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CARTA DE LA PRESIDENTA

Carta de la Presidenta

Letter from the President

Estimados socios, amigos y colaboradores de la SEDENE:

Unas breves lineas para recordaros nuestra proxima cita
en Barcelona los dias 18 y 19 de noviembre de este afno, en
el marco de la XVII Reunién Anual. Espero contar con vuestra
asistencia y participacion.

Esta es mi Gltima carta como presidenta de la SEDENE y es
mi deseo manifestaros que en estos cuatro afos, durante los
cuales he formado parte de la junta directiva de la socie-
dad, mi bagaje profesional se ha visto enriquecido con las
aportaciones de todos vosotros, profesionales enfermeros
empefados en cambiar y modernizar la enfermeria neurolo-
gica. Gracias por la oportunidad de liderar una sociedad
que, estoy segura de ello, sera pieza clave en la organiza-
cion de la politica sanitaria en tiempos futuros.

Mi agradecimiento a todos y cada uno de los miembros de
la junta directiva, por su apoyo incondicional, por su capa-
cidad de trabajo, por su plena dedicacion a los intereses de
la sociedad y por hacer mas facil y llevadero mi paso por la
presidencia.

Y un ultimo deseo, la SEDENE necesita vuestro apoyo para
seguir trabajando como hasta ahora: en sociedad, para la
sociedad y para la enfermeria neurologica.

Quedo a vuestra disposicion,

M.2 Dolores Lazaro-Ruiz
Presidenta de la SEDENE

2013-5246/$ - see front matter © 2010 Sociedad Espaiiola de Enfermeria Neuroldgica. Publicado por Elsevier Espana, S.L.
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EDITORIAL

Creacioén de un sistema de notificacion y registro de incidentes
y eventos adversos en la esfera sanitaria desde un punto de vista

juridico

Creation of a notification system and register of adverse incidents
and events in the health environment from a legal perspective

Margarita del Valle-Garcia

Responsable editorial

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) ha decidido asu-
mir el liderazgo mundial en pro de la seguridad de los pa-
cientes a través de la iniciativa conocida como World
Alliance on Patient Safety (Alianza Mundial para la Seguri-
dad del Paciente), entre cuyas acciones se establecen, en-
tre otras, la siguiente: “Elaborar sistemas de notificacion y
aprendizaje para facilitar el analisis de las causas que origi-
nan errores y prevenirlos”.

Son numerosas las publicaciones cientificas que versan so-
bre los aspectos técnicos de los sistemas de notificacion y
registro de incidentes y eventos adversos en el sector sani-
tario, pero apenas existe bibliografia sobre la incidencia de
estos sistemas desde el punto de vista juridico.

Es evidente que la notificacion y el registro de incidentes
y eventos adversos en el medio sanitario requieren unas
condiciones institucionales, profesionales, un marco de con-
fianza y, sobre todo, un contexto legal adecuado que los
posibiliten en condiciones de eficacia.

Entre las barreras para el desarrollo del referido proceso
de notificacion se sitGan, a juicio de la Agencia Nacional
para la Seguridad del Paciente britanica, el temor a ser cul-
pado y a riesgos médico-legales, como dos de los principales
factores explicativos de la falta de notificacién en muchos
casos.

Correo electronico: margadelvalle@gmail.com

Las experiencias existentes en el marco comparado, tanto
europeas (Reino Unido, Dinamarca, etc.) como en otros pai-
ses (Estados Unidos), asi como a nivel internacional, coinci-
den en subrayar que el éxito de este sistema se encuentra
indisolublemente ligado a diversos aspectos, como son la
confianza en el sistema por parte de los proveedores de in-
formacion, el liderazgo efectivo por parte de los responsa-
bles designados, la creacion de una cultura de la seguridad
en los centros sanitarios, etc., pero también se halla condi-
cionado a la existencia de un marco legal adecuado.

Distintas legislaciones han abordado de manera especifica
la cuestion relativa al estatus del notificante. Asi, en Dina-
marca, el articulo 6 de la Act on Patient Safety in the Danish
Health Care System (2003) establece la garantia de inmuni-
dad de los notificantes. Este precepto declara expresamen-
te que un profesional sanitario que lleve a cabo una
notificacion no podra ser sometido, a resultas de la misma,
a investigacion disciplinaria o a medidas sancionadoras por
parte de la autoridad empleadora, y tampoco a medidas su-
pervisoras por parte del Comité Nacional de Salud ni a san-
ciones penales por parte de los tribunales de justicia.

En Estados Unidos, la cuestion se ha abordado a nivel
federal en virtud de la Patient Safety and Quality Improve-
ment Act (2005), donde se establece que ningin proveedor

2013-5246/$ - see front matter © 2010 Sociedad Espaiiola de Enfermeria Neuroldgica. Publicado por Elsevier Espana, S.L.
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(de servicios sanitarios, ya sean personas fisicas o juridi-
cas) puede emprender acciones perjudiciales en el marco
laboral contra un individuo con base en el hecho de que el
individuo notificé de buena fe, bien al proveedor con la
intencion de que dicha informacion fuese transmitida a
una organizacion para la seguridad del paciente o bien di-
rectamente a una organizacion para la seguridad del pa-
ciente.

Como queda manifiesto, no sélo existen pautas normati-
vas emitidas por parte del Consejo de Europa (y, por lo tan-
to, de incidencia directa para Espana) en relacion con la
proteccion juridica de los notificantes como una de las cla-
ves fundamentales del adecuado funcionamiento del siste-
ma, sino asimismo precedentes legislativos en estados que
han implementado sistemas de notificacién de eventos ad-

42-43 EDITORIAL.indd 43

versos, que evidencian la necesidad de una actuacion legis-
lativa expresa en relacion con el particular.
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XVII REUNION ANUAL DE LA SOCIEDAD ESPANOLA

DE ENFERMERIA NEUROLOGICA (SEDENE)

Barcelona, 18 y 19 de noviembre de 2010

Palau de Congressos de Catalunya
Avda. Diagonal, 661-671

PROGRAMA CIENTIFICO

Jueves, 18 de noviembre de 2010

08.00-09.15 h
09.15-09.30 h

09.30-10.30 h

10.30-11.00 h
11.00-14.00 h
14.00-16.00 h
16.00-17.00 h
17.00-18.00 h

18.30 h

Entrega de documentacion
Acto de inauguracion

D.? Dolores Ldzaro Ruiz. Presidenta de la Sociedad Espafiola
de Enfermeria Neurolégica. Representante de la SEN

CONFERENCIA INAUGURAL: La seguridad en el ambito de la salud:
una cuestion de formaticum vy liliaceas

D.? Dolores Menéndez Fraga. Enfermera supervisora.

Unidad de Calidad y Gestion del Riesgo Clinico.

Hospital Monte Naranco. Oviedo

Pausa / Café

Comunicaciones orales libres (I)

Lunch en la sede del congreso

Sesion de posters (1)

TALLER: Cuidados naturales y complementarios al paciente neurologico
D. Ovidio Céspedes Tuero. Enfermero

Asamblea general ordinaria y extraordinaria de socios de la SEDENE
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Viernes, 19 de noviembre de 2010
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11.00-12.00 h
11.00-13.00 h
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15.30-16.30 h
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Comunicaciones orales libres (Il)

Pausa / Café

Sesion de posters (11)

MESA REDONDA: Enfermeria intervencionista en el ictus isquémico agudo
D.? Maria Rosa Garcia. Enfermera neurointervencionista.

Hospital Universitario Germans Trias i Pujol. Badalona

D.? Silvia Sales. Enfermera neurointervencionista.
Hospital Universitario del Mar. Barcelona

Comida libre

CONFERENCIA: Sexualidad en pacientes con enfermedades neurolégicas:
guia para personal de enfermeria

D. José Bustamante Bellmunt. Psicologo y sexdlogo.

Secretario de la Sociedad Espafiola de especialistas en sexologia

CONFERENCIA: Prescripcion enfermera

D.% Susana Rodriguez Gomez. Coordinadora cuidados de formacion
y planes integrales de la Consejeria de Salud de Andalucia

D.? Teresa Desongles. Farmacéutica del Hospital Universitario
Virgen del Rocio. Sevilla

TALLER: Resultados del premio especial de investigacion 2009.

XlIl edicion del premio al mejor proyecto de investigacion

en enfermeria neurologica:

“Depresion post-ictus y su relacion con el estado funcional

tras el ingreso en una unidad de ictus. Estudio descriptivo

de la Unidad de Ictus de Caceres”

D. Fidel Loépez Espuela. Enfermero de la Unidad de Ictus.

Hospital San Pedro de Alcdntara. Complejo Hospitalario de Cdceres

Acto de clausura y entrega de premios
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ORIGINAL BREVE

Cddigo ético en la atencidn al paciente neurolégico
en la consulta de enfermeria vascular

M.? José Bazus-Gonzalez** y Margarita del Valle-Garcia®

aEnfermera de la Consulta de Cirugia Vascular, Hospital de Cabueiies, Gijon, Espana
bSupervisora Unidad de Calidad, Hospital de Cabuenes, Gijon, Espana

Recibido el 20 de septiembre de 2010; aceptado el 1 de octubre de 2010

I?ALABRAS CLAVE’ ' Resumen

Etica en enfermeria; Introduccion: En el ambito de las consultas de atencion especializada se plantean a diario situacio-
AtinCIOn el nes donde entran en conflicto principios éticos basicos. En la consulta de enfermeria vascular se
enfermeria;

detectaban problemas diversos: aislamiento, barreras de accesibilidad, edad avanzada, problemas
de comunicacion. Las enfermeras percibieron la necesidad de aplicar un modelo metodoldgico de
atencion para evitar la variabilidad en las curas asociando la necesidad de instruir sobre educacion.
Objetivos: Identificar las caracteristicas pacientes del area. Establecer metodologia de asisten-
cia segun la Clasificacion de Intervenciones de Enfermeria (NIC). Evaluar la actividad mediante
una encuesta de satisfaccion.

Material y método: Estudio retrospectivo transversal de los pacientes con patologia neurovascu-
lar que acuden a la consulta de enfermeria vascular del Hospital de Cabuenes de Gijon durante
el afo 2009. Nivel de satisfaccion, evaluacion del cuestionario SERVQHOS sobre la calidad de
atencion hospitalaria. Analisis estadistico SSPS 12.0.

Resultados: Se incluyd a un total de 303 pacientes. La media de edad fue de 71 afos. Tras la
implantacion del protocolo de funcionamiento de la consulta se establecieron diferentes cana-
les de actuacion sociosanitaria: gestion de la consulta, de la asistencia, de la accesibilidad y de
los recursos. Se evaluaron los resultados relacionados con la satisfaccion del cliente. Procedi-
miento: envio por correo de 303 encuestas de satisfaccion. El porcentaje de respuestas fue del
37,31%. EL 72% estaba muy satisfecho, frente a un 2% que manifestaba estar poco satisfecho. La
cifra de satisfaccion global (pacientes muy satisfechos y satisfechos) fue del 95%.

Discusién: Son pacientes de elevado riesgo sociosanitario. De estos resultados se extrae que los
pacientes consideran que reciben unos cuidados seguros, de calidad y con criterio de eficiencia
y racionalidad, mejorando su calidad de vida.

© 2010 Sociedad Espafola de Enfermeria Neurolégica. Publicado por Elsevier Espaiia, S.L.

Todos los derechos reservados.

Gestion de recursos;
Calidad de la atencion
de la salud

*Autor para correspondencia.
Correo electronico: pepa92@telecable.es (M.J. Bazls-Gonzalez)
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KEYYVORDS, Code of Ethics in neurological patient care in the vascular nursing clinic
Nursing ethics;
Nursing care; Abstract
Resource Introduction: In the setting of specialised health care clinics there are daily situations that
management;

come into conflict with basic professional ethics. In the Vascular Nursing Unit diverse problems
are encountered: isolation, accessibility barriers, advanced age, communication problems, etc.
Nurses perceive the need to apply a methodological health care model to avoid variability in the
treatments linking the need to instruct about education.

Objectives: To identify the needs of the patients of the clinical area. To establish a health care
model according to the Nursing Interventions Classification (NIC), and to evaluate activity by
means of a satisfaction questionnaire.

Material and method: A retrospective, cross-sectional study of patients with neurovascular
disease who come to the Vascular Nursing Unit of the Hospital de Cabuefies in Gijon during the
year 2009. Level of satisfaction, evaluation of the SERVQHOS questionnaire on the quality of
hospital health care. Statistical analysis using SSPS 12.0.

Results: Atotal of 303 patients were included, with a mean age of 71 years. After the introduction
clinic operating protocol, different channels of socio-health activity were established:
management of the clinic, the health care, accessibility and resources. The results relating to
client satisfaction were evaluated, by sending 303 satisfaction questionnaires by post. The
percentage response was 37.31%, and of these 72% were very satisfied, compared to 2% who
said they were not very satisfied. The overall satisfaction (very satisfied and satisfied patients)
was 95%.

Discussion: these were patients with a high socio-health risk. It can be seen from the results
that the patients believe that they receive, safe, quality care and in the context of efficiency

Quality of health care

and rationality, improving their quality of life.
© 2010 Sociedad Espaiiola de Enfermeria Neurologica. Published by Elsevier Espaia, S.L.

All rights reserved.

Introduccion

En el ambito de las consultas en atencidn especializada se
plantean a diario situaciones donde entran en conflicto los
principios éticos basicos que debemos aplicar cuando aten-
demos a los pacientes, teniendo presente los principios de
autonomia, beneficencia, justicia y no maleficencia’2. En la
consulta de cirugia vascular, la repercusion del retraso en la
derivacion de pacientes con Ulceras sin diagnosticar y pro-
longadas en el tiempo ha sido una de las principales causas
de la creacion de esta unidad de enfermeria en el ano
2003.

En la consulta de cirugia vascular se detectaban pro-
blemas de diversa indole, especialmente en el paciente
neurovascular, dado que se trata de pacientes que pueden
presentar:

e Aislamiento: viven solos, en una pension o carecen de do-
micilio estable.

e Barreras de accesibilidad: dependencia fisica o psiquica.

e Edad avanzada, pluripatologia.

e Problemas de comunicacion tanto del paciente como del
cuidador principal.

Las enfermeras detectaban la necesidad de aplicar un
modelo metodoldgico de atencion, instruir sobre educacion
sanitaria (alimentacion, higiene, ejercicio/reposo, identifi-

46-50 ORIGINAL BREVE.indd 47

cacion de sintomas de alarma, etc.), necesidades sociosani-
tarias y apoyo psicoldgico.

Este trabajo surge para analizar el modelo de atencion de
enfermeria, el perfil del paciente atendido y su nivel de sa-
tisfaccion, asi como para identificar acciones de mejora, en
el cuidado o la atencion que se ofrece a los pacientes con
patologia vascular.

Los estandares, codigos éticos y las declaraciones de de-
recho de los pacientes también influyen en nuestra conduc-
ta como enfermeras. El cddigo ético de la American Nurses
Association?® destaca que las enfermeras debemos:

e Ejercer con respeto por la dignidad, valia e individualidad
Unica de cada persona.

e Mantener el compromiso original con los pacientes y su
familia.

e Mantener las relaciones profesionales (no ser amigos y si
amigables).

e Asegurar unos cuidados seguros, efectivos, eficientes y éti-
cos, colaborando con otros, buscando opiniones profesio-
nales y delegando adecuadamente las tareas cuando sea
necesario (implicar a los familiares en la toma de decisio-
nes, consentimiento informado, estudio de investigacion).

e Respetar la propia valia y dignidad (formacion propia).

e Participar en establecer, mantener y mejorar el entorno
de los cuidados de salud.

e Implicarse en las organizaciones profesionales.
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Objetivos

e Aplicar un modelo metodologico y ético en todas las ac-
tuaciones de enfermeria con el fin de evitar la variabili-
dad en la atencion.

e Detectar necesidades sociosanitarias y ofrecer alternati-
vas para su posible resolucion.

e Evaluar el nivel de satisfaccion de los pacientes atendidos
y detectar acciones de mejora.

Método

o Estudio retrospectivo transversal que utiliza una encuesta
anonima realizada a los pacientes con patologia neurovas-
cular que acuden a la consulta de enfermeria vascular del
Hospital de Cabueiies de Gijon. Se ha seleccionado a es-
tos pacientes por considerar que representan una muestra
importante, ya que suponen el 25% los pacientes que acu-
den a nuestras consultas, en el periodo comprendido en-
tre el 1 de eneroy el 31 de diciembre de 2009. El tamafno
de la muestra se ha realizado mediante muestreo no alea-
torio: muestreo opinatico.

— Criterios de inclusion: pacientes con patologia neuro-
vascular.
— Criterios de exclusion: pacientes con otras patologias.

Variables del estudio

Edad.

Sexo.

NUmero de visitas anuales.
Nivel de satisfaccion.

Recogida de datos: historia clinica para las tres primeras
variables, y para el nivel de satisfaccion se ha utilizado el

Tabla 1 Resultados de la encuesta

cuestionario SERVQHOS*, que es una adaptacion al ambito
hospitalario en Espafa de la encuesta SERVQUAL®, amplia-
mente reconocida como instrumento sélido para detectar la
calidad percibida en empresas o servicios.

Son preguntas cerradas de multiple eleccion, enviadas
mediante correo ordinario y realizadas por el mismo entre-
vistador.

La respuesta a cada item fue cuantificada por medio de
una escala cualitativa tipo Lickert que mide el nivel de sa-
tisfaccion de forma cuantitativa entre 1y 5. Se puntué con
5 puntos la respuesta “mucho mejor de lo que esperaba”;
con 4 puntos “mejor de lo que esperaba”; con 3 “como lo
esperaba”; con 2 “peor de lo que esperaba” y con 1 punto
“mucho peor de lo que esperaba”.

La respuesta a la pregunta de si conoce el hombre de su
enfermera es dicotomica (si/no).

El nivel de satisfaccion global contiene cuatro items: muy
satisfecho, satisfecho, poco satisfecho y nada satisfecho.

Para realizar el analisis estadistico se utilizo el programa
SSPS 12.0.

Resultados

El proceso se llevo a cabo de forma secuencial en el periodo
que va desde el 1 de enero hasta el 31 de diciembre de 2009.

Se incly6 a un total de 303 pacientes. Se obtuvo un por-
centaje de respuestas del 37,31%.

La edad media de los pacientes fue de 71 afos (de 33 a
103 anos). Los porcentajes por grupos de edad fueron: un
6% de pacientes entre 33 y 53 afos; un 37% de pacientes
entre 74y 93 anos y un 2% de mayores de 93 anos. Respecto
al sexo, hubo un 57% de hombres y un 43% de mujeres.

La media de visitas por paciente fue de cuatro, con un
nUmero total de visitas de 1.126.

Para conocer los resultados de la encuesta, véase la
tabla 1.

Enunciado

de lo que esperaba

Mucho/Peor
de lo que esperaba

Mucho/Mejor No contesta

La apariencia (limpieza uniformidad) del personal 67% 2% 4%
La puntualidad de la consulta ha sido 65% 5% 4%
La solicitud de ambulancia 20% 1% 4%
No usuario 72 %
La disposicion del personal para ayudarle 72% 1% 8%
La seguridad que el personal transmite 72% 2% 12%
La capacitacion del personal para realizar su trabajo 78% 1% 5%
La amabilidad del personal en el trato 81% 1% 6%
La programacion de citas 72% 2% 8%
El interés del personal por los pacientes 78% 3% 6%
La informacion proporcionada 75% 1% 5%
Muy satisfecho/ Poco satisfecho/ No contesta
satisfecho nada satisfecho
Nivel de satisfaccion global 95% 2% 3%
¢Conoce el nombre de la enfermera que le atiende Si: 39% No: 54% 7%

habitualmente?
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El modelo de actuacion de enfermeria protocolizado en la
consulta de enfermeria vascular esta descrito con nomen-
clatura internacional, y segln la Clasificacion de Interven-
ciones de Enfermeria (NIC, nivel 2)¢ incluye:

A. Control de actividad/ejercicio: Intervenciones para or-
ganizar o ayudar en la actividad fisica
» 5612:Ensefnanza: Actividad/ejercicio prescrito
» 0221: Terapia de ejercicios: ambulacion

D. Apoyo nutricional: Intervenciones para modificar o
mantener el estado nutricional
» 1100: Manejo de la nutricion

I. Control neurolégico: Intervenciones para optimizar la
funcién neurolégica
» 2660: Manejo de la sensibilidad periférica alterada

E. Fomento de la comodidad fisica: Intervenciones para
fomentar la comodidad utilizando técnicas fisicas
» 1400: Manejo del dolor

F. Facilitacion de los autocuidados: Intervenciones para
proporcionar o ayudar en las actividades rutinarias de la
vida cotidiana
» 1800: Ayuda al autocuidado
» 1660: Cuidados de los pies

L. Control de la piel/heridas: Intervenciones para mante-
ner o restablecer la integridad de los tejidos
» 3420: Cuidados del paciente amputado
» 3540: Prevencion de las ulceras por presion
» 3660: Cuidado de las heridas

N. Control de la perfusion tisular: Intervenciones para op-
timizar la circulaciéon sanguinea y de liquidos hacia los
tejidos
» 4062/4066: Cuidados circulatorios insuficiencia arte-

rial/insfuficiencia venosa
» 4070: Precauciones circulatorias
» 4104: Cuidados del embolismo: periférico

R. Ayuda para hacer frente a situaciones dificiles: Inter-
venciones para ayudar a otro a crear sus propias resis-
tencias, para adaptarse a un cambio de funcién o
conseguir un nivel mds alto de funcionamiento
» 5400: Potenciacion de la autoestima

V. Control de riesgos: Intervenciones para iniciar actividades
de reduccion de riesgos y continuar el control de riesgos
» 6610: Identificacion de riesgos
» 6630: Aislamiento

Los canales de actuacion sociosanitaria, establecidos tras
la implantacion del protocolo, han sido los incluidos en los
siguientes puntos de gestion de recursos:

1. Gestion de la consulta: adecuar las revisiones a las nece-
sidades del paciente (las revisiones se intentan adecuar
a citas en otras especialidades o pruebas en los diferen-
tes servicios centrales: radiologia, servicio de extraccio-
nes, etc.) y asi evitar varios desplazamientos.
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2. Gestion de la asistencia: cuando se identifiquen deficien-
cias en el autocuidado y problemas en el cuidador prin-
cipal, se establece comunicacién personal con la
trabajadora social de atencion especializada o bien de su
centro de salud.

3. Gestion de la accesibilidad: si el paciente presenta défi-
cits que le dificulten la movilidad y problemas para el
desplazamiento autonomo, se gestiona el transporte sa-
nitario a través de la consulta.

4. Gestion de recursos: se busca una mejor eficiencia, mini-
mizando los costes. Por ejemplo: se evita la variabilidad
en las curas y se busca unificar consultas en el hospital,
para evitar varios desplazamientos.

Discusion

Los pacientes neurovasculares tienen un elevado riesgo so-
ciosanitario, por lo que el consumo de recursos es alto.

El nivel de satisfaccion es elevado, y se considera que el
modelo de gestion de la consulta es eficaz, aunque se de-
tectan acciones de mejora.

De estos resultados se extrae que los pacientes conside-
ran que reciben unos cuidados seguros, de calidad y con
criterio de eficiencia y racionalidad, mejorando su calidad
de vida.

Las limitaciones del estudio estan en el bajo nivel de
respuesta, por lo que deducimos que el envio de las en-
cuestas por correo no ha sido el mas adecuado en este
caso.

En el item “;conoce el nombre de la enfermera?” hay un
porcentaje elevado de la respuesta negativa, que puede de-
berse a los pacientes que sélo acuden una sola vez a la con-
sulta, pero lo consideramos significativo, y como accion de
mejora se valora la inclusion de un protocolo de acogida del
paciente en la consulta.

El tiempo de recogida y espera de retorno de la ambulan-
cia no es adecuado, ya que a veces la recogida es muy tem-
prana para el horario de consulta, y el retorno se prolonga
en el tiempo por prioridades en el transporte; seria un pun-
to débil que tratar con el departamento de gestion.
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Efectividad L Método: Para la elaboracion de esta guia se han identificado los medicamentos incluidos en las
farmacoterapeutica guias farmacoterapéuticas del Complejo Hospitalario Universitario de Albacete que mas fre-
cuentemente se prescriben y se administran por sonda enteral u ostomia y que requieren pre-
cauciones especiales en su administracion.

Resultados: Se dispone de una guia rapida para resolver las dudas que surgen en el dia a dia
sobre la administracion de farmacos por via enteral.

Discusion: El profesional de enfermeria no solo debe saber la técnica de administracion de los
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depende en gran parte de su correcta administracion.
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Method: For the preparation of this guide, the most frequently prescribed drugs that were
administered enterally or by ostomy and required special precautions in their administration
were identified from the drugs included in the pharmacotherapeutic guides of the Albacete
University Hospital Complex, Spain (Complejo Hospitalario Universitario de Albacete).
Results: A rapid guide is available to resolve the day to day doubts that arise on the enteral
administration of drugs.

Discussion: The nursing professional not only has to know the administration technique of the
drugs, but also has to know the drugs and their interactions, since their efficacy largely depends
on their correct administration.

© 2010 Sociedad Espaiiola de Enfermeria Neurologica. Published by Elsevier Espaia, S.L.

All rights reserved.

Introduccion

La administracion de farmacos por sonda u ostomia es una
practica habitual de enfermeria. Los medicamentos no
siempre estan disponibles en su presentacion farmacéutica
mas adecuada, que es la liquida, en nuestro centro de tra-
bajo, y por eso frecuentemente se recurre a triturar las for-
mas solidas, abrir las capsulas, pincharlas para extraer su
contenido, etc. Cuando se modifican las formas farmacéuti-
cas se puede producir una alteracion de su farmacocinética,
la obstruccion de la sonda o una interaccion entre farmacos
y/o nutricion enteral, por lo que no se asegura la efectivi-
dad de la farmacoterapia y aumenta el riesgo de producir
efectos adversos. Por esto nos planteamos elaborar una guia
practica con los principales farmacos administrados habi-
tualmente por via enteral cuya presentacion farmacéutica
no debe ser alterada, las alternativas disponibles en nuestro
medio, asi como las recomendaciones necesarias para ase-
gurar la efectividad farmacoterapéutica y mejorar la praxis
diaria.

Método

Estudio descriptivo observacional. Para la elaboracion de
esta guia se han identificado los medicamentos incluidos en
la guia farmacoterapéutica del Complejo Hospitalario Uni-
versitario de Albacete que mas frecuentemente se prescri-
ben y se administran por sonda u ostomia y que requieren
precauciones especiales en su administracion. Para valorar
estos farmacos se han tenido en cuenta los problemas de
administracion descritos por el personal de enfermeria del
servicio de neurologia, asi como las recomendaciones exis-
tentes en diferentes guias de administracion de farmacos de
las cuales se ha hecho revision, ademas de las observaciones
del personal facultativo del servicio de farmacia de nuestro
hospital.

Resultado
Se dispone de una guia rapida para resolver las dudas que

surgen en el dia a dia sobre la correcta manipulacion y ad-
ministracion de farmacos por via enteral (tabla 1).
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Recomendaciones generales

1. De primera eleccion es aconsejable utilizar las formas
farmacéuticas liquidas orales.

2. Debemos dejar reflejado en la orden de tratamiento far-
macoldgico que el paciente es portador de sonda enteral
para que el servicio de farmacia nos dispense la presen-
tacion mas adecuada del farmaco.

3. Modificar la forma farmacéutica original puede alterar
las propiedades de los medicamentos y hacer que no se
alcancen los niveles terapéuticos adecuados y/o que au-
mente el riesgo de efectos adversos. Por tanto, se ha de
evitar triturar aquellos farmacos con:

e Cubierta entérica: el principio activo se inactiva en
medio acido y no alcanza su lugar de accion o produce
irritacion gastrica.

e Liberacion retardada: su trituracion provoca que la do-
sis se libere de forma brusca.

e Formas para la administracion sublingual: alteracion
de la absorcion.

e Grageas cuya cubierta tenga la finalidad de evitar la
irritacion de la mucosa gastrica, resistir el jugo gastrico
hasta llegar al punto de liberacion y proteger al princi-
pio activo de la luz o la humedad. Si su finalidad es en-
mascarar el mal sabor u olor desagradable si se pueden
triturar para ser administrados por sonda enteral.

En estos casos hay que buscar formas farmacéuticas
alternativas disponibles en nuestro lugar de trabajo.

4. Algunos farmacos interaccionan con la nutricién enteral
y pueden producir ineficacia del tratamiento, obstruc-
cion de la sonda y/o reacciones adversas, fundamental-
mente gastrointestinales (diarrea, distension gastrica,
etc.). Estas complicaciones pueden evitarse diluyendo el
farmaco en mas cantidad de agua (75-100 ml de agua) y
en otros casos administrando el farmaco fuera de las co-
midas: 1 hora antes o 2 horas después del bolo de nutri-
cion o interrumpir la perfusién continua de la nutricion
enteral 30 minutos.

5. Lavar la sonda con 50 ml de agua después de poner los
farmacos para asegurar su correcta administracion y evi-
tar adherencias a la sonda. Cuando se administren varios
farmacos al mismo tiempo se recomienda hacerlo por se-

21/10/10 16:06:40



Precauciones en la administracion de farmacos por via enteral

53

Tabla 1 Lista de farmacos que precisan precauciones especiales
Medicamento Principio activo Precaucion Alternativa
Anticoagulantes- SINTRON® Acenocumarol Controles frecuentes de
antiplaquetarios coagulacion, la trituracion
altera su biodisponibilidad
ADIRO® AAS Riesgo de obstruccion. Pulverizar y disolver
Cubierta entérica. o sustituir
Antihipertensivos CARDURAN NEO®  Doxazosina No triturar, recubierta entérica Doxazosina 2 mg
4 mg dos comprimidos
CAPOTEN® Captopril Interacciona con NE Interrumpir NE
Antibioticos ZINNAT® Cefuroxima No triturar Sustituir
BAYCIP® Ciprofloxacino Interacciona con nutricion Administrar entre comidas.
Interrumpir NE
PANTOMICINA® Eritromicina No triturar Administrar en solucion
DALACIN® Clindamicina No abrir capsula Sustituir
VANCOMICINA® Vancomicina Se puede administrar vial
en caso de prescripcion oral
Antiepilépticos FENITOINA® Neosidantoina Interacciona con NE Parar nutricion
TEGRETOL® Carbamacepina Interacciona con NE Parar nutricion
DEPAKINE® Valproato sodico No triturar Administrar en solucion
Antiacidos- OMEPRAZOL® Omeprazol No triturar microgranulos Abrir capsula y disolver en suero
Protectores glucosado al 5% o zumo
gastricos- de naranja, preferiblemente
Antiespasmadicos sustituir por ranitidina
RANITIDINA® Ranitidina No triturar Comprimido 150 mg
por 3 ampollas de 50 mg
BOI-K y BOI-K Potasio ascorbato Riesgo de coagulacion NE Parar nutricion
ASPARTICO®
URBAL® Sucralfato Disminuye la absorcion Administrar entre comidas
de nutrientes
Analgésicos VOLTAREN® Diclofenaco No triturar. Recubierta entérica Administrar ampolla
NEUROFEN® Ibuprofeno Elevada osmolaridad Diluir con 75 ml de agua
ADOLONTA® Tramadol Se puede administrar ampolla
TERMALGIN® Paracetamol Riesgo de obstruccion Pulverizar
Laxantes DUPHALAC® Lactulosa Cantidades elevadas disminuyen Controlar dosis
la absorcion de nutrientes
Mucoliticos FLUMIL® N-acetilcisteina Elevada olmolaridad Diluir con 50 ml. Interrumpir NE
Corticoides FORTECORTIN® Dexametasona Se puede administrar ampolla
Hemostaticos CAPROAMIN® Aminocaproico acido Se puede administrar ampolla
Opiaceo MST® Morfina sulfato No triturar. Recubierta entérica Sustituir por Sevredol®
Otros PLENUR® Litio No triturar Administrar en solucion.
Pedir al extranjero
DISTRANEURINE®  Clometiazol No recomendable extraer liquido Sustituir
por su espesor, se adhiere
a la sonda. Dosis no correcta
SOLINITRINA® Nitroglicerina No triturar Administracion sublingual
THEODUR® Teofilina No triturar. Interacciona NE Parar NE
SANDIMMUN® Ciclosporina No abrir capsula Administrar en solucion con zumo
o leche en recipiente de vidrio,
no en plastico (se adhiere)
COLCHIMAX® Colchicina No triturar. Disgregar y administrar  Sustituir

AAS: acido acetilsalicilico; MST: morfina sulfato; NE: nutricion enteral.
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parado, lavando la sonda con 5-10 ml entre cada uno de
ellos.

6. Segln el tipo de sonda y su calibre, en el caso de algunos
farmacos no es suficiente con triturarlos, tienen que ser
pulverizados.

Manipulaciones de las formas farmacéuticas
para su correcta administracion

1. Seguir las normas de asepsia universales.

2. Triturar: moler o desmenuzar una materia solida, sin re-
ducirla enteramente a polvo.

3. Pulverizar: machacar el comprimido hasta reducirlo a
polvo homogéneo.

4, Desleir: dejar el comprimido en agua para que él solo se
disuelva.

5. Abrir la capsula: si contiene polvo disolver directamen-
te, pero si contiene microgranulos, éstos no se deben
triturar, hay que disolverlos en un medio acido como el
zumo de naranja.

6. Las capsulas blandas que contienen liquidos se pueden
extraer pinchandolas si no hay contraindicacion expre-
sa.

7. Las suspensiones, soluciones, sobres y farmacos eferves-
centes deben diluirse completamente con agua.

Discusion

El profesional de enfermeria no sélo debe saber la técnica
de administracion de los farmacos, sino también conocer los
medicamentos y sus interacciones, ya que su efectividad
depende en gran parte de su correcta administracion.

Esta guia ha sido elaborada teniendo en cuenta las reco-
mendaciones farmacéuticas y las presentaciones farmacolo-
gicas disponibles en nuestro medio de trabajo, por lo que
presenta la limitacion de que no puede ser utilizada en otros
centros sanitarios si éstos no disponen de los mismos. Sin
embargo, resaltamos la importancia de poseer estas guias,
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adaptadas a los recursos, porque permiten mejorar la cali-
dad asistencial, ya que facilitan el trabajo de enfermeria en
su praxis diaria, unificando criterios de actuacion, y garanti-
zan la seguridad y la efectividad del tratamiento adminis-
trado al paciente en todo momento.
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Resumen
Irjfarto bulbar; El sindrome de Wallenberg es un conjunto de sintomas ocasionados por la oclusion de la arteria
Sindrome de cerebelosa posterior. Nuestro paciente cursa con una clinica de nauseas, vomitos, ataxia y otros
Wa“e”,ber%? signos cerebelosos como sindrome de Horner. Se presenta el caso de un varon de 67 anos que
Cf)mpl]caCIOnes; por su clinica y resultados de pruebas complementarias es diagnosticado de sindrome de Wallen-
Disfagia berg. Se procede al ingreso en la unidad de ictus, donde se proporcionan cuidados especializa-
dos de enfermeria mediante la monitorizacion de las constantes vitales y de la funcion neurolé-
gica. El tratamiento en esta patologia es sintomatico, y es muy importante la vigilancia para
detectar las posibles complicaciones y recurrencias. En nuestro caso clinico, el paciente, pese a
la vigilancia intensiva que recibio en la unidad de ictus, presentd vomitos, lo que derivo en una
broncoaspiracion y requirié el ingreso en la unidad de cuidados intensivos. Por ello, debemos
resaltar la importancia del papel de enfermeria para evitar las posibles complicaciones.
© 2010 Sociedad Espaiola de Enfermeria Neurolégica. Publicado por Elsevier Espaiia, S.L.
Todos los derechos reservados.
KEYWO_RDS . PICA infarction, Wallenberg Syndrome; presentation of a case
Bulbar infarction;
Wallen.berg Syndrome; Abstract
Sggﬁg;?:ons; Wallenberg syndrome is a group of symptoms caused by occlusion of the posterior-inferior

cerebellar artery (PICA). Our patient presented with a clinical picture of nausea, vomiting,
ataxia, and other cerebellar signs, such as Homer syndrome. A case is presented of a 67 year-old
male who, due to his clinical symptoms and results of complementary tests, was diagnosed with
Wallenberg syndrome. He was admitted to the Stroke Unit, where specialised nursing care was
provided, including monitoring of vital signs and neurological function. The treatment for this

*Autor para correspondencia.
Correo electronico: psanchezcamacho.girona.ics@gencat.cat (P. Sdnchez-Camacho-Maroto)
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condition is symptomatic, and observation is very important in order to detect possible
complications and recurrences. In our clinical case, in spite of the intensive surveillance in the
Stroke Unit, began vomiting which resulted in bronchoaspiration and required admittance to the
Intensive Care Unit. It is for this reason we must underline the importance of the role of nursing
in preventing possible complications.

© 2010 Sociedad Espaiiola de Enfermeria Neurologica. Published by Elsevier Espafa, S.L.

All rights reserved.

Introduccion

La arteria cerebelosa posterior inferior (PICA) es la principal
rama de la arteria vertebral que irriga gran parte del bulbo
raquideo y la porcion inferior de los hemisferios cerebelo-
sos. Un infarto en esta zona puede provocar el inicio del
sindrome de Wallenberg. El infarto se produce en la médula
y el cerebelo. La médula controla funciones tan importantes
como la deglucion, la articulacion del habla, el gusto, la
respiracion, la fuerza y la sensibilidad. El cerebelo es impor-
tante para la coordinacion motora. El suministro de sangre a
estas zonas se produce a través de las arterias vertebrales y
de la PICA.

El sindrome de Wallenberg es un conjunto de sintomas
ocasionados por la oclusion de la arteria cerebelosa poste-
rior, lo que ocasiona una serie de alteraciones sensoriales y
simpaticas. La enfermedad se inicia con la aparicion de un
vértigo subito, seguido por nauseas, vomitos, ataxia ipsola-
teral, hipertonicidad muscular y otros signos cerebelosos,
como el sindrome de Horner, que provoca ptosis, anhidrosis,
hundimiento del globo ocular y/o midriasis. Los pacientes
también pueden presentar dificultad para deglutir. En gene-
ral, afecta a personas mayores de 40 anhos de edad. Normal-
mente se debe a factores de riesgo vascular como la
hipertension, cardiopatias, colesterol elevado y diabetes
mellitus. El sindrome de Wallenberg también puede ocurrir
en personas mas jovenes, pero las causas subyacentes son
diferentes.

Este sindrome es poco frecuente, por lo que hay pocos
estudios al respecto y escasos resultados.

Su tratamiento es principalmente sintomatico, ya que
el calibre de la arteria afectada no permite una desobs-
truccion mecanica. El objetivo del tratamiento es aliviar
los sintomas y la prevencion de las posibles complicacio-
nes y recurrencias, iniciando asi la fase de prevencion se-
cundaria.

Son de gran importancia tanto el diagndstico como el tra-
tamiento precoz, asi como el ingreso en unidades de ictus
especializadas para el control y la vigilancia de este tipo de
pacientes, con personal de enfermeria especializado, ya
que reducen en gran medida las posibles complicaciones
que se puedan presentar.

Desarrollo
Se presenta el caso clinico de un paciente varén de 67 aios,

con antecedentes personales de diabetes mellitus en trata-
miento con antibidticos orales, sindrome depresivo, enolis-
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mo habitual y ex fumador, que el dia 30 de abril de 2009, y
de manera sUbita, presenta un cuadro de intenso mareo,
desviacion de la comisura bucal, alteracion en la articula-
cion del habla, dismetria moderada, sindrome de Horner
izquierdo incompleto y signo de Babinski derecho, por lo
que acude al servicio de urgencias del Hospital Josep Trueta
de Girona.

Se le realizan las siguientes pruebas complementarias: to-
mografia computarizada craneal, analitica general, electro-
cardiograma, radiografia de torax y Doppler transcraneal y
subaortico, mediante las cuales se objetiva una lesion is-
quémica en la PICA. Se procede al ingreso en la unidad de
ictus y se inician los cuidados enfermeros basados en el pro-
tocolo de cuidados de enfermeria de esta unidad.

En el momento del ingreso el paciente mantenia las cons-
tantes vitales dentro de la normalidad, excepto la satura-
cion de oxigeno, que era inferior a 90%, por lo que requirid
la administracion de oxigeno. Neurologicamente, estaba
consciente, orientado, presentaba paresia facial central de-
recha, alteracion de la articulacion del habla, dismetria mo-
derada de las extremidades superiores, inestabilidad en la
marcha y disfagia total a liquidos, con una puntuacion de
9/10 en la Escala Canadiense.

En la valoracion inicial por parte de enfermeria se obser-
varon las siguientes necesidades alteradas:

e Respiracion y oxigenacion: manifestado por un patron res-
piratorio ineficaz con saturaciones de oxigeno inferiores
al 90% y limpieza ineficaz de las vias aéreas con abundan-
tes secreciones purulentas.

e Necesidad de alimentacion: presencia de nauseas y vomi-
tos y deterioro de la deglucion manifestado por disfagia
total a liquidos.

e Eliminacion: modificacion del patron de eliminacion por
cambios en los habitos intestinales (estrefimiento).

e Movilizacion: se observo inestabilidad en la marcha y pre-
cisaba ayuda en la deambulacion.

e Reposo/suefo: manifestado por una alteracion del patron
suefo-vigilia.

e Seguridad: presencia de dolor, temor y ansiedad.

Plan de cuidados

Tras la valoracion inicial por parte de enfermeria se proce-
di6 a la planificacion de los objetivos para realizar las acti-
vidades acordes con las necesidades alteradas.

En la tabla 1 se recogen la planificacion de cuidados en-
fermeros durante el ingreso en la unidad de ictus.
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Tabla 1 Planificacion de cuidados enfermeros durante el ingreso en la unidad de ictus
Necesidades Valoracion Objetivos Actividades Evaluacion en el momento
alteradas inicial del alta (15/06/2009)
Respiracion Patron respiratorio  Mantener las vias Posicion de Fowler El paciente mantiene:

ineficaz
Limpieza ineficaz
de las vias aéreas

aéreas permeables
Mantener niveles

de saturacion de

oxigeno correctos

Oxigenoterapia
Aspiracion de secreciones
Monitorizacion de signos
vitales
Ventilacion mecanica
(05/05/2009)
Limpieza y cuidados
de la canula traqueal
Curas del estoma traqueal
Fisioterapia respiratoria

— Una saturacion basal
correcta

— Limpieza eficaz
de las vias aéreas

— Cierre completo
del estoma traqueal

Alimentacion

Deterioro de
la deglucion
Disfagia

Conseguir aporte
nutricional
adecuado

Prevenir
broncoaspiracion

Control de test de disfagia
en c/turno
Colocacion de SNG para NET
Mantener en Posicion
de Fowler
EPS r/c autocuidado
y manejo de la SNG

En el momento del alta
el paciente presenta
disfagia parcial. Alta
a sociosanitario con SNG
para continuar con NET

Eliminacién

Modificacion en
el patron de la
eliminacion,
cambios en
habitos
intestinales:
estrenimiento

Se evitara
estrenimiento
durante el ingreso

Balance hidrico
correcto

Dieta adecuada a las
necesidades del paciente:
nutricion entreal
hiperproteica rica en fibra

Colocacion de sondaje
vesical por sedacion y para
registro del balance hidrico

Colocacion, mantenimiento,
control de permeabilidad
y retirada de sonda
vesical (durante estancia
en la UCI)

Control de diuresis

Educacion sanitaria r/c
habitos alimenticios

El paciente presenta:

— Continencia urinofecal

— Patron de eliminacion
correcto

Movilizacion

Inestabilidad
de la marcha

El paciente conseguira
durante el ingreso
autonomia para
la deambulacion

Realizacion de movimientos
activos-pasivos.
Rehabilitacion

Educacion sanitaria r/c
riesgo de caidas

Persiste ataxia
e inestabilidad
en la marcha, por
lo que precisa ayuda
para la deambulacion

Reposo/Suefio  Alteracion El paciente conseguird Proporcionar ambiente Precisa medicacion
del patron descanso y sueno adecuado para dormir
sueno-vigilia satisfactorio

Seguridad Dolor, cefalea Conseguir autocontrol ~ Manejo del dolor. Ausencia de dolor

mantenida
Temor
Ansiedad,

nerviosismo

de la ansiedad

durante el ingreso
Control del dolor.

Nivel del dolor

Escala EVA c/turno
Apoyo emocional

EVA al alta de 0/10
tanto en reposo
como en movimiento

Por parte del equipo de enfermeria fue necesaria una ex-
haustiva atencion en cuanto al registro de los signos vitales
y signos de alarma para poder evitar posibles complicacio-
nes, principalmente la disfagia, que podria desencadenar
una broncoaspiracion, con el consiguiente empeoramiento
respiratorio. Para ello fue imprescindible realizar el test de
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disfagia en el momento del ingreso, en la valoracion inicial
y en los sucesivos turnos de trabajo.

Durante la hospitalizacion el paciente experimenté un
empeoramiento respiratorio progresivo, con desaturaciones
de oxigeno inferiores al 75%, probablemente debido a una
broncoaspiracion por los vomitos que continuamente pre-
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sentaba. Debido a la dificultad respiratoria aguda, requirio
el traslado a la unidad de cuidados intensivos (UCI) del mis-
mo hospital, donde se le practico una intubacion orotra-
queal para ventilacion mecanica y se le realizé una
traqueostomia posterior.

Una vez estabilizado hemodinamicamente (25 dias de es-
tancia en la UCI) volvio a ser ingresado en la unidad especia-
lizada de ictus para control neurologico y evolucion clinica.
En el segundo ingreso en la unidad de ictus el paciente esta-
ba consciente, orientado, no presentaba alteracion del ha-
bla ni déficits motores, aunque mantenia paresia facial.
Presentaba disfagia total a liquidos, por lo que requeria nu-
tricion enteral por sonda nasogastrica. Precisaba oxigenote-
rapia por la traqueostomia para mantener saturaciones de
oxigeno correctas y necesitaba aspiracion de secreciones
por abundante mucosidad. También mantenia una inestabi-
lidad en la marcha.

La evolucion del paciente en este segundo ingreso fue es-
table, el patron respiratorio iba mejorando y mantenia una
buena oxigenacion, por lo que se procedio a la retirada de
la canula traqueal y el cierre del estoma.

En el momento del alta el paciente fue remitido a un cen-
tro sociosanitario para terminar el proceso terapéutico, ya
que presentaba las necesidades de alimentacion y de movi-
lizacion alteradas. Fue dado de alta con sonda nasogastrica
con nutricion enteral por disfagia parcial a liquidos y nece-
sitaba ayuda para la deambulacion.

Tras un periodo de 6 meses en el centro sociosanitario se
cita al paciente a la consulta de neurologia, donde se obser-
va una mejoria en su déficit neurologico (obtiene la maxima
puntuacion en la Escala Canadiense: 10/10). Segun la escala
de discapacidad funcional, obtiene un puntuacion de 3 en la
escala de Ranking modificada. El indice de Barthel para el
prondstico funcional del paciente es del 95%, y precisa ayu-
da en el bano y para las actividades relacionadas con la hi-
giene.

Persiste la disfagia parcial a liquidos, pero mantiene la
alimentacion por via oral y no precisa sonda nasogastrica.
También mantiene la ataxia, y necesita ayuda para la deam-
bulacion.

Discusiéon

El sindrome de Wallenberg requiere una valoracion constan-
te por parte del personal de enfermeria especializado para
poder detectar una de las complicaciones mas importantes
de esta patologia: la disfagia, que puede desencadenar pro-
blemas respiratorios graves, como la broncoaspiracion.
Debe realizarse el test de disfagia en cada turno y asi cons-
tatar un control estricto de las posibles complicaciones.

En nuestro caso, cabe destacar que pese a todos los cui-
dados preventivos para evitar complicaciones, el paciente
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tuvo vomitos en varias ocasiones que desencadenaron una
broncoaspiracion, lo que empeoro su cuadro respiratorio y
tuvo que ingresar en la UCI.

La zona cerebral afectada en este sindrome es la arteria
cerebelosa posterior, en el cerebelo, donde se controlan
funciones tan importantes como la respiracion. Por ello, es
precisa la monitorizacion de las constantes vitales de estos
pacientes para un continuo control de saturaciones de oxi-
geno y poder asi detectar lo antes posible un fallo neurolé-
gico a este nivel.

Conclusiones

El sindrome de Wallenberg es una patologia neurolégica
poco conocida por su escasa frecuencia y no por ello se le
debe restar importancia. La prevencion de complicaciones y
recurrencias es fundamental para un buen manejo de la en-
fermedad. Esto se consigue en gran medida con una adecua-
da valoracion, unida a una buena planificacion de los
cuidados. Por ello es importante que el personal de enfer-
meria conozca esta patologia y las complicaciones mas fre-
cuentes.

Conflicto de intereses
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Resumen
Ictus; . Mujer embarazada de 36 aios de edad que ingresa para que se le practique una cesarea electi-
Hemo'rrag1a cerebral; va. Durante el procedimiento habitual de anestesia peridural presenta hipertension (sin hiper-
Efeqnna; tension previa), y empieza un cuadro subito de cefalea explosiva con focalidad neurolégica. La
Cesarea resonancia magnética muestra un hematoma de ganglios de la base izquierda.
La paciente ingresa en la unidad de ictus de nuestro hospital. Durante el ingreso se lleva a cabo
un proceso de atencion de enfermeria segun el modelo de Virginia Henderson en que se valoran
las necesidades alteradas, y en funcion de éstas se planean las actividades y los planes de cui-
dados, que se revallian en el momento del alta hospitalaria.
En el momento del alta se habian conseguido algunos de los objetivos fijados: la paciente era
capaz de comer, era continente, se podia mover con ayuda, presentaba una mejoria significati-
va del estado de animo, era capaz de comunicarse (con dificultad) y comprendia las explicacio-
nes sobre su enfermedad y sobre su situacion familiar (pero no la aceptaba).
En la bibliografia se han descrito otros casos de ictus hemorragico secundario a la administra-
cion de efedrina en el contexto de la anestesia peridural.
© 2010 Sociedad Espaiiola de Enfermeria Neurologica. Publicado por Elsevier Espafa, S.L.
Todos los derechos reservados.
KEYWORDS Cerebral haemorrhage during caesarean section
Stroke;
Cerebral Abstract
Haemorrhage; A pregnant women admitted for elective caesarean section. During the routine epidural
Eg::rr;r;? anaesthetic procedure she had hypertension (with no prior hypertension) and began showing

signs of a sudden explosive migraine with focal neurological symptoms. The magnetic resonance
showed a haematoma in the left basal ganglia.
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The patient was admitted to the hospital Stroke Unit. During admission a nursing care procedure
was carried out according to the Virginia Henderson model in which the diagnostic needs are
assessed, and depending on these activities and care plans are formed, which are re-assessed on
discharge from hospital.

At the time of hospital discharge some of the fixed objectives had been achieved: the patient
was able to eat, was continent, could move without help, had a significant improvement in
mood, was able to communicate (with difficulty) and understand the explanations about her
illness and her family situation (but did not accept it).

Other cases of haemorrhagic stroke secondary to giving ephedrine as an epidural anaesthetic

have been reported in the literature.
© 2010 Sociedad Espafiola de Enfermeria Neurolégica. Published by Elsevier Espaia, S.L.

All rights reserved.

Introduccion

Se han documentado cientificamente riesgos para la salud
en la mujer embarazada que podrian surgir a partir de una
cesarea, entre los que se incluyen infecciones, hemorragias,
necesidad de transfusiones, complicaciones psicologicas y
una tasa de mortalidad materna de dos a cuatro veces ma-
yor que en los partos vaginales.

Es por este motivo que la Organizacion Mundial de la Sa-
lud (OMS) afirma que en ninguna region del mundo se justi-
fica una tasa de cesareas mayor del 10-15%.

Las mujeres, durante el embarazo y dentro de las prime-
ras 6 semanas posparto tienen 2,4 veces mas riesgo de pa-
decer un accidente cerebrovascular que una mujer no
embarazada.

Desarrollo

Mujer de 36 anos, sin alergias medicamentosas conocidas ni
factores de riesgo vascular. Antecedentes de migrana oca-
sional y dos cesareas previas. Sin clinica de preeclampsia
previa. Ingresa en una clinica privada para que se le practi-
que una cesarea electiva el 27 de julio de 2009. Tras la colo-
cacion del catéter peridural para administrarle la anestesia
rutinaria, presenta de forma subita una cefalea explosiva
seguida de un trastorno de emision del lenguaje y pérdida
de fuerza en las extremidades derechas. La tension arterial
es estable hasta el momento de la administracion de la efe-
drina, con un pico hipertensivo de 160/110 mmHg.

Se realiza una resonancia magnética craneal que muestra
una hemorragia cerebral de ganglios de la base izquierda.
La paciente es remitida a nuestro centro e ingresa en la
unidad de ictus, vigil, somnolienta, con afasia global, hemi-
plejia derecha y disfagia completa.

Se inicia rehabilitacion y logopedia de forma precoz. A las
72 horas la paciente ya comprende ordenes, pero mantiene
una afasia de expresion, continta hemipléjica y con disfagia
total. A la semana del ingreso presenta deglucion normal y
se traslada a la clinica Guttman para rehabilitacion.

A pesar del mal prondstico inicial, en el control realizado
a los 3 meses, la paciente presentaba mejoria de su estado
clinico, se habia recuperado de la afasia y continuaba con
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una plejia de la extremidad superior derecha y leve paresia
de la extremidad inferior derecha (caminaba).

Valoraciéon enfermera de la situacion de la paciente

Este caso fue dificil de manejar por parte de enfermeria des-
de el punto de vista psicologico. Se trata de una paciente
joven, con una situacion familiar complicada. La paciente y
los familiares estaban muy afectados, y no entendian ni asu-
mian la situacion. El personal de enfermeria tuvo una labor
muy importante de soporte, ayuda, reeducacion y control.

Ademas, la paciente era logopeda y se desanimaba mucho
con su trastorno del lenguaje.

Valoracién por necesidades

En la tabla 1 podemos observar un cuadro con las necesida-
des alteradas, la valoracion de enfermeria y las actividades
realizadas durante el ingreso. También aparece la evolucion
en el momento del alta tras la aplicacion de los planes de
cuidados y las actividades.

Conclusiones

Los cuidados de enfermeria que se ofrecen en las unidades
de ictus estan estandarizados y con protocolos claros de ac-
tuacion. Pero en relacion con la vertiente psicologica del
paciente no esta tan claro. Si bien en algunas ocasiones es
dificil para los familiares sobrellevar una situacion que ha
cambiado el rol del paciente y del entorno familiar, mas lo
es aun cuando esta situacion se da en una persona joven
durante un parto. El soporte psicologico que precisa es mu-
cho mayor.

El caso que presentamos es poco habitual, pero en la bi-
bliografia se han detectado algunos casos de hemorragia
cerebral secundaria a la administracion de efedrina (vaso-
presor) por su efecto hipertensor.

Conflicto de intereses

Los autores declaran no tener ningln conflicto de intereses.
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Tabla 1

Valoracion por necesidades

Necesidades alteradas

Valoracion

Actividad

Evaluacion al alta

Nutricion Disfagia total Test de disfagia c/turno La paciente mantiene
Colocar SNG y NET un aporte nutricional
Control de retenciones adecuado. Tolera dieta oral
y permeabilidad de la SNG
Cambio de fijacion de la SNG
Eliminacion Incontinencia urinaria Mantenimiento de la SV La paciente es continente

Control de la permeabilidad

de la SV
Vigilancia de signos de infeccion
Control de pérdidas vaginales
Control de la diuresis

Presenta una correcta
contraccion uterina
Pérdidas vaginales dentro

de la normalidad

Movilidad y postura

Hemiplejia derecha
total en ESD y EID

Realizacion de ejercicios
de movilizacion pasiva
Mantener alineada la parte

afectada

Tolera la sedestacion
Inicia la bipedestacion

Higiene Incapacidad para Ayuda total para la higiene personal  Precisa ayuda total para
realizar su higiene Hidratar la piel realizar su higiene personal
personal Control de los puntos No presenta alteraciones

de presion cutaneas
Seguridad Temor Escucha activa a la paciente Mejoria significativa del estado

y su familia
Valoracion y reconduccion
de emociones
Proporcionar un ambiente
agradable y tranquilo

animico de la paciente
y de su familia

Comunicacion

Afasia global

Adaptar la comunicacion
oral (lenguaje no verbal)

Comprende ordenes y es capaz
de comunicarse (de forma
poco fluida, con anomia
y parafasias)

Aprendizaje

Déficit de
conocimientos
sobre su
enfermedad

Realizar educacion sanitaria sobre
el ictus, de forma paulatina
a la paciente y su familia
Resolver dudas respecto
a su enfermedad

Comprende las explicaciones
sobre su enfermedad

Realizacién personal

Alteracion del rol
personal y familiar

Se preserva el contacto madre-hijo

La paciente es capaz
de entender su situacion
familiar actual pero
no la acepta

EID: extremidad inferior derecha; ESD: extremidad superior derecha; NET: nutricion enteral; SNG: sonda nasogastrica; SV: sonda

vesical.
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El Asclepion, hospital de Asclepio en Pérgamo, fue fundado
en el siglo Iv a.n.e. por el poeta Arquias, en agradecimiento
a los cuidados que habia recibido en Epidauro. Es uno de los
centros de salud mas conocidos del mundo antiguo y, para
algunos autores, uno de los primeros hospitales para enfer-
mos mentales del mundo, si bien algunas de las terapias que
se aplicaban en este centro se practicaban también en Epi-
dauro. En este hospital se formd y trabajo Galeno -origina-
rio de Pérgamo- atendiendo a los gladiadores. El conjunto
recuerda un moderno balneario, con sus fuentes, gimnasios
y banos, pero cuenta también con un odedn donde se cele-
braban conciertos con el proposito de aplicar una especie
de protomusicoterapia -heredera de la corriente pitagoérica-
para la mejora de los enfermos. El hospital estaba rodeado
de bosques y jardines en los que los sacerdotes cultivaban
las plantas sagradas de Asclepio (plantas medicinales). Tam-
bién disponia de un tlnel por el que deambulaban los pa-
cientes a la manera de un tratamiento psicoterape(tico, un
teatro donde se realizaban representaciones con propositos
terapéuticos, y una biblioteca que, segin algunos autores,

*Autor para correspondencia.

era de uso exclusivo de los pacientes y no tenia libros de
medicina (esta version parece no concordar con el desarro-
llo posterior de este santuario-hospital como escuela de mé-
dicos).

La antigua ciudad de Pérgamo, actual Bergama, estaba
situada en el noroeste de Asia Menor, en la actual Turquia, a
30 kilometros de la costa del mar Egeo, en la regiéon de Mi-
sia. Los restos arqueoldgicos demuestran su ocupacion des-
de el afo 3000 a.n.e. Durante el periodo helenistico (desde
la muerte de Alejandro Magno en el afno 323 a.n.e. hasta el
ano 31 a.n.e., época de Augusto en Roma), Pérgamo es, jun-
to con Alejandria, uno de los centros culturales, cientificos
y médicos mas importantes.

La acropolis fue fortificada entre los siglos vy iva.n.e. y
en ella se encuentran los restos de la biblioteca de Eume-
nes Il (197-159 a.n.e.), una de las bibliotecas mas importan-
tes de la antigiiedad junto a la de Alejandria y la de Efeso, y
que llegd a tener unos 200.000 volumenes. Eumenes decor6
la biblioteca con esculturas de los dioses y sabios de la épo-
ca (Homero, la poetisa Safo y la diosa Atenea Partenos). Los
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Figura 1 Asclepion, vista de la galeria norte.

reyes de Pérgamo -como buenos biblidfilos- se preocuparon
de enriquecer los fondos de la biblioteca con las obras de
escritores, filésofos y cientificos de la cultura griega e hicie-
ron posible que Pérgamo fuera uno de los enclaves mas im-
portantes del conocimiento durante la época helenistica. La
hegemonia de Pérgamo en la elaboracion y comercializacion
del pergamino lleva a considerar la existencia de un gran
centro de produccion y especializacion en la elaboracion de
este nuevo soporte mediante el tratamiento de las pieles
con un proceso de lavado, raspado y secado para convertir-
las en los conocidos rollos de pergamino, mas flexible y re-
sistente que el papiro, de ahi que este material tomara el
nombre de la ciudad. El origen del pergamino tiene lugar en
Oriente, 1.500 afos antes de la existencia de Pérgamo. Pero
Pérgamo generaliza su uso en la misma época en que adn
seguia usandose el papiro como soporte de la escritura en
los grandes centros de las ciencias y las artes, entre otros,
Alejandria. A la desaparicion de la biblioteca de Pérgamo
contribuyeron los saqueos derivados de los enfrentamientos
politicos que tuvieron lugar en Asia Menor durante aquella
época. Los cronistas cuentan también como Marco Antonio
regalo a Cleopatra mas de 170.000 pergaminos para la bi-
blioteca de Alejandria; los terremotos, frecuentes en la
zona, y el propio paso del tiempo, hicieron el resto. La ma-
yor parte de los pergaminos procedentes de la biblioteca de
Pérgamo desaparecieron definitivamente con el incendio de
la biblioteca de Alejandria en el afio 47 a.n.e.

En el conjunto actual (fig. 1) ain se pueden observar muy
variados y valiosos restos arqueoldgicos, entre los que des-
tacan: el teatro, el gymnasium, los banos, el arsenal, la pla-
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za sagrada de Demeter, el templo de Trajano, el templo de
Dionysios, el templo de Atenea Niké, el santuario de Hera,
el agora superior, el agora inferior, el palacio del rey, los
propileos, el Asclepion, el cementerio de Musalla, el sera-
peion, las murallas de Atalo I, el odeon y el maravilloso altar
de Zeus dedicado a Atenea Niceforos, erigido por Eumenes I
para conmemorar sus victorias contra los galatas, actual-
mente en el Pergamon Museum de Berlin. Las excavaciones
fueron realizadas por el ingeniero aleman Karl Humann en
1878, dirigido por Alexander Conze, director del Museo de
Berlin. Esta circunstancia, unida a la decadencia del impe-
rio otomano, puede explicar cémo -a cambio de 20.000 mar-
cos- encontramos hoy en el Museo de Berlin una de las obras
mas importantes del periodo helenistico.

En la mitologia griega, Asclepio es el dios de la medicina
y, en época romana, pasara a llamarse Esculapio. Segun el
poeta Pindaro, vivio en Tesalia y era hijo de Apolo y Coroni-
de, aunque existen muchas versiones y leyendas sobre su
nacimiento. Dado que Cordnide le fue infiel, Apolo la matd y
confio la educacion de Asclepio a Quirén, quien le ensend el
arte de la medicina. Asclepio no se limit6 a curar a los en-
fermos, sino que también resucitaba a los muertos, con lo
que provocaba la alteracion del orden universal, razon por
la que Zeus lo fulmind con un rayo. Apolo vengd su muerte
matando a los ciclopes que habian fabricado el rayo asesino.
A pesar de todo, a Asclepio se le concedid la inmortalidad y
el rango de dios, convirtiéndose en una constelacion, el Ser-
pentario, también llamada Ofiuco.

Durante mucho tiempo, el culto a Asclepio motivo la cons-
truccion de un gran nimero de santuarios (unos 320) que, a
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Figura 2 Exvoto.

su vez, eran hospitales y escuelas de medicina. Entre los
mas conocidos estan los de Epidauro (Grecia), Tricca (Gre-
cia), Lebén (Creta), Cos (Grecia), Atenas (Grecia), Delfos
(Grecia), Esmirna (Turquia), Cirene (Libia), Mesene (Sicilia)
y Pérgamo (Turquia). En Espafia se encuentran los restos de
uno de estos templos-hospitales o santuarios de curacion en
Ampurias (Gerona). Los romanos, en el siglo i a.n.e., im-
portaron el culto a Asclepio transformandolo en Esculapio y
construyendo un santuario-hospital en la isla Tiberina.

La mitologia nos describe a Asclepio apoyandose en un
baston con una serpiente enroscada. En el mundo griego an-
tiguo las serpientes se consideraban animales sagrados,
transmisores de la voluntad del dios y simbolo de las virtu-
des medicinales de la tierra; asi, se creia que si una serpien-
te lamia los ojos de un enfermo podia curarle la ceguera. De
su imagen como animal sanador nos cuenta la leyenda que
estando Asclepio atendiendo a Glauco -casi moribundo- apa-
recio una serpiente a la que Asclepio mato6 con una vara; en
ese instante, otra serpiente entro6 en la habitacion llevando
unas hierbas con las que revivio a la serpiente muerta. Ante
estos acontecimientos, Asclepio le di6 las hierbas a Glauco y
le salvd de la muerte. El baculo de Asclepio con la serpiente
enroscada, o Esculapio para los romanos, es el origen del
emblema clasico de la medicina que simboliza el efecto be-
nefactor de la misma y el poder curativo del dios, aunque el
caduceo de Hermes consistente en una vara con alas y dos
serpientes entrelazadas sea hoy el simbolo mas utilizado.

José Maria Lopez Pineiro (La medicina en la historia) se-
nala que los templos de Asclepio nunca fueron centros de
asistencia laica y, en este contexto, habria que explicar el
origen de la medicina racional griega por la confluencia de
las interpretaciones de los filosofos presocraticos con las ex-
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periencias clinicas acumuladas por los asclepiadas o miem-
bros de las agrupaciones de practicantes de la medicina que
se acogian al patronazgo de Asclepio.

Asclepio tuvo muchos hijos: Macadn y Podalirio, que apa-
recen citados en la Iliada (canto XI). Las hijas de su esposa
Epione, entre ellas, Higia (la salud), Panacea (la curacion
universal mediante plantas), Yaso (la curacion), Egle (parte-
ray oculista) y Aceso. Higia se convirti6 en diosa de la salud
y era adorada como su padre; a Higia y a Panacea se las
menciona en el juramento hipocratico: “Juro por Apolo Mé-
dico y Esculapio e Higia (Hygeia) y Panacea...”. En los san-
tuarios de Epidauro y de Pérgamo se crearon escuelas de
medicina donde practicaban los descendientes de Asclepio,
denominados asclepiadas, e Hipocrates, padre de la medici-
na, es uno de ellos. De las escuelas de los santuarios de As-
clepio surgen los primeros estudios botanicos.

En palabras de Indro Montanenelli, “fue este dios socorre-
dor y algo charlatan, pero bondadoso o, por decir mejor,
fueron sus sacerdotes los que monopolizaron la medicina
griega hasta el siglo v. Solo en tiempos de Pericles asomo la
medicina laica. El verdadero fundador fue Hipdcrates, si
bien [...] antes que él, en Crotona, habia habido otro, Alc-
meon, formado en la escuela de Pitagoras, al que se atribu-
ye el descubrimiento de las trompas de Eustaquio y el nervio
optico [...] Hipocrates [...] era célebre por aforismos como:
“El arte es largo, pero el tiempo es fugaz”, que dejaba a los
pacientes con reumatismos y sus jaquecas, pero que les su-
gestionaban”.

Sabino Perea Yébenes (Santuario Hospital de Asclepio en
Pérgamo [Noticia de Rufo de Efeso, en Oribasio]) hace men-
cién a un tratado de Rufo de Efeso, médico del siglo 1, reco-
gido en las Collectione Medicae de Oribasio de Pérgamo,
donde se relata la curacion milagrosa de Teucro de Cizio,
aquejado de epilepsia, en el santuario-hospital de Asclepio
en Pérgamo: Teucro viaja a Pérgamo para consultar a Ascle-
pio sobre su epilepsia y el dios le pregunta si estaria dis-
puesto a cambiar sus dolencias actuales por otras. Teucro
respondid que preferia curarse pero, si no habia otra solu-
cion, le gustaria saber las incomodidades futuras y Asclepio
le indico que serian mas ligeras. Teucro acepto la nueva en-
fermedad, una fiebre cuartana, y quedo curado de la epi-
lepsia. Se trata de una terapia de sustitucion. La figura de
Asclepio se humaniza al establecer el dialogo con el pacien-
te y al ofrecerle una alternativa razonable para su dolencia.
Rufo de Efeso ya es un médico hipocratico y, al narrar este
caso en el que la humanizacion de Asclepio rebaja el rol sa-
grado de la epilepsia -considerada en la antigiiedad una en-
fermedad de los dioses- sin negarle la condicion que la
enfermedad tenia de divina, concilia la tradicion sagrada
con la nueva medicina racional.

Se sabe por distintas fuentes que el hospital de Asclepio en
Pérgamo tenia en su entrada una inscripcion con la siguiente
frase: “Para la grandeza de todos los dioses esta prohibida la
entrada de la muerte en esta plaza sagrada”. Los enfermos
eran examinados (clasificados) en la Gran Puerta y, si no se
podian curar, no se les permitia la entrada. Los enfermos
graves eran sacados del Asclepion y las mujeres embarazadas
no podian dar a luz en el hospital. La idea era que nadie mu-
riera dentro de este hospital consagrado a la curacion del
cuerpo y el alma bajo la advocacion de Asclepio. Tenemos
conocimiento de esta norma asclepiana gracias al gran viaje-
ro de la antigliedad, el griego Pausanias.
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Los tratamientos que se administraban en este santua-
rio-hospital incluian dosis de agua de la fuente sagrada,
ayuno, abluciones, bafos de barro, terapia de interpreta-
cion de los suenos, masajes, ungiientos, hierbas, musica,
danza, plegarias y paseos por los jardines. Se celebraban
competiciones deportivas y batallas navales simuladas. Se
inducia el suefo para que el dios, Asclepio, indicara al en-
fermo la causa y el remedio para su enfermedad y como los
pacientes no eran capaces de interpretar el suefio acudian a
los médicos-sacerdotes para su interpretacion, de ahi que el
diagndstico se hiciera a través del analisis de los suenos. Las
curas de sueno mediante la sugestion permitian a algunos
enfermos tener “visiones nocturnas” en las que el dios As-
clepio aparecia y los curaba o les indicaba el remedio para
su curacion. Esta terapia se denomina la incubatio y consti-
tuye la técnica mas usual de curacion de la medicina griega
y romana entre el siglo v a.n.ey el siglo n d.n.e.

En todos los santuarios-hospitales dedicados a Asclepio la
asistencia era gratuita pero, en sefal de agradecimiento por
su curacion, los enfermos realizaban ofrendas en metalico,
segln sus posibilidades y los mas pudientes, ademas de las
ofrendas en moneda, mandaban realizar exvotos (fig. 2) con
la representacion de la parte curada (orejas, manos, ojos,
corazon, extremidades, etc.), que ofrecian también a los
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dioses como prueba de su agradecimiento. En las excavacio-
nes arqueoldgicas han aparecido restos de estos exvotos.
Esta practica de ofrenda votiva sera seguida, como bien sa-
bemos, en muchos cultos religiosos posteriores, incluido el
culto cristiano.
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* El periodo de ajuste de dosis puede modificarse si e con esclerosis muiltiple secundaria progresiva que no hayan tenido enfermedad activa en los 2 afios anteriores. El tratamiento con Extavia se
presentan reacciones adversas significativas, dsbe suspender si el paciente no responde a éste y, por ejemplo, tiene lugar una progresion continua segun la Escala Ampliada del Estado de
No estd completamente establecida la dosis optima. Discapacidad (EAED) durante 6 meses o requiere tratamiento adicional con hormona adrenocorticotropa o corticotropina (ACTH) o corticoides

en tres ocasiones, como minimo, durante un periodo de un afo a pesar del tratamiento con Extavia. 4.3 Contraindicaciones — Inicio del
tratamiento en el embarazo (ver seccion 4.6). — Pacientes con antecedentes de hipersensibilidad al interferon beta natural o recombinante, albtimina humana o a alguno de los excipientes. — Pacientes con
depresion grave y/o ideacion suicida (ver secciones 4.4 y 4.8). — Pacientes con hepatopatia descompensada (ver secciones 4.4, 4.5, y 4.8). 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo
Trastornos del sistema inmunoldgico. La administracién de citocinas a pacientes que presentan gammapatia monoclonal preexistente se ha asociado al desarrollo del sindrome de extravasacion capilar
sistémica con sintomas parecidos al shock y desenlace fatal. Trastornos gastrointestinales. En casos raros se ha observado pancreatitis con el uso de Extavia, asociada a menudo a hipertrigliceridemia.
Trastornos del sistema nervioso. Extavia deberia administrarse con precaucion a los pacientes con trastornos depresivos previos o actuales, particularmente a aquellos con antecedentes de ideacion suicida
(ver seccion 4.3). Se sabe que la depresion y la ideacion suicida ocurren con mayor frecuencia en la poblacion con esclerosis miltiple y en asociacion con el tratamiento con interferén. Se deberfa aconsejar
a los pacientes tratados con Extavia que notifiquen inmediatamente a su médico cualquier sintoma de depresion y/o ideacion suicida. Los pacientes que presenten depresion deben ser estrechamente
vigilados durante el tratamiento con Extavia y tratados apropiadamente. Deberia considerarse la interrupcion del tratamiento con Extavia (ver también secciones 4.3y 4.8). Extavia se debe administrar con
precaucion a los pacientes que presentan antecedentes de trastornos convulsivos y a aquellos que reciben tratamiento con anticonvulsivantes, particularmente si su epilepsia no esta adecuadamente
controlada con el tratamiento anticonvulsivante (ver secciones 4.5y 4.8). Este producto contiene albimina humana y, por ello, conlleva un riesgo potencial de transmision de enfermedades viricas. No puede
excluirse un riesgo de transmision de la enfermedad de Creutzfeld-Jacob (ECJ). Pruebas de laboratorio. Se recomienda realizar pruebas de la funcion tiroidea regularmente en pacientes que presentan
antecedentes de disfuncion tiroidea o cuando esté clinicamente indicado. Ademas de aquellas pruebas de laboratorio normalmente requeridas para el seguimiento de pacientes con esclerosis mdltiple, antes
del inicio, a intervalos regulares tras comenzar el tratamiento con Extavia, y después periodicamente en ausencia de sintomas clinicos, se recomienda realizar recuentos heméticos completos con formula
leucocitaria, recuentos plaquetarios, y parametros bioquimicos en sangre, incluyendo pruebas de funcion hepdtica (entre ellas, aspartato aminotransferasa o transaminasa glutdmico-oxalacética sérica
(SGOT), alanino aminotransferasa o transaminasa glutamico-pirtivica sérica (SGPT) y gama glutamil transferasa. Los pacientes con anemia, trombocitopenia o leucopenia (aislada o en cualquier combinacion)
pueden requerir una vigilancia més frecuente de los recuentos hematicos completos, con formula leucocitaria y recuento plaquetario. Los pacientes que desarrollen neutropenia deberdn someterse a un
cuidadoso seguimiento por la aparicion de fiebre o infeccion. Se han notificado casos de trombocitopenia con reducciones importantes del niimero de plaquetas. Trastornos hepatobiliares. Con mucha
frecuencia, durante los ensayos clinicos se detectaron aumentos asintomaticos de las transaminasas séricas, en la mayorfa de los casos moderados y pasajeros, en pacientes tratados con Extavia. Al igual
que con otros interferones beta, raramente se notific dafio hepético grave, incluyendo casos de fallo hepético, en pacientes tratados con Extavia. Los acontecimientos mas graves ocurrieron a menudo en
pacientes expuestos a otros medicamentos o sustancias conocidas por estar asociadas a hepatotoxicidad, o en presencia de patologias concomitantes (p. €j. enfermedad maligna con metéstasis, infeccion
grave y sepsis, alcoholismo). Se debe hacer un seguimiento de los pacientes para detectar signos de dafio hepético. Si se detecta un aumento de las transaminasas en suero, debe llevarse a cabo un
seguimiento cuidadoso y una investigacion. Se debe considerar la retirada del tratamiento con Extavia si los niveles se incrementan de una manera significativa, o si van acompafiados de sintomas como
ictericia. En ausencia de evidencia clinica de que exista dafio hepatico, y después de la normalizacion de las enzimas hepaticas, puede considerarse una reanudacion del tratamiento con un seguimiento
apropiado de las funciones hepéticas. Trastornos renales y urinarios. Se debe extremar la precaucion y considerar una estrecha vigilancia de los pacientes a los que se administre interferon beta y presentan
fallo renal grave. Trastornos cardiacos Extavia también debe ser usado con precaucion en pacientes que presentan antecedentes de trastornos cardiacos. Se debe vigilar un posible empeoramiento de la
patologia cardiaca de los pacientes con enfermedades cardiacas preexistentes significativas tales como insuficiencia cardiaca congestiva, enfermedad coronaria o arritmia, especialmente durante el inicio
del tratamiento con Extavia. Aunque no hay constancia de que Extavia tenga una toxicidad cardiaca directa, los sintomas del sindrome de tipo gripal asociado a los interferones beta puede suponer una
sobrecarga para los pacientes que presentan enfermedades cardiacas preexistentes significativas. Durante el periodo postcomercializacion, en raras ocasiones se han recibido casos de empeoramiento del
estado cardioldgico de los pacientes que presentan enfermedad cardiaca preexistente significativa, asociados temporaimente con el inicio del tratamiento con Extavia. Se ha notificado la aparicion de
miocardiopatia en raras ocasiones. Si esto ocurriera, y se sospechara de alguna relacion causal con Extavia, debe interrumpirse el tratamiento. Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion
Pueden presentarse reacciones graves de hipersensibilidad (reacciones agudas, raras pero graves, tales como broncoespasmo, anafilaxia y urticaria). Ante la aparicion de reacciones graves, se debe
suspender la administracion de Extavia e instaurarse el tratamiento médico adecuado. Se ha notificado necrosis en el lugar de inyeccion en pacientes que utilizan Extavia (ver seccion 4.8). Puede ser extensa
y podria incluir la fascia muscular asi como el tejido adiposo, pudiendo por lo tanto dar como resultado la formacion de cicatrices. Ocasionalmente se ha requerido un desbridamiento y, con menor frecuencia,
un injerto de piel, pudiendo tardar la curacion hasta 6 meses. Si el paciente experimenta alguna rotura en la piel, que puede estar asociada a hinchazdn o salida de fluido por el lugar de la inyeccion, se debe
aconsejar al paciente que consulte con su médico antes de continuar con las inyecciones de Extavia. Si el paciente presenta mdltiples lesiones debe interrumpirse el tratamiento con Extavia hasta su curacion.
Los pacientes que presentan lesiones Uinicas pueden continuar con Extavia siempre que la necrosis no sea demasiado extensa, ya que en algunos pacientes se ha producido la curacion de la necrosis en el
lugar de inyeccion mientras continuaban con el tratamiento de Extavia. Con objeto de minimizar el riesgo de necrosis en el lugar de inyeccion, debe aconsejarse a los pacientes: — utilizar una técnica de
inyeccion aséptica. —alternar los lugares de inyeccion con cada dosis. La incidencia de reacciones en el lugar de la inyeccion puede disminuir si se utiliza un autoinyector. En el estudio fundamental en pacientes
que presentan un Unico episodio clinico sugestivo de esclerosis mdltiple se utilizd autoinyector en la mayoria de los pacientes. Las reacciones y la necrosis en el lugar de la inyeccion fueron observadas con
menos frecuencia en este estudio que en los deméas estudios fundamentales. El procedimiento de auto-inyeccion por el paciente debe ser revisado de manera periddica, especialmente si han aparecido
reacciones en el lugar de inyeccion. Inmunogenicidad Como con todas las proteinas terapéuticas, existe una inmunogenicidad potencial. En los ensayos clinicos controlados se recogieron muestras de sangre
cada 3 meses para vigilar la aparicion de anticuerpos frente a Extavia. En los diferentes ensayos clinicos controlados, entre el 23% v el 41% de los pacientes desarrollaron actividad neutralizante en suero
contra el interferon beta-1h, confirmada por titulos positivos en, al menos, dos ocasiones consecutivas; de estos pacientes, entre el 43% y el 55% evolucionaron hacia una estabilizacion, negativizando en
suero los titulos de los anticuerpos (aparicion de dos titulos negativos consecutivos) durante el periodo de observacion posterior del estudio correspondiente. La aparicion de actividad neutralizante se asocia
con una disminucion de la eficacia clinica solamente en relacion con la actividad de las recaidas. Algunos andlisis sugieren que este efecto puede ser mayor en los pacientes que presentan los titulos méas
elevados de actividad neutralizante. En el estudio en pacientes que presentan un Unico acontecimiento clinico sugestivo de esclerosis mdltiple se observo actividad neutralizante medida cada 6 meses al
menos una vez en el 32% (88 casos) de los pacientes tratados inmediatamente con Extavia, de los cuales el 47% (41 casos) volvieron a una situacion negativa en cuanto a actividad neutralizante a lo largo
de un periodo de 3 afios. El desarrollo de actividad neutralizante no se asocié a una disminucion de la eficacia clinica durante este periodo del estudio de dos afios (con respecto al tiempo hasta la aparicion
de esclerosis mltiple clinicamente definida (EMCD) y al tiempo transcurrido hasta la progresion confirmada de la EDSS). No se han asociado nuevas reacciones adversas con la aparicion de actividad
neutralizante. Se ha demostrado in vitro que Extavia presenta reaccion cruzada con el interferon beta natural. Sin embargo, esto no se ha investigado in vivoy su significacion clinica es incierta. Son escasos
y no concluyentes los datos de pacientes que, habiendo desarrollado actividad neutralizante, hayan completado el tratamiento con Extavia. La decision de continuar o suspender el tratamiento se debe basar
en la evolucion clinica de la enfermedad y no en el estado de la actividad neutralizante. 4.5 Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion No se han realizado estudios de
interacciones. No se conoce el efecto de la administracion de 250 microgramos (8,0 millones de UI) de Extavia, en dias alternos, sobre el metabolismo de farmacos en pacientes de esclerosis multiple. El
tratamiento de las recidivas con corticosteroides 0 ACTH durante hasta 28 dias ha sido bien tolerado en pacientes que estan recibiendo Extavia. No se recomienda el empleo concomitante de Extavia con
otros inmunomoduladores, con excepcion de corticosteroides o ACTH, por la falta de experiencia clinica en pacientes de esclerosis mdltiple. Se ha notificado que los interferones originan una reduccion de
la actividad de enzimas dependientes del citocromo hepético P450, tanto en animales como en seres humanos. Por ello se debe tener precaucion al administrar Extavia en combinacion con farmacos que
tengan un estrecho indice terapéutico y dependan notablemente para su aclaramiento del sistema citocromo hepatico P450, como por ejemplo los antiepilépticos. Debera tenerse precaucion adicional con
cualquier medicacion concomitante que afecte al sistema hematopoyético. No se han realizado estudios de interaccion con antiepilépticos. 4.6 Embarazo y lactancia Embarazo La informacion sobre el
empleo de Extavia durante el embarazo es limitada. Los datos disponibles indican que puede existir un aumento del riesgo de aborto espontaneo. El inicio del tratamiento esta contraindicado durante el
embarazo (ver seccion 4.3). Mujeres en edad fértil Las mujeres en edad fértil deben tomar las medidas anticonceptivas adecuadas. Sila paciente se queda embarazada o planea hacerlo durante el tratamiento
con Extavia, debe ser informada de los peligros potenciales y se debe considerar la suspension del tratamiento. En pacientes que presentan una tasa de recaidas elevada antes del inicio del tratamiento, se
debe sopesar el riesgo de una recaida grave tras la suspension del tratamiento con Extavia en caso de embarazo frente al posible aumento del riesgo de aborto espontaneo. Lactancia Se desconoce si el
interferon beta-1b se excreta en la leche materna. A causa de la posible induccion de reacciones adversas graves en los lactantes, se debe decidir si interrumpir la lactancia o el tratamiento con Extavia. 4.7
Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas No se han realizado estudios de los efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. Los efectos adversos sobre el sistema
nervioso central asociados al empleo de Extavia podrian afectar la capacidad de conducir vehiculos y utilizar maquinaria en pacientes susceptibles. 4.8 Reacciones adversas a) Al iniciarse el tratamiento
son frecuentes las reacciones adversas, pero en general remiten al seguir con €l. Las reacciones adversas que se presentan con mas frecuencia son un complejo sintomético de tipo gripal (fiebre, escalofrios,
artralgia, malestar, sudores, dolor de cabeza o mialgia), que se debe principalmente a los efectos farmacologicos del medicamento, y reacciones en el lugar de inyeccion. Las reacciones en el lugar de
inyeccion se presentaron con frecuencia después de la administracion de Extavia. Enrojecimiento, hinchazon, decoloracion, inflamacion, dolor, hipersensibilidad, necrosis y reacciones inespecificas estan
asociadas significativamente al tratamiento con 250 microgramos (8 millones de Ul) de Extavia. En general, se recomienda ajustar la dosis al inicio del tratamiento para aumentar la tolerabilidad a Extavia (ver
seccion 4.2). La administracién de medicamentos antiinflamatorios no esteroidicos también puede reducir la incidencia de los sintomas de tipo gripal. La incidencia de reacciones en el lugar de inyeccion
puede reducirse mediante el uso de autoinyector. b) La siguiente lista de reacciones adversas esté basada en los informes de los ensayos clinicos (Tabla 1, acontecimientos adversos y alteraciones en las
pruebas de laboratorio) y en la farmacovigilancia posterior a la comercializacion (Tabla 2, tasas de comunicacion basadas en la comunicacion espontanea de reacciones adversas a medicamentos clasificadas
en: muy frecuentes >1/10, frecuentes >1/100 a <1/10, poco frecuentes =1/1.000 a <1/100, raras =1/10.000 a <1/1.000, muy raras <1/10.000) de Extavia. La experiencia con Extavia en pacientes con
esclerosis multiple (EM) es limitada, por consiguiente, puede que algunas reacciones adversas que se presenten en muy raras ocasiones no hayan sido observadas todavia.




Tabla 1. Acontecimientos adversos y alteraciones en las pruebas de laboratorio con indices de incidencia >10%
y sus porcentajes correspondientes con placebo; reacciones adversas asociadas significativamente <10%)

Clasificacionpor ~ Acontecimiento Esclerosismiiltiple  Esclerosis muitiple Esclerosis mittiple
drganos y sistemas. Unico sugestivode  secundariaprogresiva secundariaprogresiva  recidivante-remitente
Acontecimientos  Esclerosis Muiltiple  (Estudio europeo) (Estudio norteame- Extavia
adversosyaltera-  (BENEFIT)Extavia  Extavia 50mcg ricano)Extavia 250 250 microgramos
ciones en las prue- 250 meg (placebo)  (placebo) n= mceg (placebo)n=317  (placebo)

bas de laboratorio  n=292 (n=176) (n=358) (n=308) n=124(n=123)

Infecciones e infestaciones

Infeccion 6% (3%) 13% (11%) 11% (10%) 14% (13%)
Absceso 0% (1%) 4% (2%) 4% (5%) 1% (6%)
Trastornos de la sangre y del sistema linfatico

Descenso del recuento 79% (45%) 53% (28%) 88% (68%) 82% (67%)
de linfocitos

(<1500/mm3) x A

Descenso del recuento 11% (2%) 18% (5%) 4% (10%) 18% (5%)
absoluto de neutrofilos

(<1500/mm3) x A *©

Descenso del recuento 11% (2%) 13% (4%) 13% (4%) 16% (4)%
de leucocitos

(<3000/mms3) x A*°

Linfoadenopatia 1% (1%) 3% (1%) 11% (5%) 14% (11%)
Trastornos del metabolismo y de la nutricion

Descenso de la 3% (5%) 27% (27%) 5% (3%) 15% (13%)
glucemia (<55 mg/dl) x

Trastornos psiquitricos

Depresion 10% (11%) 24% (31%) 44% (41%) 25% (24%)
Ansiedad 3% (5%) 6% (5%) 10% (11%) 15% (13%)
Trastornos del sistema nervioso

Cefalea® 27% (17%) 47% (41%) 55% (46%) 84% (77%)
Mareo 3% (4%) 14% (14%) 28% (26%) 35% (28%)
Insomnio 8% (4%) 12% (8%) 26% (25%) 31% (33%)
Migrafia 2% (2%) 4% (3%) 5% (4%) 12% (7%)
Parestesias 16% (17%) 35% (39%) 40% (43%) 19% (21%)
Trastornos oculares

Conjuntivitis 1% (1%) 2% (3%) 6% (6%) 12% (10%)
Vision anormal 3% (1%) 11% (15%) 1% (11%) 7% (4%)
Trastornos del oido y del laberinto

Dolor de oido 0% (1%) <1% (1%) 6% (8%) 16% (15%)
Trastornos cardiacos

Palpitacion * 1% (1%) 2% (3%) 5% (2%) 8% (2%)
Trastornos vasculares

Vasodilatacion 0% (0%) 6% (4%) 13% (8%) 18% (17%)
Hipertension © 2% (0%) 4% (2%) 9% (8%) 7% (2%)
Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos

Infeccion del tracto ~ 18% (19%) 3% (2%)

respiratorio superior

Sinusitis 4% (6%) 6% (6%) 16% (18%) 36% (26%)
Aumentodelatos 2% (2%) 5% (10%) 11% (15%) 31% (23%)
Disnea * 0% (0%) 3% (2%) 8% (6%) 8% (2%)
Trastornos gastrointestinales

Diarrea 4% (2%) 7% (10%) 21% (19%) 35% (29%)
Estrefiimiento 1% (1%) 12% (12%) 22% (24%) 24% (18%)
Néuseas 3% (4%) 13% (13%) 32% (30%) 48% (49%)
Vomitos * 5% (1%) 4% (6%) 10% (12%) 21% (19%)
Dolor abdominal © 5% (3%) 11%(6%) 18% (16%) 32% (24%)
Trastornos hepatobiliares

Aumentodealanina  18% (5%) 14% (5%) 4% (2%) 19% (6%)
aminotransferasa

(SGPT >5 vecesel

valor basal) x A * ©

Aumento de aspartato 6% (1%) 4% (1%) 2% (1%) 4% (0%)
aminotransferasa

(SGOT >5 vecesel

valor basal) x A *°

Trastornos de la piel y del tejido subcutéaneo

Trastorno de lapiel 1% (0%) 4% (4%) 19% (17%) 6% (8%)
Erupcion cutdnea ™ 11% (3%) 20% (12%) 26% (20%) 27% (32%)
Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo

Hipertonia® 2% (1%) 41% (31%) 57% (57%) 26% (24%)
Mialgia * ° 8% (8%) 23% (9%) 19% (29%) 44% (28%)
Miastenia 2% (2%) 39% (40%) 57% (60%) 13% (10%)
Dolor de espalda 10% (7%) 26% (24%) 31% (32%) 36% (37%)
Dolor en las 6% (3%) 14% (12%) 0% (0%)
extremidades

Trastornos renales y urinarios

Retencidn urinaria 1% (1%) 4% (6%) 15% (13%)

Proteinuriapositiva ~ 25% (26%) 14% (11%) 5% (5%) 5% (3%)
(>14)x 12% (11%) 3% (5%)
Frecuenciaurinaria 1% (1%) 6% (5%) 20% (19%) 2% (1%)
Incontinencia urinaria - 1% (1%) 8% (15%) 21% (17%) 4% (2%)
Urgencia urinaria 1% (1%) 8% (7%)

Trastornos del aparato reproductor y de lamama

Dismenorrea 2% (0%) <1% (<1%) 6% (5%) 18% (11%)
Trastomos menstruales * 1% (2%) 9% (13%) 10% (8%) 17% (8%)
Metrorragia 2% (0%) 12% (6%) 10% (10%) 15% (8%)
Impotencia 1% (0%) 7% (4%) 10% (11%) 2% (1%)

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de la administracion

Reaccionenel lugar ~ 52% (11%) 78% (20%) 89% (37%) 85% (37%)
de inyeccion (varios

tipos) A*°§

Necrosisenel lugar 1% (0%) 5% (0%) 6% (0%) 5% (0%)
de inyeccion * ©

Complejo sintomético  44% (18%) 61% (40%) 43% (33%) 52% (48%)
de tipo gripal & A *°

Fiebre A *° 13% (5%) 40% (13%) 29% (24%) 59% (41%)
Dolor 4% (4%) 31% (25%) 59% (59%) 529% (48%)
Dolor toracico ® 1% (0%) 5% (4%) 15% (8%) 15% (15%)
Edema periférico 0% (0%) 7% (7%) 21% (18%) 7% (8%)
Astenia * 22% (17%) 63% (58%) 64% (58%) 49% (35%)
Escalofrios  * © 5% (1%) 23% (7%) 22% (12%) 46% (19%)
Sudoracion * 2% (1%) 6% (6%) 10% (10%) 23% (11 %)
Malestar * 0% (1%) 8% (5%) 6% (2%) 15% (3%)

x Alteracién en una prueba de laboratorio

A Asociado significativamente al tratamiento con Extavia en pacientes con un primer episodio sugestivo de EM, p<0,05

* Asociado significativamente al tratamiento con Extavia en la EMRR, p<0,05

° Asociado significativamente al tratamiento con Extavia en la EMSP, p<0,05

§ Reaccion en el lugar de inyeccidn (varios tipos): Comprende todas los acontecimientos adversos que se producen en el
lugar de inyeccidn, es decir, los siguientes términos: hemorragia en el lugar de inyeccion, hipersensibilidad en el lugar de
inyeccion, inflamacion en el lugar de inyeccion, nodulo en el lugar de inyeccion, necrosis en el lugar de inyeccion, dolor en
el lugar de inyeccion, reaccion en el lugar de inyeccion, edema en el lugar de inyeccion y atrofia en el lugar de inyeccion.

& «Complejo sintomético de tipo gripal»: Se refiere a un sindrome y/o combinacion donde se producen, al menos, dos
acontecimientos adversos de entre los siguientes: fiebre, escalofrios, mialgia, malestar y sudoracion.

Eltérmino MedDRA més adecuado se utiiza para describir una determinada reaccion y sus sindnimos y frastomos relacionados.

Tabla 2 Tasas de frecuencia [muy frecuentes =1/10, frecuentes =1/100, <1/10, poco frecuentes =1/1.000,
<1/100, raras =1/10.000, <1/1.000, muy raras <1/10.000] basadas en la comunicacion espontanea de
reacciones adversas a medicamentos)

Clasificacion por Muy frecuentes Frecuentes Poco frecuentes Raras

Organosy sistemas ~ =1/10 =1/100,<1/10 =1/1.000,<1/100 =1/10.000, <1/1000

Trastornos de la Anemia, Linfadenopatia

sangrey del sistema Trombocitopenia,

linfético Leucopenia

Trastornos del sistema Reacciones

inmunologico anafilécticas

Trastornos endocrinos Hipertiroidismo,
Hipotiroidismo,
Trastorno del tiroides

Trastornos del Aumento de

metabolismoy de la triglicéridos en sangre,

nutricion Anorexia

Trastornos Depresion (ver también  Confusidn, Ansiedad,

psiquidtricos seccion 4.4) Lahilidad emocional,
Intento de suicidio, (ver
también seccion 4.4)

Trastornos del sistema Convulsion

Nervioso Miocardiopatia,

Trastornos cardiacos Taquicardia, Palpitaci

Trastornos vasculares Hipertension onesBroncoespasmo

Trastornos ,Disnea

respiratorios, torécicos

y mediastinicos

Trastornos Vomitos, Néuseas Pancreatitis

gastrointestinales

Trastornos Aumentodealanina  Aumento de bilirubina

hepatobiliares aminotransferasa, sanguinea, Aumento

Aumento de aspartato  de gamma-glutamil-
aminotransferasa fransferasa, Hepatitis

Trastornos de la piel y
del tejido subcutaneo

Urticaria, Erupcion
cutanea, Prurito, Alopecia
Mialgia, Hipertonia

Decoloracion de la piel

Trastomos
musculoesqueléticos y
del tejido conjuntivo

Trastornos del aparato Trastorno menstrual
reproductory de la

mama

Trastornos generalesy Sintomas gripales®, Necrosis en el lugar de Dolor toracico,

alteraciones en el lugar Escalofrios*, Fiebre*,  inyeccion® Malestar, Sudoracion

de administracion Reaccion en el lugar de

inyeccion®, Inflamacion

en el lugar de inyeccion®,

Dolor en el lugar de

inyeccion
Exploraciones Pérdida de peso
complementarias

* frecuencias basadas en los ensayos clinicos

El'término MedDRA més adecuado se utiliza para describir una determinada reaccion y sus sinnimos
y trastornos relacionados.

Las reacciones adversas se enumeran en orden decreciente de gravedad dentro de cada intervalo
de frecuencia.

4.9 Sobredosis Interferon beta-1b ha sido administrado sin efectos adversos graves que
comprometieran funciones vitales a pacientes adultos con cancer, en dosis de hasta 5.500
microgramos (176 millones de Ul) por via intravenosa, tres veces/semana. 5. DATOS
FARMACEUTICOS 5.1 Lista de excipientes Polvo Albimina humana Manitol (E421) Disolvente
Cloruro sodico, Agua para preparaciones inyectables 5.2 Incompatibilidades Este medicamento no
debe mezclarse con otros excepto con el disolvente que lo acompafia mencionado en la seccion 5.6.
5.3 Periodo de validez 2 afios. Se recomienda el uso inmediato del producto tras su reconstitucion.
Noobstante, se hademostrado su estabilidad durante 3 horas, a 2 8°C. 5.4 Precauciones especiales
de conservacion No conservar a temperatura superior a 25°C. No congelar. Para las condiciones
de conservacién del medicamento reconstituido, ver seccion 5.3. 5.5 Naturaleza y contenido del
envase Polvo Vial (vidrio transparente tipo I) de 3 ml con un tapdn de caucho butilico (tipo ) y cierre de
cépsula de aluminio. Disolvente Jeringa precargada de 1,2 ml (vidrio tipo ) con 1,2 ml de disolvente.
Tamarios de envase Envase unidosis conteniendo 15 viales con polvo y 15 jeringas precargadas con
disolvente. 5.6 Precauciones especiales de eliminacion y otras manlpulacmnes Reconstitucion
Para reconstituir la solucion a partir de interferon beta-1b liofilizado, utilizar la jeringa precargada
con disolvente que se suministra con una aguja o un adaptador para el vial para inyectar los 1,2
ml de disolvente (solucion de cloruro sodico con 5,4 mg/ml (0,54%) solucion inyectable) en el vial
con Extavia. Disolver completamente el producto sin agitar. Después de la reconstitucion, extraiga
1,0 ml del vial con la jeringa para administrar 250 microgramos de Extavia. Inspeccién antes de
su_empleo Inspeccionar la solucién reconstituida, antes de su empleo. El producto reconstituido
oscila entre incoloro y amarillo claro y entre ligeramente opalescente y opalescente. Desechar el
producto si contiene particulas o esta coloreado. Eliminacion La eliminacion del medicamento no
utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con €l, se realizar de acuerdo con la
normativa local. 6. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Novartjs Europharm
Limited. Wimblehurst Road. Horsham West Sussex, RH12 5AB Reino Unido 7. NUMEROS DE
LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION EU/1/08/454/002 8. FECHA DE LA PRIMERA
AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION 20.05.2008 9. FECHA DE LA REVISION
DEL TEXTO Marzo 2009 10. PRECIO Y CONDICIONES DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION
Medicamento de Uso Hospitalario. Con receta médica. Financiado por la Seguridad Social. Extavia
250 meg/mi sol. iny., 15 viales + 15 jeringas precargadas. PVL: 865,00 ; PVP (IVA): 947,35 .
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