyectable: El cartucho que contiene la solucion de Saizen 5,83 mg/ml y Saizen 8 mg/ml s6lo debe utilizarse con los autoinyectores sin aguja cool.
click o con el autoinyector easypod. Para las condiciones de conservacion de los autoinyectores que contienen el cartucho, ver seccion “Precauciones especiales de conservacion”. La solucion inyectable debe
ser limpida o ligeramente opalescente, sin particulas ni signos visibles de deterioro. Si la solucién contiene particulas no deber ser inyectada. La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los
materiales que hayan estado en contacto con él, se realizara de acuerdo con la normativa local. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Merck, S.L., ¢/ Maria de Molina, 40, 28006 Madrid.
Linea de informacion: 900 200 400. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO. Abril 2015. REGIMEN DE PRESCRIPCION/DISPENSACION, PRESENTACION Y PRECIO. Medicamento sujeto a prescripcion médica. Uso
hospitalario. Medicamento financiado por el Sistema Nacional de Salud. Saizen 5,83 mg/ml sol. inyectable, 1 cartucho 6 mg: PVP 150,91 €; PVP IVA 156,95 €. Saizen 5,83 mg/ml sol. inyectable, 5 cartuchos 6
mg: PVP 580,91 €; PVP IVA 604,15 €. Saizen 8 mg/ml sol. inyectable, 1 cartucho de 12 mg: PVP 260,91 €; PVP IVA 271,35 €. Saizen 8 mg/ml sol. inyectable, 5 cartuchos de 12 mg : PVP 1105,91 €; PVP IVA
1150,15 €. Saizen 8 mg/ml sol. inyectable, 1 cartucho de 20 mg: PVP 400,91 €; PVP IVA 416,95 €. Saizen 8 mg/ml sol. inyectable, 5 cartuchos de 20 mg: PVP 1805,91 €, PVP IVA 1878,15 €.

©2015 Ediciones Mayo, S.A. Todos los derechos reservados



SAI14012 (Junio 2014)

“ Jl;f \ N
v ',
_ E.

1

Merck Serono

somatropina

Te dice lo que necesitas saber

Nuevo
Saizen® Easypod® System

Los dos empezaron
el tratamiento la
semana pasada

¢Podria decir cual de ellos ha
olvidado ya dos inyecciones?
“Easypod” es el tnico
J dispositivo electronico
que deja registrada la
adherencia al tratamiento

con hormona de
crecimiento ™

1. Dahlgren J. Easypod: a new
electronic injection device for growth
hormone. Expert Rev Med Devices
2008;5(3):297:304.
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.Como puedes ayudarle a
construir unas bases solidas
ahora y en el futuro?

UNICAS CON
OPTIPRO®Y L. reuferi

v/ OPTIPRO®

proceso exclusivo de calidad y
cantidad 6ptima de proteinas.

Unicas con],8 0 proteinas/100 kcal

de acuerdo con el contenido minimo
establecido por la EFSA

L. reuferi

que favorece el confort digestivo?

PROTEINAS

el nutriente mdas importante en los

1000 primeros dias

para determinar la

salud futura S0z+
B ndrio £ ol Joma pedlacs 014,168, 23635 o 2OV AT 4760 Né\eé_zét%%
Documentacion destinada a los profesionales de la salud Em p ieza B ’eD
NOTA IMPORTANTE: La leche materna es el mejor alimento para el lactante durante los primeros meses Crece S ano

de su vida y, cuando sea posible, serd preferible a cualquier otra alimentacion.
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