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Presentacion

qui estamos de vuelta, antes del verano, con nuevos casos que nos van a hacer pensar.

Empezamos esta vez recordando la técnica de colocacién del implante coclear... y

dandole una vuelta mas, ya que realizamos un abordaje combinado con apoyo endoscédpico.

éCuales son las indicaciones de este apoyo? &Y qué nos pueden aportar? Este articulo contiene
un hipervinculo para que podais disfrutar del video de la cirugia.

Seguimos después con una rehabilitacion vestibular en plataforma con resultados sorpren-
dentes en un caso de muy dificil planteamiento inicial. Los autores nos han querido regalar
también una pequefa guia de introduccidn a la posturografia dinamica y la rehabilitacion vesti-
bular enormemente Util, a la cual se puede acceder también desde otro hipervinculo asociado.

Y, como siempre, terminamos con algunas curiosidades en el apartado “SABIAS QUE...”,
sobre el conocimiento del area otorrinolaringoldgica en la antigua Grecia, y un toque de humor
grafico con nuestros “emORLiconos”.

Esperamos que tengais un gran verano, y también se lo deseamos a nuestros patrocinadores,

Tedec-Meiji, que tanto nos apoyan en estas iniciativas.

José Miguel Villacampa Auba
Jefe Asociado. Servicio de Otorrinolaringologia (ORL)
Hospital Universitario Fundacion Jiménez Diaz. Quirénsalud. Madrid
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Colocacion de un implante coclear mediante
abordaje combinado endoscopico

Escobar Montatixe D., Guerra Blanco F. J., Cogolludo Pérez F. J., Cenjor Espafiol C.
Servicio de Otorrinolaringologia. Hospital Universitario Fundacion Jiménez Diaz. Quirénsalud. Madrid.

La cirugia del implante coclear por timpanotomia posterior es la técnica de eleccion en pacientes
con hipoacusias graves o profundas, tanto prelocutivas como postlocutivas, en las que el
tratamiento con audioprétesis ya no es eficaz. Diversos abordajes y nuevas herramientas,

como la endoscopia, deben facilitarnos la cirugia en casos complejos o con malformaciones
anatémicas y disminuir asi las posibles complicaciones sobre el nervio facial o la exposicion de la

ventana redonda y la espira basal de la céclea.

SOBRE ESTA BASE, LA CIRUGIA del implante coclear ha
experimentado intensos avances desde su primera concep-
cién en la década de 1950 por Djourno y Eyries con la colo-
cacion de un Unico electrodo sacular, posteriormente con la
colocacién de varios electrodos intracocleares por House
y Urban en los afios sesenta, hasta el implante multicanal
disefado por Clark en Melbourne e implantado por primera
vez en 1978. En los afios sesenta también se abrieron nuevas
vias para mejorar la técnica y sus resultados gracias a la
utilizacion del microscopio quirdrgico, a la descripcion de
timpanoplastias de Wullstein y al articulo de Zdliner y Kieter
sobre la apertura de la coclea a través de la ventana redonda
y la colocacion de electrodos en la escala timpanica'.

Las técnicas iniciales intentaban fundamentalmente restaurar
la audicién?. Con la experiencia se advirtié6 que era necesario
preservar, en la medida de lo posible, la anatomia del oido para
obtener los mejores resultados auditivos, prevenir las posibles
complicaciones infecciosas y garantizar la mayor durabilidad
del implante®. Con estas premisas, la técnica quirirgica ha
ido evolucionando a cirugias menos invasivas, con incisiones
cada vez mas pequefias y colgajos subcutédneos no enfren-
tados para evitar la atrofia cutanea. Los implantes han evolu-
cionado y son ahora menos voluminosos y con capacidades
técnicas cada dia méas avanzadas. Se han mejorado también
los materiales, que presentan una biocompatibilidad altisima
y menores tasas infectivas.

Desde que uno de los objetivos de la cirugia es preservar los
restos auditivos de la céclea, se recomienda la insercion por
ventana redonda, ya que es una via mas anatémica, aunque
debido al tipo de angulacién de la ventana respecto del receso
facial, no siempre es posible completar la implantacion por esta

via*. En ese caso, la insercién clasica por cocleostomia es una
alternativa fiable y con buenos resultados auditivos y también
con baja morbilidad®. En aquellos casos en los que, debido a una
anatomia desfavorable con mala exposicion de la ventana oval o
de la espira basal de la céclea, no sea posible una implantacion
segura, debemos buscar vias alternativas para completar la
intervencion. Se han descrito abordajes transcanal, supramea-
tales y pericanales como alternativas al método clasico. Todos
estos abordajes se pueden complementar con visién endosco-
pica si precisamos una definicién de la imagen mayor o hemos
de llegar a angulos que el microscopio no nos permite exponer.

MATERIAL Y METODOS

Caso clinico

Presentamos, como ejemplo, el caso de un vardon de 35 afios
con una hipoacusia profunda bilateral progresiva desde hace
més de 10 afos (gran afectacion de logoaudiometria sin
respuesta en el oido derecho y solo alcanzando el 20% de bisi-
labos en el oido izquierdo) de origen idiopatico®. Fue remitido a
nuestro centro tras haberse realizado una tomografia compu-
tarizada de pefiascos sin patologia apreciable. Se solicité una
resonancia magnética, que no mostré patologia alguna en
ambos angulos pontocerebelosos. Se decidio la colocacion
de un implante coclear en el oido izquierdo, que se realizd
mediante abordaje habitual de timpanotomia posterior tras
mastoidectomia cerrada, con insercién completa de la guia de
electrodos a través de ventana redonda. El paciente present6
una magnifica evolucion, y solicito la colocacién de un implante
coclear en el oido derecho. Se comenté en sesién de otologia y
se decidi6é programar la intervencion.
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Técnica quirirgica

Se preparo al paciente con monitorizacion continua del nervio
facial, antibioterapia intravenosa preoperatoria con amoxici-
lina con &cido clavulanico 1.000 mg y administracién pero-
peratoria de 8 mg de dexametasona. Durante la interven-
cién se realizd una incision retroauricular de mastoidectomia
clasica con un colgajo subcutdneo y periostico pediculado
superior. Se realizaron las mediciones para la disposicion del
implante y del procesador externo. Se inici6 el fresado del
lecho sobre el hueso temporal, en el que se colocaria poste-
riormente el implante. Una vez terminado este procedimiento,
se acometieron la mastoidectomia cerrada y la antrostomia,
exponiendo el canal semicircular lateral y la ap&fisis corta del
yunque que sefialan la zona de ataque de la timpanotomia
posterior. Los limites de esta timpanotomia son: posterior-
mente el nervio facial en su tercera porcion o mastoidea,
anteriormente el nervio cuerda del timpano, y superiormente
la citada apdfisis corta del yunque. Una vez completamos

la timpanotomia, comprobamos que incluso exponiendo de
forma completa el nervio facial, el espacio que teniamos para
realizar el trabajo coclear era minimo y pondriamos enriesgo la
integridad de dicho nervio. Por lo tanto, colocamos la endos-
copia y comprobamos que si conseguia visualizar la ventana
redonda parcialmente y la espira basal de la céclea de forma
completa, por lo que se decidié realizar una cocleostomia
endocanal con control a través de la timpanotomia posterior
con el endoscopio’® (Figura 1).

Procedimos entonces a elevar el colgajo timpanomeatal
y, debido a la angulacién de la ventana redonda, decidimos
realizar una cocleostomia en la espira basal con el mencio-
nado control endoscépico (Figura 2). Previamente a su aper-
tura, se aplicé un bolo intravenoso de 8 mg de dexametasona
para disminuir el traumatismo coclear y preservar la audicion
residual®. Una vez comprobamos la apertura, sellamos con
acido hialurénico para evitar la entrada de aire en forma de
burbujas e introdujimos la guia de electrodos a través de la

Figura 1. Vision endoscopica desde la timpanotomia posterior.

Figura 2. Fresado transcanal con vision endoscopica desde la timpanotomia
posterior.

Figura 4. Vlision microscopica de la mastoidectomia cerrada y la timpanotomia
posterior con el implante.
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cocleostomia de una forma lenta para intentar evitar dafos
intracocleares (Figuras 3 y 4). Fijamos con cola biolégica y
realizamos impedancias y telemetria de respuesta neural
de todos los electrodos. Por ultimo, se procedié al cierre
por planos no enfrentados con suturas reabsorbibles inicial-
mente y la piel con grapas.

A los tres meses de la cirugia, y tras continuar con su
rehabilitacion auditiva, el paciente presentaba una magnifica
audiometria tonal con una hipoacusia leve bilateral y con una
logoaudiometria con un rendimiento a 60 dBs, alcanzando en
el oido izquierdo el 90% de bisilabos y en el oido derecho el
50% de bisilabos (Figuras 5 y 6).

DISCUSION

La técnica clasica para la colocacion de un implante coclear
consta de una mastoidectomia cerrada y una timpanotomia
posterior para abordar el receso facial. Es, en general, una
técnica segura y efectiva con una tasa de lesién del nervio
facial en la literatura médica del 0,7%. No obstante, esta tasa
aumenta en casos con malformaciones o con cirugias previas®.
Por este motivo, en los Ultimos afios se han propuesto nuevas
técnicas que tratan de facilitar la cirugia en estos casos dismi-
nuyendo la morbilidad asociada™.

Una de estas técnicas es el abordaje combinado desde
el conducto auditivo externo (abordaje transcanal) junto con
la timpanotomia posterior’. Es el resultado de combinar dos
pasos quirdrgicos muy habituales en cirugia otologica. El
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Figura 6. Logoaudiometria en campo libre de cada implante coclear por separado.

uso de los endoscopios no es mas que otra herramienta que
en determinados casos, por la gran calidad de imagen que
ofrecen y por las posibles angulaciones que pueden adap-
tarse, proporcionan mejoras visuales de forma que podemos
evitar determinados procedimientos que podrian aumentar la
morbilidad del acto quirdrgico o provocar en un futuro infec-
ciones locales que pongan en riesgo el funcionamiento del
implante coclear®.

La variabilidad en los angulos de la ventana redonda y de la
espira basal de la céclea hace que determinados abordajes en
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Figura 5. Audiometria tonal con implante coclear por separado; en azul, el izquierdo y en rojo, el derecho.
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algunos casos puedan facilitar el acceso a esos angulos. Hay
autores que abogan por hacer estudios de imagen predictivos
para este fin. Sin embargo, tienen el inconveniente de que
precisan habitualmente un software con elevados costes'.
Algunos autores recomiendan el uso en concreto de un solo
abordaje para la colocacion de los implantes, mientras que otros
lo contraindican.

En general, tras revisar la bibliografia se deduce que no
existen grandes diferencias en cuanto a morbilidad en los
diferentes abordajes™. En concreto, en este caso y con esta
técnica, se preserva de forma completa la pared posterior del
conducto auditivo externo, capital en nuestra opinidon para
disminuir las posibles extrusiones de la guia de electrodos
y conseguir un angulo visual de la espira basal mediante el
abordaje transcanal que no obteniamos por la timpanotomia
posterior con visidn microscépica y si con el endoscopio.
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e En definitiva, creemos que hay que adaptar la técnica quirlrgica a cada caso y que el cirujano
debe conocer los diferentes abordajes posibles ante dificultades anatémicas.

e En nuestra opinién, la vision endoscépica nos da una mejor definicion de las estructuras
por la magnificacién de la imagen que aporta, por lo que es de gran ayuda en zonas dudosas

0 con angulos pronunciados.

Pinchando en el siguiente enlace podra acceder al video correspondiente a este caso
clinico “Colocacion de implante coclear mediante abordaje combinado endoscdpico”.

http://escuelaorl.com/index.php/es/servicio-orl/videos-quirurgicos/130-video-quirurgicio-4
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Rehabilitacion vestibular. Consideraciones
generales a partir de un caso clinico

Cogolludo Pérez, F. J.2, Nasarre Muro de Zaro, B.°
aServicio de Otorrinolaringologia. ®Servicio de Rehabilitacion.
Hospital Universitario Fundacion Jiménez Diaz. Madrid.

CASO CLiNICO

Paciente mujer de 58 afios, con los siguientes antecedentes
personales: sindrome de Usher tipo Il con hipoacusia grave/
profunda bilateral; epilepsia desde la juventud (parcial frontal);
en febrero de 2001 le colocaron un implante de oido medio
Soundbridge Symphonix® en el oido izquierdo; en junio de
2004 se coloco un implante coclear multicanal AB 90 K Hi
Res Helix® en el oido derecho; en junio de 2007 se procedio
a la retirada del implante del oido medio izquierdo y a la colo-
cacién de un implante coclear 90 K HiRes AB®. La paciente
refiere buena adaptacion auditiva desde entonces, con apoyo
de lengua de signos.

Tras la colocacion del segundo implante coclear fue
valorada en consulta por inestabilidad constante con crisis
de vértigo ocasionales e intensas. Algunos periodos cortos
cursaban sin crisis, solo con inestabilidad. La paciente puede
hacer vida normal, pero con limitaciones, y ha llegado a
perder varias veces su trabajo.

En mayo de 2010 percibié un incremento de su inestabi-
lidad, que llegé a ser muy intensa. En la exploracion vestibular
en consulta destacaba inestabilidad sin lateralizacién. Se
realizé una videonistagmografia con hiporreflexia vestibular
derecha en pruebas caldricas. El valor obtenido en el test de
afectacion funcional del equilibrio Dizziness Handicap Inven-
tory (DHI) en la esfera emocional (EMO) fue de 24; en la esfera
funcional (FUN) de 32, y en la esfera fisica (FIS) de 22, en total
78. Realizada posturografia dinamica computarizada en esta,
se evidencio un indice de equilibrio patolégico a expensas de
afectacion grave de las aferencias vestibulares y visuales, con
gran limitacién en el cono de estabilidad (Figura 1).

Fue diagnosticada de inestabilidad sintomatica no compen-
sada en paciente con disfuncién vestibular y visual y ante-
cedente de cirugia otologica previa (implantes cocleares
bilaterales), indicandose rehabilitacion vestibular.

Se programaron 10 sesiones de reeducaciéon vestibular
en posturdgrafo (equipo de posturografia Neurocom SMART
EQUITEST® de Neurocom International Inc.), que completé en
julio de 2010, trabajando en posturégrafo el equilibrio esta-
tico, el control de movimiento en las cuatro direcciones y la
ampliacion del cono de estabilidad, mediante realizacién de
circulos a la derecha con sensibilidad de soporte y entorno
variables. El programa se complementé mediante ejercicios
especificos domiciliarios para conseguir la mejoria de la esta-
bilizacion de la mirada y refuerzo del reflejo vestibulo-ocular.

En la Ultima sesioén alcanzé el 75% de los limites maximos,
con soporte movil al 20% (entorno estatico). Conformidad
alta en los ejercicios (>75%). La paciente presenté una buena
evolucion posteriormente, la mejoria se ha mantenido y no ha
precisado nuevas sesiones ni remisién a Rehabilitacion. DHI
tras la reeducaciéon EMO 10, FUN 14 y FIS 8, en total 32. En
la posturografia de control y en posteriores se ha evidenciado
una mejoria importante en su capacidad de desplazamiento
desde la vertical (Figura 2), mejorando la compensacion del
equilibrio. La paciente se encuentra subjetivamente bien,
la mejoria alcanzada le permite hacer vida normal y en los
controles posteriores de posturografia mantiene los para-
metros alcanzados tras el tratamiento (la Ultima revisién ser
realizé en febrero de 2016).

BIBLIOGRAFIA

e Bartual Pastor J, Pérez Ferndndez N (editores). El sistema vestibulary
sus alteraciones. Barcelona: Masson; 1998.

e Sudrez C, Gil-Carcedo LM, Marco J, Medina JE, Ortega P, Trinidad J
(editores). Tratado de otorrinolaringologia y cirugia de cabeza y cuello.
2? ed. Madrid: Editorial Médica Panamericana; 2009.
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Figura 1. Valores iniciales obtenidos en la posturografia dinamica.
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Figura 2. Valores obtenidos en la posturografia final de control de la paciente. Se aprecia la ampliacion del cono de estabilidad.

CONCLUSIONES

e La utilizacién de programas ajustados de rehabilitacion vestibular en pacientes con inestabilidad
sintomatica permite, en un amplio niimero de casos, mejorar la estabilidad percibida por el
paciente y son una forma de tratamiento eficaz para estos casos.

e Tales programas, con independencia de la causa etiolégica del cuadro clinico, deben disefarse
de forma especifica para cada caso. En ellos se han de trabajar sobre todo las aferencias
sensoriales mas afectadas (aferencias visuales, vestibulares, propioceptivas), contemplando
siempre actividades para la mejora del control postural y de la estabilizacién de la mirada.

e Dentro de esos programas, la realizacion de ejercicios especificos utilizando plataformas
dinamicas de posturografia es un util instrumento para conseguir mejorar el control postural,
especialmente cuando deban intervenir mecanismos de sustituciéon de aferencias sensoriales
(déficit vestibular grave o bilateral).

Mads informacidn sobre el equilibro y las bases de la rehabilitacion vestibular en la plataforma en
el Apéndice Adicional “El equilibrio, la inestabilidad y sus posibles terapéuticas rehabilitadoras"

http://escuelaorl.com/images/Rehab2.doc.pdf
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a medicina griega conocia ya algunas partes destacables de la otorrino-
laringologia, aunque su conocimiento era entonces un poco limitado. Entre
todos estos saberes, vamos a destacar hoy tres curiosidades:

» Homero: en la Odisea se encuentra por primera vez la palabra laringe, término
utilizado con otro significado que el actual, ya que englobaba a la laringe y a
la faringe.

» Alcmedn de Crotona: considerado por muchos el verdadero padre de la medi-
cina, describié fendmenos principalmente relacionados con la anatomia de
las vias aéreas. Entre otras cosas, fue el primero en encontrar un conducto
que comunicaba el oido con la boca (aludiendo a la trompa de Eustaquio).

» Hipdcrates: este gigante heleno también tocé la otorrinolaringologia; hoy
destacaremos un escrito en el que propone un tratamiento hemostatico:

"(...) se aplica sobre la vena lana humedecida con leche de higo, o bien se intro-
duce en las narices un tapdn a presion que se coloca con el dedo en la nariz presionando
de los dos lados de los cartilagos. Al mismo tiempo relajar el vientre con leche cocida de
burra, rasurar la cabeza y suministrar refrigerantes si la estacion es calurosa (...)".

BIBLIOGRAFIA
e http://www.otorrinoactualidad.com.ar/info_medicos.php?info=23#4

e (arcia Barreno P. El Legado de Hipdcrates. Disponible en:
http://www.pedrogarciabarreno.es/3.%20Libros/El%20Legad0%20de% 20Hipdcrates.pdf.
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FICHA TECNICA MEIACT: .

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. MEIACT 200 mg comprimidos recubiertos con pelicula. MEIACT 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula. 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. MEIACT
200 mg comprimidos recubiertos con pelicula. Cada comprimido recubierto con pelicula contiene 200 mg de cefditoreno correspondientes a 245,1 mg de pivoxilo de cefditoreno. MEIACT 400 mg comprimidos re-
cubiertos con pelicula. Cada comprimido recubierto con pelicula contiene 400 mg de cefditoreno correspondientes a 490,2 mg de pivoxilo de cefditoreno. Excipiente con efecto conocido: 26,2 mg de sodio por
comprimido. Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1. 3. FORMA FARMACEUTICA. Comprimido recubierto con pelicula. Comprimido blanco de forma eliptica impreso por una cara con el
logotipo “TMF” en tinta azul. 4. DATOS CLINICOS. 4.1 Indicaciones terapéuticas. MEIACT esta indicado en el fratamiento de las siguientes infecciones producidas por microorganismos sensibles (ver seccion
5.1.): « Faringoamigdalitis aguda. + Sinusitis maxilar aguda, « Exacerbacion aguda de bronquitis crénica, - Neumonia adquirida en la comunidad, leve a moderada. « Infecciones no complicadas de piel y tejidos
blandos, tales como celulitis, heridas infectadas, abscesos, foliculitis, impétigo y forunculosis. Se deben tener en cuenta las recomendaciones oficiales sobre el uso adecuado de agentes antibacterianos, 4.2 Po-
sologia y forma de administracion. La pauta posologica recomendada esta en funcion de la gravedad de la infeccion, el estado basal del paciente y los microorganismos potencialmente implicados. Posologia.
Adulios y adolescentes (mayores de 12 arios): - Faringoamigdalitis aguda: 200 mg de cefditoreno cada 12 horas durante 10 dias. « Sinusitis maxilar aguda: 200 mg de cefditoreno cada 12 horas durante 10 dias.
+ Exacerbacion aguda de bronquitis cronica; 200 mg de cefditoreno cada 12 horas durante 5 dias. - Neumonia adquirida en la comunidad: - En casos leves: 200 mg de cefditoreno cada 12 horas durante 14 dias.
- En casos moderados: 400 mg de cefditoreno cada 12 horas durante 14 dias. - Infecciones no complicadas de piel y tejidos blandos: 200 mg cada 12 horas durante 10 dias. 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 y/o renal. Insuficiencia renal. No se precisa ajuste de dosis en pacientes con alte-
racion de la funcion renal de caracter leve. En pacientes con insuficiencia renal moderada (aclaramiento de creatinina 30-50 mi/min) la dosis diaria total no debe superar 200 mg de cefditoreno 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 dilisis (ver
secciones 4.4. y 5.2.). Insuficiencia hepética. 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.). Poblacion pediatrica. MEIACT no esta recomendado para su uso en nifios menores de 12 afios. La experiencia en
nifios es limitada. Forma de administracion. Los comprimidos deben ingerirse enteros con una cantidad suficiente de agua. Los comprimidos deben ser administrados con comidas. 4.3 Contraindicaciones. Hi-
persensibilidad al principio activo, otra cefalosporina o alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1. 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, cefditore-
no pivoxilo esta contraindicado en casos de deficiencia primaria de camitina. 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo. Antes de instaurar la terapia con cefditoreno, se debe solicitar informacion
para determinar si el paciente ha tenido reacciones de hipersensibilidad anteriores al cefditoreno, cefalosporinas, penicilinas, u otro principio activo beta-lactamico. Cefditoreno debe administrarse con precaucion
en pacientes que hayan tenido algtn tipo de reaccidn de hipersensibilidad a penicilina o cualquier otro principio active beta-lactimico. Se ha detectado diarrea asociada a antibidticos, colitis y colitis pseudomem-
branosa con el uso de cefditoreno. Estos diagnosticos deberan ser tenidos en cuenta en cualquier paciente que desarrolle diarrea durante o en un breve periodo de tiempo fras el tratamiento. Cefditoreno debe ser
suspendido si durante el tratamiento aparece diarrea grave y/o diarrea sanguinolenta, instaurando un tratamiento sintomatico adecuado. Cefditoreno debe ser utilizado con precaucion en individuos con historial
de enfermedad gastrointestinal, particularmente colitis. En pacientes con insuficiencia renal de moderada a grave, la concentracion y duracion de la exposicion al cefditoreno se incrementa (ver seccion 5.2.). Por
esta razon, la dosis total diaria debe reducirse cuando cefditoreno se administra a pacientes con insuficiencia renal aguda o cronica, 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 estén recibiendo tratamiento concomitante con principios activos nefrotoxicos, como anti-
bioticos aminoglicosidos 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 cefditoreno 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 hepatica o renal o pacientes que estan tratados con terapia anticoagu-
lante. La administracion de profarmacos de pivalato se ha asociado con la disminucidn en plasma de la concentracion de camitina, 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 te-
nerse en cuenta en el tratamiento de pacientes con dietas pobres en sodio. 4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion. Anfiacidos, La administracion simultanea de antiacidos
conteniendo hidroxido de magnesio y aluminio y cefditoreno 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 administracion de antiacidos y cefditoreno pivoxilo. Antagonist tore: La administracion simultanea de famotidina por via intravenosa y cefditoreno pivoxilo oral produjo una
disminucion de la Cmax y el AUC de cefditoreno en un 27% y un 22% respectwamenle Por tamo no se recomienda el uso concomitante de cefditoreno pivoxilo con antagonistas de los receptores H2. Probenecid.
La administracion simultanea de cefditoreno pivoxilo con probenecid reduce la excrecion renal de cefditoreno, produciendo un aumento del 49% en la Cmax, del 122% en el AUC y del 53% en la semivida de eli-
minacion. Anticonceptivos orales. La administracion de cefditoreno pivoxilo no altero las propiedades farmacocinéticas del anticonceptivo etinil estradiol. Cefditoreno pivoxilo puede tomarse simultaneamente en
combinacion con anticonceptivos orales que contengan etinil estradiol. Inter. n medi ntos/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 la determinacion de glucosa en orina mediante metodos de reduccion 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 cefditoreno pivaxilo. 4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia. Embarazo. Los estudios en animales
no muestran efectos daninos directos o indirectos sobre el embarazo, desarrollo embrionalffetal, parto o desarrollo posnatal {ver seccién 5.3.). No existen datos suficientes sobre la utilizacion de cefditoreno en
mujeres embarazadas. Lactancia. No se dispone de datos suficientes que permitan descartar la presencia de cefditoreno en la leche matema. Por tanto, no se recomienda la administracion de MEIACT durante la
lactancia. 4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. La influencia de MEIACT sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es pequefia o moderada. Cefditoreno pivoxilo puede
causar mareos y somnolencia (ver seccion 4.8.). 4.8 Reacclones adversas. En los ensayos clinicos aproximadamente 6.000 pacientes recibieron cefditoreno en dosis de 200 mg 6 400 mg dos veces al dia hasta
un maximo de 14 dias. Aproximadamente el 24% de los pacientes comunicaron al menos una reaccion adversa, En un 2,6% de los pacientes se interrumpid el fratamiento como consecuencia de las reacciones
adversas. Las reacciones adversas mas comunes fueron las de tipo gastrointestinal. En la mayoria de los estudios, se observo aparicion de diarrea en mas del 10% de la totalidad de los pacientes y més frecuen-
te 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 con-
tinuacion: Las reacciones adversas se presentan en orden decreciente de gravedad dentro de cada intervalo de frecuencia. Exploraciones complementarias: Reacciones adversas poco frecuentes (=1/1.000,
<1/100): Leucopenia, aumento de ALT. Reacciones adversas raras (=1/10.000, <1/1.000): Prolongacion del tiempo de coagulacion, aumento de AST, aumento de la fosfatasa alcalina, albuminuria, disminucion del
fiempo de tromboplastina, aumento de los niveles de LDH, y aumento de los niveles de creatinina, No conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles): Disminucion de carnitina en el suero. Tras-
tomos cardiaco: Reacciones adversas raras (=1/10.000, <1/1.000): Fibrilacion auricular, fallo cardiaco, sincope, taquicardia, exirasistole ventricular. 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. Trastomos del sistema nervioso: Reacciones adversas frecuentes (=1/100, <1/10): Cefalea. Reacciones adversas poco frecuentes (=1/1.000,
<1/100): Nerviosismo, mareos, insomnio, somnalencia, trastomos del sueno. Reacciones adversas raras (=1/10.000, <1/1.000): Amnesia, descordinacion, hipertonia, meningitis, temblor. Trastornos oculares: Re-
acciones adversas raras (=1/10.000, <1/1.000): Ambliopia, franstorno ocular, dolor ocular, blefaritis. Trastornos del oido y del laberinto: Reacciones adversas raras (=1/10.000, <1/1.000): Tinnitus. Trastonos res-
piratorios, toracicos y mediastinicos: Reacciones adversas poco frecuentes (21/1.000, <1/100): Fanngitis, rinitis, sinusitis. Reacciones adversas raras (=1/10.000, <1/1.000): Asma. No conocida (no puede estimar-
se a partir de los datos disponibles): Neumonia eosinofilica, neumonia intersticial. Trastornos gastrointestinales: Reacciones adversas muy frecuentes (21/10): Diarrea. Reacciones adversas frecuentes (=1/100,
<1/10): Nauseas, dolor abdominal, dispepsia. Reacciones adversas poco frecuentes (=1/1.000, <1/100): Estrefimiento, flatulencia, vomitos, candidosis oral, eructacion, sequedad de boca, disguesia. Reacciones
adversas raras (=1/10.000, <1/1.000): Estomatitis, Ulceras bucales, colitis hemorragica, colitis ulcerosa, hemorragia gastrointestinal, glositis, hipo, decoloracion de la lengua. Trastornos renales y urinarios: Reac-
ciones adversas raras (=1/10.000, <1/1.000): Disuria, dolor en la cavidad renal, nefritis, nictunia, poliuria, incontinencia, albuminuria. No conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles): Fallo renal
agudo. Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: Reacciones adversas poco frecuentes (=1/1.000, <1/100): Erupcion cutanea, prurito, urticaria. Reacciones adversas raras (=1/10.000, <1/1.000): Acne, alopecia,
eccema, dermatitis exfoliativa, herpes simple, reaccidn de fotosensibilidad. No conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles): Sindrome de Stevens Johnson, eritema multiforme, necrolisis epi-
dérmica toxica. Trastornos musculoesqueléticos, y del tejido conjuntivo; Reacciones adversas raras (=1/10.000, <1/1.000): Mialgia. Trastomos del metabolismo y de la nutricion: Reacciones adversas poco frecuen-
tes (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, <1/110): Candidosis vaginal. Reacciones adversas poco frecuentes (=1/1.000, <1/100): Infeccion fingica. Reacciones adversas raras (=1/10.000, <1/1.000): Infeccion del tracto urinario, diarrea asociada a
Clostridium difficile. Trastornos vasculares: Reacciones adversas raras (=1/10.000, <1/1.000): Hipertension postural. Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion: Reacciones adversas poco
frecuentes (=1/1.000, <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. Trastormos hepatobiliares: Reacciones adversas poco frecuentes (=1/1.000, <1/100): Alteracion de la funcion hepatica.
Reacciones adversas raras (=1/10.000, <1/1.000): Bilirubinemia. No conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles): Dafio hepatico, hepatitis. Trastornos del aparato reproductor y de la mama:
Reacciones adversas poco frecuentes (=1/1.000, <1/100): Vaginitis, leucorrea, Reacciones adversas raras (=1/10.000, <1/1.000): Mastalgia, trastornos menstruales, metrorragia, disfuncion eréctil, Trastornos psi-
quidtricos: Reacciones adversas raras (=1/10.000, <1/1.000): Demencia, despersonalizacion, debilidad emacional, euforia, alucinaciones, alteraciones del pensamiento, incremento de la libido. Las siguientes
reacciones adversas podrian aparecer ya que han sido observadas con otras cefalosporinas: colestasis y anemia aplasica. Notificacion de sospechas de reacciones adversas. Es importante nofificar 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 sospechas
de reacciones adversas a través del Sistema Espanol de Farmacovigilancia de Medicamentos de uso humano; htfps./www.notificaram.es. 4.9 Sobredosis. No se han notificado casos de sobredosis. Con antibio-
ticos cefalosporinicos se ha descrito que la sobredosis puede producir irritacion cerebral que da lugar a convulsiones. En caso de sobredosis, deberd practicarse el lavado gastrico, El paciente debera ser someti-
do a observacion estrecha y se le administrara el tratamiento sintomatico y de apoyo preciso. Cefditoreno pivoxilo puede ser eliminado parcialmente a traves de hemodialisis. 5. PROPIEDADES FARMACOLOGI-
CAS. 5.1 Datos preclinicos sobre seguridad. Los datos pre-clinicos no mostraron riesgos especiales para los seres humanos segun los estudios convencionales sobre farmacologia de seguridad, toxicidad a
dosis repefidas, genotoxicidad y toxicidad para la reproduccion. No se han realizado estudios para evaluar el potencial carcindgenico de cefditoreno pivoxilo. 6 . DATOS FARMACEUTICOS. 6.1 Lista de exciplen-
tes. Nucleo: Caseinato de sodio. Croscarmelosa de sodio. Manitol E-421. Tripolifosfato de sodio. Estearato de magnesio. Cubierta: Opadry Y-1-7000 conteniendo: Hipromelosa. Didxido de titanio E-171. Macrogol
400. Cera carnauba. Tinta de impresion OPACODE S-1-20986 azul incluyendo: Goma de barniz. Laca azul brillante. Didxido de titanio E-171. Propilenglicol. Solucion concentrada de amoniaco. 6.2 Incompatibi-
lidades. No procede. 6.3 Periodo de validez. 3 afios. 6.4 Precauciones especiales de conservacion. No conservar a temperatura superior a 30°C. Conservar en el embalaje original. 6.5 Naturaleza y conte-
nido 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 pelicula. Puede que solo estén comercializados algunos tamarnos de envase. 6.6 Precauciones especiales de eliminacion . Ninguna especial. 7. TITULAR
DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. TEDEC-MEIJI FARMA, S.A. Carretera M-300, km 30,500 28802 Alcala de Henares — Madrid. 8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION.

MEIACT 200 mg comprimidos recubiertos con pelicula: 65.943. MEIACT 400 mg compnrnldos recubiertos con pelicula: 65.975. 9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZA-

CION. Fecha de la primera autorizacion: Marzo 2004. Fecha de la (ltima renovacion: Abril 2009. 10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO. Septiembre 2015. La informacion detallada y actualizada de este
medicamento esta disponible en la pagina Web de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) hitp./www.aemps.gob.es. 11.- PRESENTACION, C.N. Y PRECIO. MEIACT 200 mg, 20
comprimidos recubiertos con pelicula. C.N.; 833434. PVP IVA4; 40,01, MEIACT 400 mg, 10 comprimidos recubiertos con pelicula: C.N.: 841247, PVP IVA4: 40,01. Aportacion al CNS: Normal
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