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Presentacion

iFeliz afio a todos!

n este continuo intento de mejoras que acerquen esta publicacion a vuestras necesida-
des y peticiones nos hemos puesto, en este afio que empieza, un ambicioso propdsito;
seguir mejorando...reinventandonos.

Vamos a dividir los temas tratados en uno fundamentalmente quirtrgico y otro fundamental-
mente médico. El tema quirurgico ira encaminado a la descripciéon mas detallada de una técnica
en concreto, con sus indicaciones y ventajas, y poseera un vinculo a través del cual podais acce-
der directamente a un video demostrativo, elaborado por el equipo que haya preparado el tema
en cuestion. El caso médico se parecera mas al formato tratado hasta la fecha.

En esta primera entrega con este nuevo patrén presentamos, por un lado, una variante de
maxilectomia medial endoscépica con conservacion del cornete inferior. Esta técnica nos pare-
ce que aporta una amplia visibilidad y control del seno maxilar, con casi ausencia de secuelas
funcionales. Por otro lado, el curioso caso de una poliposis temprana tras una cirugia hipofisaria,
estamos seguros que captara vuestra atencién.

Mantenemos, por ultimo, las secciones finales (“Sabias que...?" y “emORLiconos") que esta
vez nos acercan al mundo de la transmision acustica por via ésea.

De nuevo, agradecer a Tedec-Meiji mantener esta apuesta formativa y docente donde seguir
compartiendo nuestro trabajo. Esperamos que este nuevo formato, mas ambicioso, ya que inclu-

ye ediciones de videos quirtrgicos, sea de vuestro agrado.

José Miguel Villacampa Auba
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Maxilectomia medial endoscopica modificada
con conservacion del cornete inferior

Santillan Coello J. M., Cubillos del Toro L. E., Horna Castifieiras J., Villacampa Auba J. M.
Servicio de Otorrinolaringologia. Hospital Universitario Fundacion Jiménez Diaz. Quirénsalud. Madrid

La cirugia endoscdpica nasosinusal se ha extendido en las ultimas décadas tanto para el
tratamiento de patologia inflamatoria como de patologia tumoral. Sus principales ventajas son
su menor morbilidad y una eficacia comparable a las técnicas abiertas en algunas indicaciones.

LAS TECNICAS ENDOSCOPICAS minimamente invasivas
permiten un acceso limitado a la pared anterior y lateral
del seno maxilar. Como respuesta a esta situacién, y con el
objetivo de evitar recurrir a técnicas abiertas, han surgido
nuevas técnicas de abordaje maxilar, entre las que destaca la
maxilectomia medial endoscépica. Esta técnica consiste en la
reseccioén en bloque de toda la pared lateral nasal, incluyendo
el cornete inferior y el conducto nasolacrimal.

La reseccion completa del cornete inferior puede acarrear
complicaciones como: rinitis seca, ocena, mayor riesgo de
sangrado postquirdrgico o insuficiencia ventilatoria nasal
subjetiva.

La maxilectomia medial endoscépica modificada con con-
servacion del cornete inferior disminuye el riesgo de estas
complicaciones, ya que preserva la funcionalidad del cornete
inferior y parece presentar una exposicion comparable a la de
la maxilectomia medial endoscopica clasica.

INDICACIONES DE LA TECNICA

Las principales indicaciones son:

e Los papilomas invertidos maxilares ubicados en otra pared
que no sea la posterior (Figura 1) en el seno maxilar consti-
tuyen una de las indicaciones principales de esta técnica, ya
que es imprescindible una adecuada exposicién de la zona
de implantacion para garantizar una exéresis completa.

e |La mayoria de los pdlipos antrocoanales se ubican en la pa-
red posterior del seno maxilar (85-92%) y pueden resecarse
facilmente mediante una antrostomia maxilar endoscépica
habitual, sin necesidad de ampliacion. Rara vez los podlipos
antrocoanales se originan en la pared anterior o inferior
(2,9%); en estos casos, la maxilectomia medial endoscé-
pica modificada se convierte en una opcién quirirgica en
su tratamiento, ya que permite una exéresis completa que
disminuye el riesgo de recidiva.

Figura 1. Resonancia magnética facial y de los senos paranasales.
a) Secuencia T1 con contraste. b) Secuencia T2: se aprecia una lesion
heterogénea ubicada en el seno maxilar izquierdo y en la fosa nasal ipsilateral.

e L os mucoceles maxilares que son dificiles de visualizar con
técnicas mas conservadoras, particularmente si tienen una
ubicacion inferior y anterior, aunque rara vez lo requieren.

* |Los pacientes con sinusitis maxilar recalcitrante pueden be-
neficiarse de esta técnica. En este grupo estarian incluidos
la sinusitis crénica previamente tratada con técnicas qui-
rdrgicas mas conservadoras, la fibrosis quistica, la sinusitis
fungica alérgica, las infecciones odontégenas y los cuerpos
extrafos.

e Nakayama T et al. han informado sobre la utilizacién de esta
técnica para la exéresis de quistes y tumores odontdgenos.
Nosotros no tenemos experiencia en el uso de la maxilecto-
mia medial endoscédpica modificada para esta indicacion.

TECNICA QUIRURGICA

El paciente se coloca en decubito supino con la cabeza eleva-
da 30° y fijada con un rodete. Se colocan mechas de algodén
con anestésico local y vasoconstrictor (lidocaina con adrena-
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lina). La éptica de 30° es la que se utiliza durante casi toda la
intervencién, aunque en momentos puntuales es posible ayu-
darse con épticas de 45°.

Se medializan los dos tercios anteriores del cornete inferior
con un bisturi de Cottle y se identifica la valvula de Hasner. Se
corta la mucosa de la cabeza del cornete inferior con un bisturi
eléctrico monopolar con punta de colorado larga respetando
la valvula. El esqueleto 6seo de la cabeza y la insercién del
cornete inferior a la pared lateral de la fosa se cortan con una
tijera de cornete recta. Con una pinza de Blakesley se coloca

el cornete inferior en la nasofaringe, pediculado sobre la arteria
inferior turbinal.

Se levanta el colgajo mucoso de la pared lateral de la fosa
nasal realizando una incision vertical con bisturi eléctrico a la
altura de la linea maxilar, se continda el levantamiento con un
bisturi de Cottle. Se retira a continuacion la pared medial del
seno maxilar, con fresa o con pinza de Ostrum, considerando
los limites de la maxilectomia, que son: la érbita, el suelo de la
fosa, la pared posterior del seno maxilar y la pared anterior del
seno maxilar con el conducto nasolacrimal (Figura 2a).

Figura 2. @) Maxilectomia medial izquierda a través de la cual se aprecia el pediculo del papiloma invertido en la pared lateral y superior del seno maxilar. b) Cornete
inferior suturado tras maxilectomia medial. Cl, cornete inferior; CM, cornete medio; PI, papiloma invertido; PP, pared posterior del seno maxilar; SFN, suelo de la

fosa nasal.

Figura 3. Imagen endoscopica de la revision postquirdrgica. a) Etmoidectomia anterior y antrostomia maxilar. b) Cornete inferior. C, nasofaringe; Cl, cornete inferior;

CM, cornete medio; LE, laberinto etmoidal; SM, seno maxilar.
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Tras la extirpacion de la lesion se reposiciona el cornete infe-
rior y se sutura la cabeza del cornete inferior a la pared lateral
nasal con Polysorb® 4/0 reabsorbible (Figura 2b).

Se coloca un taponamiento nasal con Merocel® en dedo de
guante, que se mantiene durante 24-48 horas. Tras su retira-
da, el paciente debe realizar lavados nasales. La prevencion
antibidtica se realiza con cefditoreno pivoxilo 400 mg/12 horas
durante 5 dias.

En las revisiones postquirirgicas se aprecia una evolucion
clinica favorable con un adecuado estado funcional, aprecian-
do un cornete inferior bien posicionado y perfundido (Figura 3).

DISCUSION

Las funciones del cornete inferior son filtrar, calentar y humidifi-
car el aire inspirado. Representa mas de dos tercios de la resis-
tencia nasal al flujo aéreo y posee receptores de deteccion de
presion (del nervio trigémino) para el flujo aéreo, lo que explica
que su reseccidon completa provoque rinitis seca y sensaciéon
de congestidn nasal, pese a que la fosa nasal esté permeable
(empty nose), sintomas que deterioran considerablemente la
calidad de vida de los pacientes.

La maxilectomia medial endoscdpica es una técnica utilizada
sobre todo para el manejo de patologia benigna, lo que lleva a
buscar modificaciones que disminuyan la repercusién negativa
en la calidad de vida de los pacientes.

En la literatura médica se han constatado las ventajas de la
conservacioén del cornete inferior y de la via lacrimal, aprecian-

CONCLUSIONES

dose ausencia de alteraciones en la ventilacion nasal subjetiva,
epifora, sequedad nasal y costras.
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La maxilectomia medial endoscépica modificada constituye una buena opcion para el manejo de

patologia compleja, tumoral o inflamatoria, del seno maxilar.

Se trata de una técnica quirirgica extensa pero que conserva la funcionalidad nasal y permite

disminuir la morbilidad asociada.

Pinchando en el siguiente enlace podrad acceder al video correspondiente a este caso
clinico de maxilectomia medial endoscdopica modificada.

http://www.escuelaorl.com/index.php/es/servicio-orl/videos-quirurgicos
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aServicio de Otorrinolaringologia. ®Servicio de Neurocirugia

Hospital Universitario Fundacion Jiménez Diaz. Quirdnsalud. Madrid.

Se presenta el caso de una paciente con una
patologia relativamente frecuente, adenoma
de hipdfisis, intervenida mediante abordaje
endoscdpico de la base del crdaneo anterior,
con una ocupacion precoz polipoide del seno
esfenoidal.

LOS ADENOMAS de hipdfisis representan el 10-25% de
todos los tumores intracraneales y son relativamente frecuen-
tes (ocurren en 1 de cada 1.000 adultos), aunque la mayoria
son de crecimiento lento y benignos. Pueden causar sinto-
matologia por ser funcionantes y producir hormonas como
prolactina, hormona del crecimiento, corticotropina o tirotro-
pina, o pueden provocar sintomatologia por compresiéon de
estructuras vecinas.

En este caso, se trataba de una mujer de 20 afios que como
Unico antecedente de interés presentaba polinosis; la paciente
acudié a consulta de Endocrinologia por mostrar unos valores
altos de la prolactina, 95-105 ng/ml (valores normales hasta 30
ng/ml), con sintomatologia de cefaleas, que en ocasiones ce-
dian sin analgésicos, vision borrosa ocasional, con aumento en
los ultimos meses de peso y del tamafio mamario. Se solicitd
una resonancia magnética de la hip6fisis, donde se visualizé un
adenoma de 19 x 15 mm (se considera macroadenoma cuan-
do es mayor de 10 mm) con afectacién campimétrica, que se
describe como defecto en la periferia superior en ambos ojos.
Comenzé tratamiento con cabergolina, aunque con irregular
respuesta, ya que mejord el nivel de prolactina pero no se
aprecié disminucion del tamafio del macroadenoma.

La paciente fue derivada a los especialistas de Neurocirugia
y Otorrinolaringologia para el tratamiento quirdrgico conjunto,
quienes (y previa realizacion de una tomografia computariza-
da para neuronavegador) realizaron una cirugia de abordaje
endoscopico nasal transesfenoidal, con resecciéon tumoral
completa sin fistula de liquido cefalorraquideo ni necesidad

de colgajo pediculado nasoseptal. (Protocolo quirdrgico: “di-
seccién de colgajo de mucosa del tabique posterior, fresado
del tabique y de la pared anterior del esfenoides, reseccién de
la mucosa esfenoidal y de tabiques internos, localizacion del
suelo selar, fresado, localizacion de la duramadre, exposicion
de la tumoracién extrayéndola en su totalidad, evidenciando
avance del diafragma selar, comprobacién de bordes extirpa-
dos y control hemostético. Se cierra mediante colocaciéon de
grasa autéloga abdominal y fijado con DuraSeal®”.)

La anatomia patolégica informé de un adenoma hipofisa-
rio con inmunorreactividad para prolactina y hormona del
crecimiento.

La evolucién postoperatoria inmediata transcurrié sin inci-
dencias, pero al mes se visualizd en la consulta una lesién de
aspecto polipoideo asomando por esfenoidotomia, con la pa-
ciente asintomatica. Se solicitaron nuevas pruebas de imagen
(tomografia computarizada [Figura 1] y resonancia magnética
[Figura 2]), que informaron de una ocupacién del seno esfe-

Figura 1. Corte sagital de la tomografia computerizada de los senos paranasales.
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noidal por material que mostraba herniaciéon con morfologia
polipoidea a través del defecto 6seo anterior esfenoidal. Tras
el tratamiento tépico y oral corticoideo la imagen en la explo-
racion endoscédpica no desaparecid, por lo que se decidid
plantear una nueva cirugia para realizar una nueva exploracion,
ya que existian serias dudas diagnosticas sobre su origen.

Se realizé cirugia endoscépica de revision esfenoidal, en la
que se encontrd una intensa reaccion inflamatoria, con hiper-
trofia de la mucosa esfenoidal de tipo polipoide que al comen-
zar a resecar dejé ver en su interior contenido fungico (hifas)
(Figura 3). Se procedi6 entonces a la limpieza de la mucosa, del
contenido fungico y de la esfenoidotomia previa.

Figura 2. Corte coronal de la resonancia magnética, secuencia T1 con contraste
de los senos paranasales.

Se complet6 el tratamiento con fluconazol 100 mg/24 horas
durante 14 dias. Tras 4 meses, la paciente esta asintomatica,
con esfenoidotomia abierta sin recidiva micética ni polipoide
(Figura 4). Se confirmé el cultivo positivo para Aspergillus niger.

DISCUSION

Lo interesante de este caso es la visualizacién en el postope-
ratorio temprano de una formacién polipoide inflamatoria que
salia a través de la esfenoidotomia. La primera posibilidad
diagnostica es una causa inflamatoria (y la ausencia de signos
de rinolicuorrea hacen sospechar una causa inflamatoria nasal)
pero, ante la falta de respuesta de la misma al tratamiento ha-
bitual, la duda diagnéstica crece.

Es preciso recordar que la paciente tiene polinosis. A la
luz de los hallazgos fungicos quirdrgicos, es posible explicar
lo acontecido recurriendo a las teorias relacionadas con la
hiperreactividad nasal local; segun estas, en un paciente con
base alérgica, la inhalacién de un hongo podria desencadenar
un cambio antigénico inicial en las superficies mucosas de la
nariz. La permanencia del antigeno micético y las reacciones
alérgicas que genera, tanto de tipo | (mediada por inmunoglo-
bulina E) con edema de la mucosa sinusal, obstruccién de los
ostium de drenaje y acumulacién de moco en las cavidades
paranasales, como de tipo Il (mediada por complejos inmunes)
desencadenan una cascada de produccion de mediadores
inflamatorios que provocan edema tisular. Esta hipétesis rela-
ciona la respuesta local del huésped y la produccién y perma-
nencia de superantigenos microbianos, ambos son los pilares
fundamentales que unifican la patogenia de varios trastornos
cronicos inflamatorios de la mucosa respiratoria, entre ellos la
sinusitis fungica alérgica’3.

Figura 3. Hifas de Aspergillus niger en el techo de la esfenoidotomia.

Figura 4. Exploracion postquirdrgica endoscopica.
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Se ha estudiado recientemente la estimulacién por parte de
Aspergillus niger del desarrollo de citocinas mediadoras proin-
flamatorias del tipo factor de necrosis tumoral, pero no asi por
parte de otros tipos de hongos (Cladosporium sphaerosper-
mum, Alternaria alternata o Penicillium chrysogenum )*.

El tratamiento recomendado para reacciones inflamatorias
con infeccién micética subyacente es quirdrgico, pero se puede
intentar un tratamiento médico inicial con corticosteroides topi-
cos nasales e incluso orales durante 1-2 semanas (siempre que
no se demuestre caracter agresivo de estas infecciones), pero
cuando no responde hay que plantearse cirugia endoscopica
nasosinusal con extirpacion completa de la mucosa sinusal
hipertrofica y disfuncional, toda la mucina alérgica y el material
micotico residual para eliminar al maximo el estimulo antigénico.

La mayoria de los autores aconsejan el empleo de corticos-
teroides sistémicos postoperatorios, aunque algunos prefieren
reservarlos para casos complejos o de recidivas®®S.

También se ha abogado por la administracion de esteroides
intranasales en el periodo postoperatorio para producir un
efecto antiinflamatorio y prevenir la recurrencia®'°.

Con respecto al uso de los tratamientos antifungicos sis-
témicos, tanto preoperatorios como postoperatorios, no hay
demasiado consenso; en este sentido, hay estudios que re-
flejan que con la utilizacion de esos medicamentos se puede
reducir la dosis de corticosteroide oral, pero hay que estudiar
cada caso en particular y evaluar el riesgo-beneficio de su uso,
puesto que son medicamentos potencialmente téxicos®®.

La utilizacién de irrigaciones con soluciones de antifungicos
topicos podria desempefiar algun papel en la eliminacion de
antigenos flingicos residuales, pero no hay datos ni estudios
suficientes que los recomienden con un alto nivel de evidencia.

CONCLUSIONES
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Ante una ocupacién temprana esfenoidal postquirirgica tras la extirpaciéon de una lesién tumoral

en esa region, se debe pensar en las distintas posibilidades, no solo en recidiva tumoral, sino en

sobreinfeccién bacteriana o fungica, aunque no se visualice en la exploracion ni se sospeche por la

sintomatologia del paciente.

La infecciéon micética y algunas de sus variantes, como la sinusitis flngica alérgica, pueden

estar implicadas en este tipo de casos, donde parece ser que se desarrollan fenomenos de

hipersensibilidad (no del todo conocidos) en las cavidades sinusales que producen edema tisular y

formaciones polipoides. El tratamiento mas aceptado es la cirugia, junto con corticosteroides orales

y topicos.
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misién por via 6sea estan a la orden del dia, este mecanismo de ayuda
auditiva fue descubierto hace cientos de afios.

Ya en época de los romanos, Plinio el Viejo destacé el poder de la conduccién
sonora a través de los cuerpos sélidos, basandose sobre todo en la transmisién
del hueso al tronco de algunos arboles. Pero fue Girolamo Cardamo, un cientifi-
co, médico, filésofo y matematico italiano del Renacimiento, el que describié un
método por el cual el sonido podia ser transmitido al oido mediante la sujecidn
de una vara o del mango de una lanza entre los dientes. Al principio se utilizo,
sobretodo, en conexién con un instrumento musical (se dice que Beethoven se
beneficié de este tipo de transmisién sonora en alguna de sus composiciones),
pero en el S.XIX aparecieron dispositivos que lo fueron aplicando poco a poco a
la voz humana (dentafono, fonifero, audifono...).

De ahi a la aparicién de las gafas de transmision ésea y, mas tarde, a la colo-
cacién del primer implante auditivo por via 6sea en 1977 por Anders Tjellstrom,
hay un tiro de piedra!!

Qunque en los ultimos 25 afios las soluciones auditivas que utilizan la trans-

Bibliografia:

e Mudry A, Tjellstrom A. Historical Background of Bone Conduction Hearing Devices and Bone Conduction
Hearing Aids. Kompis M, Caversaccio M-D (eds): Implantable Bone Conduction Hearing Aids.
Adv Otorhinolaryngol. Basel, Kerger, 2011, vol71, pp 1-9.

mmmm cMORLiconos

..y &l maestro me escuchd tocar y me dijo;
“le voy a mostrar un nuevo método de
transmision sonora, para que note mejor
los matices de su afinacion”... y... |iIZAASS!!
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FICHA TECNICA MEIACT: 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO, MEIACT 200 mg comprimidas recubierins con pelicula. MEIACT 400 mg comprimidos recublerios con pelicula, 2. COMPOSICION
CUALITATIVA ¥ CUANTITATIVA. MEIACT 200 mg comprirmidas necubsencs con pelicula, Cada comprimado recubients con pelicula contiene 200 mg de cefdilonen cofmespondantes a 245,1 mg de caldionen pi-
voxiky. MEIACT 400 mg comprimicos recubiertos con pelicula. Cada comprimido recublerio con pelicula contiena 400 mg de cafditoren corespondientes a 480,2 mg de cefditoren pivexila, Excipianies: 26.2 mg de
sodio por comprimido. Para consultar La lista completa de exciplentes, ver secciin 6.1, 3. FORMA FARMACEUTICA. Comprimido recublerto con pelicula. Comprimida blance de forma eliptica Impreso por una cara
con &l legotipa “TMF™ en Bnta azul. 4. DATOS CLINICOS. 4.1. Indicaciones terapéuticas. MEIACT estd indicado en e ratamisnto de las siguienbes infecciones producidas par microorganismos sengibles (ver
580ciin 5.1.): <Faringoamigdaiitis aguda. «Sirusitis maxilar aguda. -Exacerbacion aguda de bronguitis crénica. «Neumonia adguinida en la comunidad, leve a moderada, « Infecciones no complicadas de pied y tejidos
blandos, 1abes como cehulitis, heridas inlectadas, absceses, Solicultis, impdtgo y forunculosss. Deben tenarse én cuenta kas recomendaciones oficiales sobre el uso adecuado de agenies antibaclenanos. 4.2, Po-
sologia y forma de administracién. La pauta posoidgica recomendada esti en funcisn de la gravedad de la infeccion, e estade basal del paciente y los microorganismos polencialmente implicados. Forma de
administracidn: Los comprimides deben ingerirse entends con una cantidad sufickente de agua, Los comprimicdos deben ser adminstrados con comidas. Posologia: Adultos y adolescentes (mayores de 12 afos):
«Faringoarmindaliis aguda: 200 my de cedditaren cada 12 haras duranta 10 dias. +Sinusitis maxilar aguda: 200 mg de cefdoren cada 12 horas durante 10 dias. -Exacerbacidn aguda de bronquitis cronica: 200 mg
gde cedditoren cada 12 hores durante 5 digs. “Neumonia adguinda en la comunidad: -En casos leves: 200 mg de cedditoren cada 12 horas durante 14 dias. -En casos moderados: 400 mg de celditoren cada 12
horas durante 14 dias. -Infecciones no complicacas de piel ¥ 1epdos blandes: 200 mg cada 12 horas durante 10 dias. Nifos menores de 12 afos: MEIACT no estd recomendado para su uso &n nifios menores de
12 afios. La experiencia en ninos es imitada. Pacientes de edad avanzada: En pacianies de edad avanzada no se pracisan ajustes de dosis, excepto en casos de debarioro avanzada de las funtiones hepafica
yio renal. Insuficiencia renal: No se precisa ajuste de dosis en pacientes con alleracion de |a funcidn renal de cardcier leve. En pacientes con insuficiencia renal moderada (aclaramiento de creatining 30-50 mlimin)
la dosis diaria total no debe suparar 200 mg de calditonen cada 12 haras. En pacientes con insuficiencia renal grave (aclaramiento de creatining <30 mimin), se recomienda una dosis Gnica de 200 mg al dia. No
5& ha determinado la dosis apropiada en pacientas sometidos a didlisis (ver secciones 4.4, y 5.2.). Insufickencia hepatica: En pacientes con insuliciencia hepatica lewe (Child-Pugh A) a moderada (Child-Pugh B)
1 85 NBCeSAnc ajustar la dosis. En cases de insuficiencia grave (Child-Pugh C), no se dispone de dalos que peeritan hacer una recomendacion de dosss (ver seccsin 5.2, 4.3, Contraindicaciones, -Hipersan-
sibilidad al prncipio activo cedditaren u atra cefalosporing o alguno de ks excipianies. En pacientes con hipersensibilidad a la casena, deberd tenarse an cuenta que este medicamanio contiena caseinato de sodia,
~Aligrgia reciente yio reaccidn de hipersensibiidad grave & peniciling o a cualquier otro principio activo beta-lactamico. «Al igual que obros tirmacos productores de pivalato, celditoren pivoxily estd contraindicady
&n casos de deficiencia primarnia de camitina, 4.4. Adveriencias y precauciones especiales de empleo. Antes de instaurar ka terapia con celdioren, se debe solicar informacion para delermnar si el paciente
ha tenide reaccicnes de hipersensibilidad anteriores al cefditoren, cefalosparings, penacilinas. u otro principo active beta-lactamico. Celditoren debe administrarse con precaucitn en pacientes que hayan lenidg
algian Bpo de reaccidn de hipersensibildad a peniclina o cualquier olre principlo activo beta-lactimico, Se ha detectado diarrea asociaca a antibiitons, oolitis y colitis pseudomembranasa con @l uso de cedditoren,
Estos diagnisticos debardn ser taridos en cuenta en cualquier pacients que desarmlle diarea durante o an un breve pariodo de tiernpo tras el tratamisnto. CeldRoren debe ser suspendidn i durante al ratamien.
to aparece diamea grave yio diamea sanguinolenta, instaurando un tratamiento sinflomdtico adecuadp. Celditoren debe ser wilizado con precaucidn en individues con historial de enfermedad gastrointestinal, par-
licularmenta colitis. En paciantes con insuficientia renal de modiarada a grawve, la conceniracion y duracidn de ka exposicion al cefdiloren 8 incramenta (wer seccion 5.2.). Por ela razon, la dosis lotal diaria dabe
reducirse cuando cefditoren se administra & pacientes con insuficiencia renal aguda o crinica, de moderada a grave para evitar posibles consecuencias clinicas, tales como convulsiones (ver seccidn 4.2.), Los
antibidticos celalsponnics se deben administrar con precaucidn en pacientes que estén recbiends tralamiento concomitante con prncipios activos nefrotbxices, como antitidticos aminoghcdsides o polentes
diuréticos (coma la furcsemida), ya que estas combinaciones pueden tener un efecto indeseable sobre la funcidn renal y sa han asociado con ololoxicidad. El uso prolongado da cefditoren puwade dar legar a un
sobrecrecimient de microonganismes no sensibles, como Enterococci y Candida spp. Durante el tratamiento con cefalosporings puede producinse un descenso en la actividad de la protrombing, Por tanio, e
tismipa de protromibina deberia moniorizarse en pacientes de niesgo tales coma paciantes con insuficiancia hepatica o renal o pacientes que estan ratades con terapia anticoagulante. La administracian de profar-
macos oe pivalato se ha asociado con la disminucidn en plasma de la concantracion de camiting. Sin embargo, estudios clinicos conciuyeron que la disminucidn de camiting asociada con la administracion de
celdnoren phvoxio no tenia electos clinicos. MELACT 400 mg comprimidos recubierios con pelicuta contiene 1,14 mmoles (aprox. 26,2 mg) de sodio por dosis, lo que deberd tenerse en cuema en ¢ ratamiento de
paciantes con digtas pobres an sodio. 4.5. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccidn. Antiacidos. La administracin simultdnea de anfiacidos contenienda hidrdxido da magnesio ¥
aluminio y cefditcren phvoxlo junto con comida produjo una disminucidn de la Cmax y el AUC del 14% y 11% respectivamente. Se recomienda dejar transcurrir un pericdo de 2 horas entre |a administracion de
antiAcidos y cedditoren piveodo, Antagonistas oe los receplones H2. La administracidn simulldnea de famotiding por via intravendsa y celditonen pivoxike oral produjo una disminucion de la Cmax y ¢l AUC de celdi-
toren en un 27% y un 224 respectivamente. Por tanlo, nd sa recomienda el uso concomitante de cafdiloren pivaxile con antagonistas de los recepioras H2. Probenecid. La administracion simuli@nea de cefdioren
pivodlo con probenecid reduce |a excreckin renal de cefditoren, produciendo un aumento del 43% en la Cmax, del 122% en el AUC y del 53% en la semivida de eliminacidn, Anticonceptives orales. La adminisira-
citn de cefditoren pivouilo no alberd las propiedades farmacocinaticas del anficonceptiva etind estradiol. Celditoren pivorilo puede tomarse simultaneaments en combinacidn con anficonceptivas orales que contan-
gan etinil estradiol, Medicamentos/Interacciones con pruebas de laboratonio: -Las cefalosporings pueden inducir falsos positives en la prueba directa de Coombs, que puede interferir con pruebas cruzadas de
compalibdidad sanguinea. -Pueten darse resultados lalsos posilivos en la deleminacion de glucosa en orina medante mitodos e reduccitn de cobre, pero no con los métodos enzimdbiens. -Pusden oblenerse
rezultados falsos negativos con el método del ferrocianung an la determinacion de glucosa en sangre o plasma, par lo que se recomienda ulilizer el método de la glecosa axidasa o hexoquinasa para daterminar
los niveles de glucosa en sangredplasma en pacientes que reciban cedditoren pivowilo, 4.6, Embarazo y lactancla, Embarazo, Los estudios en animales no muestran efectos dafings directos o indirectos sobre el
embarazn, desarmollo embrionalfetal, parlo o desamollo posnatal (ver seccion 5.3.). No axislan dalos suficiantes sobre la ulilizacion de cedditoren an mujares embarazadas. Laclancia. No sa dispone da dalos su-
ficientes que permitan descartar la presencia de cefditoren en la leche matema. Por tanto, no se recomienda la administracion de MEIACT durante la lactancia. 4.7. Efectos sobre |a capacidad para conducir y
utilizar méquinas. La inllencia de Meiact sobre la capacidad para conduci y utlizar maquings o3 pequeia o moderada. Celditoren proxilo pusde CAuSar Maneas ¥ Somndiencia (ver seccsdn 4.8.). 4.8, Reaccho-
nes adversas. En los ensayos clinicos aprosimadameante 6000 pacientes recibieron cedditoren en dosis da 200 mg & 400 mg dos veces al dia hasta un maximo da 14 dias. Aproximadamenta el 24% de los pacian-
bes comunicaron al mencs una reacciin adversa, En un 2,6% de los pacientes se intermumpsd el ralamiento comeo consecusncia de kas reaccones adversas. Las reacciones adversas mas comunes fueron las de
tipo gastrointestinal. En la mayoria de los estudios, 58 obsarvd aparicion de diarea en mas dal 10% de |a totalidad de los pacientes v mas recuene con la dosis de 400 mg que con la de 200 mg dos veces al dia.
Las reacciones adversas observadas, comunicadas lanto en ensayos clinicos como en la experiencia post-comercializacidn se describen a continuacion: Las reacciones adversas se presentan en orden decre-
ciente de gravedad dentro de cada intervalo de fecuencia. Explaraciones complemeantanas: Reacciones adversas poco frecuentes (211,000, <171100): Leucopania, aumenta de ALT. Reacciones adversas raras
(21/10.000, <1/1.000): Prolengacidn dal tiempo ce coagulacién, aumenta de AST, aumento de la fosfatasa akcaling, albuminuria, disminucidn del tiempo de tromboplasting, aumento de los nivelas de LDH, y au-
mento oe los riveles de creatining, No conockda (o pueede estimarse a partir de los datos disponsbles): Disminwcidn de camiting en el suero, Trastormnos cardiaco: Reacciones adversas raras (z1/10.000, <1/1.000):
Fibrilacidn aurtular, falo cardiacn, sincope, taguicardia, extrasisiol ventricular. Transtarnas en sangre v sistema linfatico: Reactiones adversas poto fracuentes (21/1.000, <1/100): Trombacitasis, leucopania,
Reaccionas acversas raras (z1/10.000, <1/1.000): Ecsinofilia, nevtropenia, trombocitopenia, anemia hemolitica, linfadenopatia. Mo conocida (no puede estimarse a partir de los dalos disponibles): Agranulocitosts,
Trastornos ded sistema nenioso: Aeaccones adversas frecuentas (21100, <110k Celalea. Reacciones adversas poeoo frecuentes (21/1.000, <1/100): Nerviosisma, maness. insomnio, somnolencia, trastomas del
suefio. Reacciones adversas raras (z110.000, <1/1.000): Amnesia, descordinacidn, hipertonia, meningitis, temblor.. Trastomos oculares: Reacciones adversas raras (z1/10.000, <1/1.000): Ambliopia, transtoma
ocular, dolor ocular, befantis, Trastomos del cido y ded laberinta: Reacciones adversas raras (x1/10.000, <1/1.000); Tinnitus. Trasicmos respiratonios, tordcicos y mediastinicas: Reacciones adversas poco frecuen-
tes (2171000, <1/100): Faringitis, rinitis, sinusitis. Reacciones advarsas raras (z1/10.000, <1/1.000): Asma. Mo conocida (no pueda estimarsa a partic de ks datos disponibles): Neumonia ecsinofilica, neumania
infersticial, Trastornos gastrointestinales: Reacciones adversas muy frecuentes (=1/10): Diarrea, Reacciones adversas frecuentes (1100, <1710): Néusaas, dolor abdominal, dispapsia. Reacciones adversas poog
frecuentes (21/1.000, <1/100): Estredimiento, Ratulencia, vimilos, candidosss oal, eructacion, sequedad de boca, disguesia. Aeacciones adversas raras (110,000, <1/1.000): Estomatitis, diceras bucales, colitis
hemomagica, coliis ulcerosa, hemorragia gastrointestinal, glositis, hipo, decalaracidn de la lengua. Trastomos renales v urinarios: Reacciones adversas raras (1100000, <11.000): Disuia, dokr en la cavidad
rengl, nelritis, nicluria, poliuria, incontinencia, albuminuria. Mo conocida (ne puede estimarse a partir de los datos disponitles): Fallo renal agudo. Trastomos de La piel y del tejido subcutineo: Reacciones adversas
poco frecuentes (=1/1.000, <1/100): Erupcidn cutdnea, prurilo, urticana, Reacciones adversas raras (=1/10.000, <1/1.000): Acné, alopecia, sccema, dermatifis exfoliativa, harpes simple, reaccin de fatosansibili-
dad. No conocida (o puece estimarse a partir 62 los datos disponibles): Sindrome de Stevens Johngson, eritema multifonme, necrolisis epigérmica iwica. Trastomes musculoesqualéticos, dal tejida conectiva y del
hueso: Reacciones adversas raras (21/10.000, <1/1.000): Miakgia. Trastornos del metabolismo y de la nutricidn: Reacciones adversas poco frecuentes (211,000, <1/100): Ancrexia. Reactiones adversas raras
{=1/10.000, <1/1.000): Deshidratacidn, hiparglucenia, hipopatasamia, hipoproteinemia. Infecciones e infestaciones: Reacciones adversas frecuentes (=100, <1/0): Candidosis vagnal. Reacciones adversas
poco frecuentes (=1/1,000, <1100): Infeccidn fingica, Reaccipnes adversas raras (x1/10.000, <11.000): Infeccién del tracte urinasio, diamea asociada a Clostridium difficile, Traslomos vasculares: Reactionas
advarsas raras (21/10,000, <1/1.000): Hipeension postural. Trastomos genarales y alleracionss en el lugar de administracion: Reaccones advarsas pooo fracuentes (2101000, <1100): Fiebre, astania, dolor,
sudoracion. Reacciones adversas raras (110,000, <11.000): Olor corporal, escalofrios. Trastonos del sislema inmune: Ne conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles): Shock anafilacticn,
reaccion de la enfermadad del swere. Trastonos hepatobiianes: Reacciones adversas poco frecuenles (2111000, <1/100): Aleracidn de la funcidn hepdlica. Reacciones adversas raras (21/10.000, <11.000}: Bi-
limubinemia. Mo conocida (no puede estimarse a partir de los dalos disponiblas): Dafio hapatica, hepatitis. Trasiomos del aparaio reproductor y da la mama: Reaccionas advarsas poco frecuentas (=1/1.000,
<1100} Vaginitis, leucorrea. Reacciones adversas raras (21/10.000, <1/1.000]: Mastalgia, trastomos menstnuales, metromagia, disfuncitn eréctil. Desdrdenes psiquidtrioos: Reacclones adversas raras (110,000,
<11.000): Demencia, despersonalizaciin, debdidad emocional, euloria, alucinaciones, aleraciones del pansamiento, incremento de la ibido. Las siguientes reaccionas advarsas podrian aparecer ya que allas han
5ico chservadas con ofras cefalosporings: colestasis y anemia aplésica. 4.9, Sobredosis. Mo se han notificade casos de scbredosis. Con entibidtcos cefalosporinicos se ha descrito que |a sobredosis puede
progucir irmitacsdn cerebral que da lugar a cormulsiones. En caso de sobredosis, deberd practicarse el lavado gdstrco. El paciente deberd ser somelico a chservacidn estrecha v se e administrard of ralamicnto
sintomatico v de apoyo preciso. Cafditoren pivoxils puede sar eliminada parciaimente a través de hemadidlisis. 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS. 5.1. Datos preclinicos sobre seguridad. Los datos
pre-clinkcos no mestranon fiesgos especiales para ks seres humanos segin kos estudios convencionales sobre Tarmacologia de sequricad, toxicidad a dosis repetidas, genatoxicidad y toxicidad para la reproduc-
citn. No e han realizads estudios para evaluar el polencial cansindganico de colditoren pivaxilo. 6. DATOS FARMACEUTICOS. 6.1. Lista de excipientes. Nickeo: Caseinato de sodo, Croscarmelosa de sodia,
Manitol E421. Tripolifesiato de sodio. Estearato de magnesio. Cublerta: Opadry Y-1-7000 conteniendo: Hipromelosa. Didwido de titanio E171. Macrogol 400. Cera camauba. Tina de imgresidn OPACODE S-1-
20986 azul incluyendo: Goma de barmiz. Laca azul brilante. Didxido de fanio E171, Propienglicod. Salucidn concentrada de amoniaco, 6.2, Incompatibilidades. No procede, 6.3, Periodo de valldez. 3 afos. 6.4,
Precauciones especiales de conservacion. Mo consenvar a lemperatura superior a 30°C. Conservar en el arvasa onginal. 6.5. Naturaleza y contenido del envase. Blistar alvaolar unidosis da Aluminio/PVC y
lamina de PYClaluminipPA. Cada ervase de HEMTmmmiﬁﬂumwmmmmp&wLa Caca envase de MEIACT 400 mg contiene 10 & 500 comprimidas recublertos con peli-
cula. Mo todos los formatos pueden estar comercializades. 6.6. Precauciones especiales de eliminacidn. na especial. 7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. TEDEC-MELI
FARMA, 5.4 Carratara M-300, km 30,500, 28802 Alcala de Henares — Madnid. 8. NOMERO DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. MEIACT 200 mg comprimidos recubienas con pelicula: 65.943,
MEIACT 400 mg comprimidos recublertos con pelicula: 65,575, 9, FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION / RENOVACION DE LA AUTORIZACION. Marzo 2004, 10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO,
Marza/2012 11, PRESENTACION, C.M. ¥ PRECIO. MEIACT 200 mg, 20 comprimidas recubiarios con palicula. GN.: 833434, PVP IVA4: 40,01 euros. MEIAGT 400 mg, 10 comprimidos recubiertos con pelicula:
C.M.: 841247, PVP IVAQ: 40,01 eures. Aponiacidn al SNS: Nomal.
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