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Presentacion

iAqui estamos de nuevo!

n esta nueva etapa en la que profundizamos en algunas técnicas en concreto, plan-
teamos en este niimero un primer trabajo muy interesante (y muy “de moda") centrado
en la disfagia orofaringea y su manejo a través de la videofluoroscopia, aprovechando la expe-
riencia de afios de evolucion de los autores en su Unidad de Disfagia. Nos hablaran del diagnés-
tico y también de las posibles maniobras posturales y deglutorias que se pueden plantear a estos
pacientes para mejorar dicha patologia. Se acompafia de un enlace a un breve video que nos han
elaborado donde se pueden ver varias videofluoroscopias, antes y después de dichas maniobras.
Seguimos con una enfermedad de raro diagndstico en el campo ORL (la enfermedad de
Rosai-Dorfman) que un paciente no solo padecié a nivel sinusal, sino que también presenté
otro foco laringeo, lo que hace este caso aiin mas digno de mencionar, al estudiar dos posibles
localizaciones en el mismo paciente.
Terminamos con las ya habituales secciones de “Sabias que” y los “emORLiconos”, que
espero que os sigan entreteniendo y recordando a nuestros predecesores.
Gracias de nuevo a Tedec-Meiji por mantener su ayuda a la formacién apoyando iniciativas

como esta.

José Miguel Villacampa Auba
Jefe Asociado. Servicio de Otorrinolaringologia (ORL)
Hospital Universitario Fundacion Jiménez Diaz. Quironsalud. Madrid
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Entendemos la disfagia como la dificultad para la deglucion desde la cavidad oral hasta el
estémago. Es una enfermedad muchas veces infradiagnosticada y mds frecuente de lo que se
cree, con prevalencias que segtin los estudios pueden ir del 13% al 94% en el ictus' o del 50% al
80% en pacientes con cdncer de cabeza y cuello?. La importancia de su diagndstico radica en la
patologia que puede causar, como desnutricion, deshidratacion o neumonia aspirativa (hasta el
10% de los ingresos por neumonia en mayores de 80 afios?).

PARA REALIZAR SU DIAGNOSTICO serd necesaria una Inicio
correcta anamnesis que incluya antecedentes personales Bolo n°/volumen

(patologia previa, farmacos, etc.), caracteristicas de la disfagia ‘% I 1
(afectacién de solidos o liquidos, forma de instauracion y = Deglucion . N Alteracion de —
evolucién) y sintomas asociados (odinofagia, regurgitacion é segura ‘_ la seguridad
nasal, halitosis, atragantamientos, tos, neumonias, reflujo é | I
gastroesofagico, dolor toracico, pérdida de peso o apetito, =
cambio de hébitos alimenticios, etc.).
Tras practicar una completa exploracién anatémica, se § ﬁ @
podra realizar un test clinico de la deglucion o método de g Deglucion N Alteracion
exploracion clinica de la disfagia volumen-viscosidad (MECV), 8 segura 4—5 —> de !g d—P
con el que haremos una primera evaluacién de la eficacia § seguIn a
(alteracion del sello labial, degluciones fraccionadas, resi- £ |—} @
duos orales y faringeos) y de la seguridad (tos, cambios de 6
voz, desaturacion). En este test haremos deglutir agua con = ﬁ @ ¢
espesante con diferentes densidades y de volumen creciente '§_
(primero de densidad asimilable a néctar, posteriormente a = Deglucion Alteracmn
liquido y por ultimo a pudin), buscando principalmente altera- % segura de la segundadl
(=]
ciones en la seguridad (Figura 1). £ |—; @ ——) Fin de la exploracion
A continuacién, deberiamos intentar realizar un estudio

anatomico funcional de la deglucion y sus fases, las cuales
recordaremos a continuacion:
e Fase oral: preparacion del bolo y propulsién (Figuras 2 y 3).

Figura 1. Método de exploracion clinica de la disfagia volumen-viscosidad (MECV).

e Fase faringea: fase de ascenso laringeo, descenso epiglético Asi, en los casos necesarios completaremos la explora-
y apertura del esfinter esofagico superior (Figuras 4, 5y 6). cién con una valoracion instrumental de la disfagia mediante
e Fase esofagica: peristalsis esofagica (Figura 7). videoendoscopia de la degluciéon o videofluoroscopia. En

-
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ambas pruebas utilizaremos diferentes texturas (pudin, miel,
néctar y liquido), con volimenes crecientes (de 5 a 20 ml),
diferenciandose en el método con el que veremos el paso del
bolo. En la videoendoscopia de la deglucién utilizaremos la
visién directa con fibrolaringoscopio y colorante alimentario,
mientras que en la videofluoroscopia usaremos radiografia
con escopia, video y contraste hidrosoluble. En la Tabla 1 se
muestran las principales diferencias entre las dos pruebas.
Ambas pruebas nos permitirdn valorar la eficacia y segu-
ridad (penetracion, definida como entrada del bolo en el
vestibulo laringeo sin pasar del plano de las cuerdas vocales,
o aspiracion, cuando pasa del plano de las cuerdas), asi como
plantear tratamientos posibles segun la alteracién funcional o
anatdmica que encontremos. Estos tratamientos pueden ser
diversos: modificacion de las texturas de los alimentos, plan-
tear la nutricion no oral, rehabilitacién de la deglucién o cirugia.
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En cuanto a la rehabilitacién de la deglucion, a continua-
cion enumeramos algunas de las maniobras que podremos
realizar para mejorar la deglucién:

e Flexion cervical anterior: permite proteger la via aérea al
acercar la base de la lengua a la faringe®.

e Flexién cervical posterior: facilita el drenaje faringeo por
gravedad en pacientes con defecto del cierre nasofaringeo

o en defectos de propulsién, asi como en pacientes con

glosectomias®.

e Rotacion cefalica: el giro hacia la hemifaringe afectada
permite el paso del bolo hacia el lado sano.

¢ Rotacion e inclinacién cefédlica al lado afectado: facilita la
apertura del seno piriforme del lado sano y el esfinter esofa-
gico superiors.

e Deglucion en decubito supino o lateral: protege de la aspi-
racion del residuo en la hipofaringe.

Figura 2. Preparacion del bolo.

Figura 3. Propulsion del bolo.

Figura 4. Ascenso laringeo.

Figura 5. Descenso epiglético.

»
..

Figura 6. Apertura del esfinter esofagico superior.

Figura 7. Peristalsis esofagica.




. 4

EEEEE CIRUGIA | Disfagia orofaringea

Tabla 1
Diferencias entre la videoendoscopia de la deglucion (VED)
y la videofluoroscopia (VFD).

Fase oral No Si
Anatomia y funcion laringe Si No
Alteraciones esofagicas No Si
Eficacia y seguridad Si Si
Eficacia maniobras terapéuticas Si Si
Irradiacion No Si
Accesibilidad Si No
Tolerancia fibroscopio Influye No influye

e Maniobras compensatorias especificas:

Deglucion supraglética: apnea en el momento de tragar y
posteriormente toser.

» Deglucion supersupraglética: es similar a la anterior, pero
utilizando un apoyo muscular contra resistencia, como
sujetar la frente.

Deglucion forzada: deglutir realizando esfuerzo con la
musculatura del cuello y la boca.

>

CONCLUSIONES

CASOS CLINICOS en

000

N EWSLETTER

» Maniobra de Mendelsohn: elevar la laringe, sujetarla y
tragar intentando mantener la elevacion laringea.

» Maniobra de Masako: mantener la lengua contra los inci-
sivos mientras se traga.

En los videos que acompafan a este articulo se aprecian

algunas alteraciones de la deglucién y como les afectan las
maniobras posturales.
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e Ladisfagia es una entidad frecuentemente infradiagnosticada y con una morbimortalidad

significativa.

e Para su diagnéstico, son necesarias una correcta anamnesis y una exploracion
adecuada, pudiendo utilizarse pruebas especificas como el método de exploracién clinica
volumen-viscosidad (MECV), la videoendoscopia (VED) o la videofluoroscopia de deglucion (VFD).

e Tanto la videoendoscopia como la videofluoroscopia permiten diagnosticar la disfagia, asi como
la eficacia de las medidas realizadas para su tratamiento.

Pinchando en el siguiente enlace podra acceder al video correspondiente a este caso
clinico “Intervencidn 3: maniobras posturales en el tratamiento de la disfagia”.



http://www.escuelaorl.com/index.php/es/servicio-orl/videos-quirurgicos
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La enfermedad de Rosai-Dorfman (ERD) es un trastorno histioproliferativo crénico

con afectacion ganglionar, de curso benigno; se han descrito casos de resolucion
espontdnea. Se puede acompariar de manifestaciones extraganglionares, como cutdneas,
nasosinusales y muy raramente laringeas. El diagndstico se complementa con pruebas

de imagen e histologia. La evolucion es variable y el tratamiento abarca desde vigilancia,
corticoterapia, inmunomoduladores y radioterapia hasta cirugia.

CASO CLiNICO

Presentamos a un paciente varéon de 72 afos que refiere
epistaxis anterior izquierda intermitente, obstruccién nasal
ipsilateral progresiva y disfonia de 6 meses de evolucion. En
la nasofibrolaringoscopia se aprecia una mucosa del cornete
medio izquierdo degenerada, asi como una tumoracion poli-
poide que ocupa el meato medio, obstruyendo parcialmente
la fosa nasal izquierda, y exploracion laringea con leve edema
de Reinke bilateral.

La tomografia computarizada y la resonancia magnética de los
senos paranasales informan de una masa sélida semiobstruc-
tiva dependiente del etmoides izquierdo que erosiona la lamina
papiracea, ocupa el meato medio y obstruye el complejo osteo-
meatal, compatible en primer lugar con neoplasia (Figura 1), que
se descarta sea maligna por biopsia en consulta, sugiriendo
diagnéstico de enfermedad de Rosai-Dorfman (ERD). Se realiza
la extirpacién de la lesion nasal mediante cirugia endoscépica,
confirmandose el diagnéstico de sospecha.

Cuatro meses después se aprecia una lesién que abomba
la cuerda vocal y la banda ventricular derechas, extendién-
dose a la subglotis. La tomografia computarizada de cuello
solicitada informa de una lesidon nodular pequefa glético-
subgloética (Figura 2), por lo cual se realiza una panendoscopia
con biopsias que confirman la afectacion laringea por ERD.

Un afio mas tarde, el paciente refiere disnea y estridor

Figura 1. Resonancia magnética, secuencia T1 con CIV. Cortes coronal (A)
y axial (B). Se observa una masa sélida semiobstructiva hipercaptante
inspiratorio progresivos, objetivandose un aumento del dependiente del etmoides izquierdo que erosiona la lamina papiracea,
tamano de la lesién laringea que obstruye moderadamente ocupa el meato medio y obstruye el complejo osteomeatal (flechas).

-



CASOS CLINICOS en

000

N EWSLETTER

I MEDICINA | Enfermedad de Rosai-Dorfman con manifestacion extraganglionar nasosinusal y laringea

la luz, por lo que se realiza cordectomia laser derecha tipo I
ampliada a la subglotis. En la Ultima revision hace 6 meses, no
se observan signos de recidiva, el paciente no recibe ningin
tratamiento adicional y permanece sintomaticamente estable
en el momento actual.

DISCUSION

La ERD afecta especialmente a niflos y adultos jévenes, con
una discreta predominancia en varones. Esta entidad fue
descrita por primera vez en 1969 por Rosai y Dorfman’. Es
un trastorno histioproliferativo crénico poco frecuente y de

Figura 2. A) Corte axial de la tomografia computarizada cervical donde

se objetiva una lesion nodular gloto-subglética isodensa (triangulo).

B) Vision endoscopica de la lesion descrita (flechas) en la que se observa el
compromiso parcial de la via aérea.

curso benigno. Clasicamente, la ERD presenta dos formas:
la sistémica, también denominada histiocitosis sinusal con
linfadenopatia masiva o ERD sistémica, y la extranodal?.
Entre las manifestaciones extraganglionares, la cutanea es
la mas frecuente (17%), seguida de la nasosinusal (15%).
La afectacioén laringea es muy rara (< 3%), con pocos casos
descritos en la literatura médica®“. El diagnéstico se comple-
menta mediante pruebas como la tomografia computarizada
y la resonancia magnética. El diagnoéstico confirmatorio nos
lo da la anatomia patoldgica. El hallazgo clave es el feno-
meno de emperipolesis, con linfocitos dentro del citoplasma

Figura 3. A) Tincidn con hematoxilina-eosina: histiocitos grandes con linfocitos
intracitoplasmaticos intactos (emperipolesis). B) Inmunohistoquimica con

tincion positiva para la proteina S100.

-
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histiocitico; con el estudio de Papanicolaou puede obser-
varse un halo claro de membrana histiocitica alrededor de
los linfocitos fagocitados. La inmunohistoquimica muestra
que estos histiocitos son S100 y CD68 positivos, pero CD1a
negativos?*® (Figura 3).

El diagnostico diferencial se debe realizar con los
siguientes cuadros: histiocitosis, sarcoidosis, infecciones
o procesos infiltrantes tumorales®. La evolucion es muy
variable, sin embargo, a menudo el cuadro clinico se resuelve
espontaneamente.

El tratamiento se recomienda en pacientes sintomaticos
o con compromiso vital y dependiendo de si la afectaciéon
es local o diseminada. Abarca desde corticoterapia e inmu-
nomoduladores hasta radioterapia y/o cirugia; esta ultima
opcién es una adecuada alternativa en caso de linfadenopa-
tias accesibles, afectacion cutanea primaria y para mantener
la via aérea superior permeable en caso de afectacion de
cabeza y cuello’, como en este paciente.

CONCLUSIONES
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e La ERD es una enfermedad rara, benigna y generalmente de resolucién espontanea.

e La ERD debe formar parte del diagnéstico diferencial de las tumoraciones de cabeza y cuello.

e La histologia es caracteristica y confirma el diagndstico.

e El tratamiento es conservador, reservando la cirugia para afectaciones que comprometan sobre

todo la via aérea.




. 4

s ;SABIAS QUE. ..?

guracién gesto-espacial y percepcion visual (o incluso tactil por ciertas
personas con sordoceguera) cuyo uso en la comunicacién es tan antiguo como
el de las lenguas orales; por ejemplo, los amerindios de la regién de las grandes
llanuras de América del Norte usaban una lengua de sefias para hacerse entender
entre etnias que hablaban lenguas muy diferentes con fonologias extremadamente
diversas. Pese a esto, no existen referencias documentales sobre estas lenguas
antes del siglo xvi.

En el afio 1620, Juan de Pablo Bonet (nacido en El Castellar, provincia de Zara-
goza), pedagogo y logopeda espariol que tuvo a su cargo la educacion del hijo sordo
de un noble condestable, publicé su Reduccion de las letras y arte para ensefiar a
hablar a los mudos, considerado el primer tratado moderno de fonética y logopedia,
en el que se proponia un método de ensefianza oral de los sordos mediante el uso
de sefias alfabéticas configuradas unimanualmente, divulgando asi en toda Europa,
y después en todo el mundo, el alfabeto manual, ttil para mejorar la comunicacion
de los sordos y mudos. Sobre esta base, Charles-Michel de |"Epée publicé en el
siglo xvii su alfabeto, que basicamente es el que ha llegado hasta la actualidad,
siendo conocido internacionalmente como alfabeto manual espariol.

Las lenguas de sefias modernas, al igual que las lenguas orales, estan sujetas
al proceso universal de cambio lingliistico que hace que evolucionen con el
tiempo y, eventualmente, una misma lengua puede evolucionar en lugares dife-
rentes hacia variedades distintas.

Oa lengua de sefias, o lenguaje de signos, es una lengua de expresion y confi-

mmmm cMORLiconos

¢Seguro que ha entendido todo...?
A ver, en una escala del 0 al 10...
¢Cual ha sido su nivel de comprension?
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12 afos. La experiencia en nifos es limitada. Pacientes de edad avanzada: En pacientes de edad avanzada no se precisan ajustes de dosis, excepto en casos de deterioro avanzado de las funciones hepatica
ylo renal. Insuficiencia renal: No se precisa ajuste de dosis en pacientes con alteracion de la funcion renal de caracter leve. En pacientes con insuficiencia renal moderada (aclaramiento de creatinina 30-50 mifmin)
la dosis diaria total no debe superar 200 mg de cefditoren cada 12 horas. En pacientes con insuficiencia renal grave (aclaramiento de creatinina <30 mi/min), se recomienda una dosis Unica de 200 mg al dia. No
se ha determinado la dosis apropiada en pacientes sometidos a didlisis (ver secciones 4.4. y 5.2.). Insuficiencia hepatica: En pacientes con insuficiencia hepatica leve (Child-Pugh A) a moderada (Child-Pugh B)
no es necesario ajustar la dosis. En casos de insuficiencia grave (Child-Pugh C), no se dispone de datos que permitan hacer una recomendacion de dosis (ver seccion 5.2.). 4.3. Contraindicaciones. -Hipersen-
sibilidad al principio activo cefditoren u ofra cefalosporina o alguno de los excipientes. En pacientes con hipersensibilidad a la caseina, debera tenerse en cuenta que este medicamento contiene caseinato de sodio.
+Alergia reciente y/o reaccion de hipersensibilidad grave a penicilina o a cualquier otro principio activo beta-lactamico. Al igual que ofros farmacos productores de pivalato, cefditoren pivoxilo esta contraindicado
en casos de deficiencia primaria de carnitina. 4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo. Antes de instaurar la terapia con cefditoren, se debe solicitar informacion para determinar si el paciente
ha tenido reacciones de hipersensibilidad anteriores al cefditoren, cefalosporinas, penicilinas, u otro principio activo beta-lactdmico. Cefditoren debe administrarse con precaucién en pacientes que hayan tenido
algun tipo de reaccién de hipersensibilidad a penicilina o cualquier ofro principio activo beta-lactamico. Se ha detectado diarrea asociada a antibidticos, colitis y colitis pseudomembranosa con el uso de cefditoren.
Estos diagndsticos deberan ser tenidos en cuenta en cualquier paciente que desarrolle diarrea durante 0 en un breve periodo de tiempo tras el tratamiento. Cefditoren debe ser suspendido si durante el tratamien-
to aparece diarrea grave y/o diarrea sanguinolenta, instaurando un tratamiento sintomatico adecuado. Cefditaren debe ser utilizado con precaucion en individuos con historial de enfermedad gastrointestinal, par-
ticularmente colitis. En pacientes con insuficiencia renal de moderada a grave, la concentracion y duracion de la exposicion al cefditoren se incrementa (ver seccion 5.2.). Por esta razon, la dosis total diaria debe
reducirse cuando cefditoren se administra a pacientes con insuficiencia renal aguda o crénica, de moderada a grave para evitar posibles consecuencias clinicas, tales como convulsiones (ver seccion 4.2.). Los
antibidticos cefalosporinicos se deben administrar con precaucion en pacientes que esten recibiendo tratamiento concomitante con principios activos nefrotdxicos, como antibidticos aminoglicdsidos o potentes
diuréticos (como la furosemida), ya que estas combinaciones pueden tener un efecto indeseable sobre la funcion renal y se han asociado con ototoxicidad. El uso prolongado de cefditoren puede dar lugar a un
sobrecrecimiento de microorganismos no sensibles, como Enterococei y Candida spp. Durante el tratamiento con cefalosporinas puede producirse un descenso en la actividad de la protrombina. Por tanto, el
tiempo de protrombina deberia monitorizarse en pacientes de riesgo tales como pacientes con insuficiencia hepética o renal o pacientes que estan tratados con terapia anticoagulante. La administracion de profar-
macos de pivalato se ha asociado con la disminucion en plasma de la concentracién de carnitina. Sin embargo, estudios clinicos concluyeron que la disminucion de carnitina asociada con la administracion de
cefditoren pivoxilo no tenia efectos clinicos. MEIACT 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula contiene 1,14 mmoles (aprox. 26,2 mg) de sodio por dosis, lo que debera tenerse en cuenta en el tratamiento de
pacientes con dietas pobres en sodio. 4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion. Antidcidos. La administracion simultdnea de antiacidos conteniendo hidréxido de magnesio y
aluminio y cefditoren pivoxilo junto con comida produjo una disminucion de la Cmax y el AUC del 14% y 11% respectivamente. Se recomienda dejar transcurrir un periodo de 2 horas entre la administracién de
antiacidos y cefditoren pivoxilo. Antagonistas de los receptores H2. La administracion simultanea de famotidina por via intravenosa y cefditoren pivoxilo oral produjo una disminucién de la Cmax y el AUC de cefdi-
toren en un 27% y un 22% respectivamente. Por tanto, no se recomienda el uso concomitante de cefditoren pivoxilo con antagonistas de los receptores H2, Probenecid. La administracion simultanea de cefditoren
pivoxilo con probenecid reduce la excrecion renal de cefditoren, produciendo un aumento del 49% en la Cmax, del 122% en el AUC y del 53% en la semivida de eliminacitn. Anticonceptivos orales. La administra-
cion de cefditoren pivoxilo no alterd las propiedades farmacocinéticas del anticonceptivo etinil estradiol. Cefditoren pivoxilo puede tomarse simultaneamente en combinacion con anticonceptivos orales que conten-
gan etinil estradiol. Medicamentos/Interacciones con pruebas de laboratorio: -Las cefalosporinas pueden inducir falsos positivos en la prueba directa de Coombs, que puede interferir con pruebas cruzadas de
compatibilidad sanguinea. -Pueden darse resultados falsos positivos en |a determinacion de glucosa en orina mediante métodos de reduccién de cobre, pero no con los métodos enzimaticos. -Pueden obtenerse
resultados falsos negativos con el método del ferrocianuro en la determinacion de glucosa en sangre o plasma, por lo que se recomienda utilizar el método de la glucosa oxidasa o hexoquinasa para determinar
los niveles de glucosa en sangre/plasma en pacientes que reciban cefditoren pivoxilo. 4.6. Embarazo y lactancia. Embarazo. Los estudios en animales no muestran efectos dafinos directos o indirectos sobre el
embarazo, desarrollo embrionalffetal, parto o desarrollo posnatal (ver seccion 5.3.). No existen datos suficientes sobre la utilizacién de cefditoren en mujeres embarazadas. Lactancia. No se dispone de datos su-
ficientes que permitan descartar la presencia de cefditoren en la leche materna. Por tanto, no se recomienda la administracion de MEIACT durante la lactancia. 4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y
utilizar maguinas. La influencia de Meiact sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es pequefia o moderada. Cefditoren pivoxilo puede causar mareos y somnolencia (ver seccion 4.8.). 4.8. Reaccio-
nes adversas. En los ensayos clinicos aproximadamente 6000 pacientes recibieron cefditoren en dosis de 200 mg ¢ 400 mg dos veces al dia hasta un maximo de 14 dias. Aproximadamente el 24% de los pacien-
tes comunicaron al menos una reaccion adversa. En un 2,6% de los pacientes se interrumpid el tratamiento como consecuencia de las reacciones adversas. Las reacciones adversas mas comunes fueron las de
tipo gastrointestinal. En la mayoria de los estudios, se observé aparicion de diarrea en mas del 10% de la totalidad de los pacientes y mas frecuente con la dosis de 400 mg que con la de 200 mg dos veces al dia.
Las reacciones adversas observadas, comunicadas tanto en ensayos clinicos como en la experiencia post-comercializacion se describen a continuacion: Las reacciones adversas se presentan en orden decre-
ciente de gravedad dentro de cada intervalo de frecuencia. Exploraciones complementarias: Reacciones adversas poco frecuentes (21/1.000, <1/100): Leucopenia, aumento de ALT. Reacciones adversas raras
(21/10.000, <1/1.000): Prolongacion del tiempo de coagulacion, aumento de AST, aumento de la fosfatasa alcalina, albuminuria, disminucion del tiempo de tromboplastina, aumento de los niveles de LDH, y au-
mento de los niveles de creatinina. No conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles): Disminucion de camitina en el suero. Trastomos cardiaco: Reacciones adversas raras (=1/10.000, <1/1.000):
Fibrilacién auricular, fallo cardiaco, sincope, taquicardia, extrasistole venfricular. Transtornos en sangre y sistema linfatico: Reacciones adversas poco frecuentes (=1/1.000, <1/100): Trombocitosis, leucopenia.
Reacciones adversas raras (=1/10.000, <1/1.000): Eosinofilia, neutropenia, trombocitopenia, anemia hemolitica, linfadenopatia. No conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles): Agranulocitosis.
Trastornos del sistema nervioso: Reacciones adversas frecuentes (=1/100, <1/10): Cefalea. Reacciones adversas poco frecuentes (=1/1.000, <1/100): Nerviosismo, mareos, insomnio, somnolencia, trastornos del
suefio. Reacciones adversas raras (=1/10.000, <1/1.000): Amnesia, descordinacidn, hipertonia, meningitis, temblor.. Trastornos oculares: Reacciones adversas raras (=1/10.000, <1/1.000): Ambliopia, transtorno
ocular, dolor ocular, blefaritis. Trastornos del oido y del laberinto: Reacciones adversas raras (21/10.000, <1/1.000): Tinnitus. Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos: Reacciones adversas poco frecuen-
tes (=1/1.000, <1/100): Faringitis, rinitis, sinusitis. Reacciones adversas raras (=1/10.000, <1/1.000): Asma. No conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles): Neumonia eosinofilica, neumonia
intersticial. Trastornos gastrointestinales: Reacciones adversas muy frecuentes (=1/10): Diarrea. Reacciones adversas frecuentes (21/100, <1/10): Nauseas, dolor abdominal, dispepsia. Reacciones adversas poco
frecuentes (=1/1.000, <1/100): Estrefiimiento, flatulencia, vémitos, candidosis oral, eructacion, sequedad de boca, disguesia. Reacciones adversas raras (=1/10.000, <1/1.000): Estomatitis, Glceras bucales, colitis
hemorragica, colitis ulcerosa, hemorragia gastrointestinal, glositis, hipo, decoloracion de la lengua. Trastornos renales y urinarios: Reacciones adversas raras (=1/10.000, <1/1.000): Disuria, dolor en la cavidad
renal, nefritis, nicturia, poliuria, incontinencia, albuminuria. No conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles): Fallo renal agudo. Trastomnos de la piel y del tejido subcutaneo: Reacciones adversas
poco frecuentes (=1/1.000, <1/100): Erupcién cutanea, prurito, urticaria. Reacciones adversas raras (=1/10.000, <1/1.000): Acne, alopecia, eccema, dermatitis exfoliativa, herpes simple, reaccion de fotosensibili-
dad. No conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles): Sindrome de Stevens Johnson, eritema multiforme, necrolisis epidérmica toxica. Trastornos musculoesqueléticos, del tejido conectivo y del
hueso: Reacciones adversas raras (=1/10.000, <1/1.000): Mialgia. Trastornos del metabolismo y de la nutricion: Reacciones adversas poco frecuentes (21/1.000, <1/100): Anorexia. Reacciones adversas raras
(=1/10.000, <1/1.000): Deshidratacion, hiperglucemia, hipopotasemia, hipoproteinemia. Infecciones e infestaciones: Reacciones adversas frecuentes (=1/100, <1/10): Candidosis vaginal. Reacciones adversas
poco frecuentes (=1/1.000, <1/100): Infeccidn fingica. Reacciones adversas raras (=1/10.000, <1/1.000): Infeccién del tracto urinario, diarrea asociada a Clostridium difficile. Trastornos vasculares: Reacciones
adversas raras (=1/10.000, <1/1.000): Hipertensién postural. Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion: Reacciones adversas poco frecuentes (21/1.000, <1/100): Fiebre, astenia, dolor,
sudoracion. Reacciones adversas raras (=1/10.000, <1/1.000): Olor corporal, escalofrios. Trastornos del sistema inmune: No conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles): Shock anafilactico,
reaccion de la enfermedad del suero. Trastornos hepatobiliares: Reacciones adversas poco frecuentes (=1/1.000, <1/100): Alteracidn de la funcién hepatica. Reacciones adversas raras (21/10.000, <1/1.000): Bi-
lirrubinemia. No conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles): Dafo hepatico, hepatitis. Trastornos del aparato reproductor y de la mama: Reacciones adversas poco frecuentes (21/1.000,
<1/100): Vaginitis, leucorrea. Reacciones adversas raras (=1/10.000, <1/1.000): Mastalgia, trastornos menstruales, metrorragia, disfuncion eréctil. Desérdenes psiquiatricos: Reacciones adversas raras (21/10.000,
<1/1.000): Demencia, despersonalizacion, debilidad emocional, euforia, alucinaciones, alteraciones del pensamiento, incremento de la libido. Las siguientes reacciones adversas podrian aparecer ya que ellas han
sido observadas con otras cefalosporinas: colestasis y anemia aplasica. 4.9. Sobredosis. No se han notificado casos de sobredosis. Con antibidticos cefalosporinicos se ha descrito que la sobredosis puede
producir irritacion cerebral que da lugar a convulsiones. En caso de sobredosis, debera practicarse el lavado gastrico. El paciente debera ser sometido a observacion estrecha y se le administrara el tratamiento
sintomatico y de apoyo preciso. Cefditoren pivoxilo puede ser eliminado parcialmente a través de hemodialisis. 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS. 5.1. Datos preclinicos sobre seguridad. Los datos
pre-clinicos no mostraron riesgos especiales para los seres humanos segdn los estudios convencionales sobre farmacologia de seguridad, toxicidad a dosis repetidas, genotoxicidad y toxicidad para la reproduc-
cion. No se han realizado estudios para evaluar el potencial carcindgenico de cefditoren pivoxilo. 6. DATOS FARMACEUTICOS. 6.1. Lista de excipientes. Niicleo: Caseinato de sodio. Croscarmelosa de sodio.
Manitol E421. Tripolifosfato de sodio. Estearato de magnesio. Cubierta: Opadry Y-1-7000 conteniendo: Hipromelosa. Didxido de titanio E171. Macrogol 400. Cera camauba. Tinta de impresion OPACODE S-1-
20986 azul incluyendo: Goma de barniz. Laca azul brillante. Diéxido de titanio E171. Propilenglicol. Solucidn concentrada de amoniaco. 6.2. Incompatibilidades. No procede. 6.3. Periodo de validez. 3 anos. 6.4.
Precauciones especiales de conservacidn. No conservar a temperatura superior a 30°C. Conservar en el envase original. 6.5. Naturaleza y contenido del envase. Blister alveolar unidosis de Aluminio/PVC y
lamina de PVC/aluminio/PA. Cada envase de MEIACT 200 mg contiene 16, 20 6 500 comprimidos recubiertos con pelicula. Cada envase de MEIACT 400 mg contiene 10 6 500 comprimidos recubiertos con peli-
cula. No todos los formatos pueden estar comercializados. 6.6. Precauciones especiales de eliminacién. Ninguna especial. 7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. TEDEC-MENI
FARMA, S.A. Carretera M-300, km 30,500. 28802 Alcala de Henares — Madrid. 8. NUMERO DE AUTORIZACION DE CQMERCIAL!ZACIéN‘ MEIACT 200 mg comprimidos recubiertos con pelicula: 65.943.
MEIACT 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula: 65.975. 9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION / RENOVACION DE LA AUTORIZACION. Marzo 2004. 10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO.
Marzo/2012 11. PRESENTACION, C.N. Y PRECIO. MEIACT 200 mg, 20 comprimidos recubiertos con pelicula. C.N.: 833434. PVP IVA4: 40,01 euros. MEIACT 400 mg, 10 comprimidos recubiertos con pelicula:
C.N.:841247. PVP IVA4: 40,01 euros. Aportacion al SNS: Normal,
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