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-DITORIAL

Un afio mas el grupo de infecciones de la SEMES ha desarrollado una extensa actividad durante la celebracion de
nuestro congreso nacional. Una actividad que no podria ser explicada sin la implicacion de sus miembros que hacen
cada afio posible que no solo se desarrolle, sino que mantenga un alto nivel cientifico y un interés por parte de los socios
de SEMES, tal y como demuestra el éxito de audiencia de cada afo se repite. Mis primeras palabras son, por tanto, de
agradecimiento a todos aquellos que de manera desinteresada colaboran con INFURG-SEMES.

Toda la actividad desarrollada merece ser resaltada, pero quiero hacer especial énfasis en el esfuerzo del grupo de
Tropicales que ha desarrollado un curso pre-congreso y un taller de casos clinicos con gran éxito. También quiero
resaltar el hecho de que el grupo estuvo muy presente en la Mesa del Investigador, donde fuimos finalistas del los
premios Tomas Toranzo Cepeda y Pepe Milla con 3 trabajos de investigacion del grupo liderados por Rafael Rubio y el
siempre presente Agustin Julidn. Enhorabuena a ambos y todos aquellos, que son muchos, que participaron en estos
trabajos de investigacion.

Quiero aprovechar estas lineas también para destacar la presentacion que realizé Cristobal Rodriguez Leal sobre el
manejo de los antivirales pata el tratamiento de la infeccion por SARS-CoV-2 que hacemos en los servicios de urgencias,
mostrando que alin tenemos margen de mejora y que la inaccién trae consecuencias para nuestros pacientes. El estudio
sigue en marcha y nos dara una foto muy precisa sobre lo que hacemos en nuestros servicios.

Otro aspecto destacable del TRACK fue la presentacién de una App denominada “Infecciones Prevalentes” y que
contiene recomendaciones de terapia empirica para las infecciones mas prevalentes que atendemos en los servicios
de urgencias. Aplicaciones o guias de este estilo existen muchas, pero esta tiene la diferenciacion respecto al resto
de estar avalada por 9 Sociedades Cientificas, lo que la convierte en un referente a nivel nacional. Ademas, contiene
no solo recomendaciones terapéuticas, sino informacion sobre la actividad de los distintos antibiéticos frente a los
microorganismos e informacién destacada sobre los éstos en relacion con reacciones adversas, interacciones o ajuste
de dosis. La aplicacion esta disponible para su descarga gratuita en |Os y Android.

Por otra parte, quiero aprovechar estas lineas para poner en valor el trabajo que como Sociedad estamos realizando con
el programa de deteccion del VIH. Dejatuhuella es un ejemplo del bien hacer tanto a nivel nacional como internacional,
con cotas de impacto muy importantes, como demuestran los datos logrados en los afios 2021 y 2022, donde se han
realizado mas de 65.000 serologias y se han logrado 901 nuevos diagnosticos de VIH. Seguimos trabajando para
consolidar este programa en la préctica clinica habitual e incorporando mas y mas hospitales a los 121 que ya lo estan
siguiendo. Disponéis de toda la informacion en la web https://dejatuhuella.semes.org.

Por Ultimo, no quiero despedir estas lineas sin agradecer un afio mas la ayuda de aquellas compaiiias farmacéuticas que
afio a afo apuestan por nuestro grupo como elemento de difusion del conocimiento en patologia infecciosa. Gracias a
Meiji Pharma Spain, Gilead, Pfizer, MSD, Angellini y Thermo Phiser.

Por Ultimo, gracias a todos vosotros, miembros del grupo, porque es vuestro esfuerzo el que hace posible conseguir
estos y los futuros retos que nos planteamos.

S

Juan Gonzalez del Castillo
Coordinador Infurg-SEMES

Gracias!!


https://www.semes.org/gdt/infurg/
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LO MEJOR DE SEMES

iLa espeualldad de Urgenaas El 33 Congreso Nacional de SEMES continda siendo
y Emergencias més cerca que nunca! uno de los congresos nacionales con mayor asistencia.
Este afio contamos con el aliciente de la esperemos por
’ fin aprobacion de nuestra especialidad. En la mesa in-
augural nos acompafiaron el Excelentisimo Sefior José
Manuel Mifiones, Ministro de Sanidad, el Excelentisimo
Sefior Enrique Ruiz Escudero, consejero de Sanidad de
la Comunidad de Madrid, y de Inmaculada Sanz Otero,
concejala delegada del Area Portavoz de Seguridad y
Emergencias. El ministro de Sanidad confirmo el inicio
del tramite para la creacion del Titulo en Especialista de
Urgencias y Emergencias, ademas de dar a todos los
urgenciologos la enhorabuena en nombre del Ministe-
rio de Sanidad y de todos los consejeros de Sanidad
Autondmicos.

W
=
/

33 Congreso Nacional SEMES d @
— ™ ' El presidente de SEMES, el Dr. Tato Vazquez, la Dra.
/=4 v SNGD, A, Carmen del Arco, presidenta del Comité Cientifico y el
gy Dr. Juan J. Gonzalez Armengol, presidente del Congre-
so, agradecieron su presencia en #SEMES2023 y han
demostrado su gratitud por el apoyo recibido a la Es-

pecialidad en Medicina de Urgencias y Emergencias.

cciones realizd por tercera \{ez un
de infecciones tropicales.
o hicieron posible.

El grupo de infe
curso precongresual
Gracias a todos los que

Este afio puedes disfrut
1 ar de todas las mesa
(s’e reallzaro.n.en el Track de Infecciosas a trsa?lg:
el canal oficial de SEMES en YouTube

Al inicio de cada Mesa tienes el link &D

Felicidades Rafael y Agustin

En la mesa del investigador se premiaron como finalistas 3 trabajos del gru-
po: “Capacidad del lactato, procalcitonina y de los criterios definitorios de
sepsis para predecir mortalidad a 30 dias, bacteriemia o infeccién confirma-
da microbiologicamente en los pacientes atendidos por sospecha de infec-
cion en urgencias”, seleccionado como finalista del 6° PREMIO “TOMAS
TORANZO CEPEDA”, “A bacteraemia risk prediction model: development
and validation in anA bacteraemia risk prediction model: development and
validation in an emergency medicine populatio”, seleccionado como finalis-
ta del 17° PREMIO NACIONAL “PEPE MILLA”, y “Validation of a predictive
model for bacteraemia (MPB5-ToledValidation of a predictive model for bac-
teraemia (MPB5-Toledo) in the patients seen in emergency departments due
to infections)”, seleccionado como finalista del 17° PREMIO NACIONAL

“PEPE MILLA". U A
Enhorabuena a todos
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Ver video

TRACK
SEPSIS

Es trascendente un adecqa@o .
manejo de la terapia hemodinamica
y antibiotica en sepsis

Actualizacidn en el manejo

hemodinamico y antimicrobiano
Dr. Agustin Julian Jiménez.

El Dr. Agustin Julian fue este afio el encargado de dar el pistoletazo de salida a
una nueva jornada del Track de INFURG-SEMES 2023. Antes de iniciar la primera
mesa nos recordd que esta en marcha la creacion de un consenso internacional
para la deteccion del paciente séptico en las urgencias, poniendo especial interés
en la dificultad para el diagndstico precoz. Del mismo modo hizo hincapié en la
importancia del bunddle de la primera hora, centrado en cinco puntos: medida
de lactato inicial, toma de hemocultivos, antibiético, fluidoterapia, vasopresores y
control del foco.

Manejo hemodinamico del paciente con sepsis
Dr. Estella.

El Dr. Estella intent6 responder a la pregunta de “; Cuanto liquido hay que adminis-
trar?”. Para ello nos habl6 del concepto de “precarga-dependencia” donde nos ex-
puso que todos los pacientes presentan un aumento del gasto cardiaco si aumen-
tamos el volumen, pero eso no siempre comporta un aumento de la presion arterial.
Asi pues, a pesar de que las guias recomiendan la administracion sistémica de la
misma cantidad de liquido en todos los pacientes, es importante recordar que cada
paciente necesitara una cantidad de sueroterapia diferente, centrandonos en el
gasto cardiaco mas que en la presién arterial media. Por Ultimo, pone de manifiesto
gue en urgencias no se debe hacer una monitorizacion invasiva de los pacientes,
con especial importancia en el inicio de la Noradrenalina de forma precoz, aunque
sea por una via periférica, en los pacientes que no evolucionan de forma favorable
en las primeras horas del tratamiento.

Manejo del arsenal antibiotico
Dr. Francisco Javier Candel.

En esta segunda parte de la primera mesa el Dr. Francisco Javier Candel nos aporta
las herramientas necesarias para la optimizacion del tratamiento antibiético precoz.
El Dr. Candel nos recuerda la importancia del tratamiento antibiético, ya que un
porcentaje importante de la mortalidad asociada a la sepsis esta en relacion a una
mala eleccion en la antibioterapia.

El Dr. Candel aprovecho para recordar que en las Ultimas guias de la Surviving Sep-
sis Campaing del 2021, habia ciertos cambios de vital importancia respecto al tra-
tamiento antibiético empirico, destacando el margen de 3h para su administracion
en pacientes sin shock, el tratamiento antibiotico combinado ante la sospecha de
microorganismos multiresistentes y la perfusién continuada de ciertos farmacos.
Para finalizar la optimizacion del tratamiento antibidtico hay que hacerlo en base a
las 4D: Drug, Dose, Duration y De-escalation.
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Deja tu huella 2.0: avanzando

Ver video

hacia la automatizacion

Perspectiva desde la vigilancia en salud
Dra. Elena Andradas.

La Dra. Elena Andradas, Directora General de Salud Publica de la Consejeria
de Sanidad de la Comunidad de Madrid, puso en valor la importancia de
la deteccion precoz del VIH en nuestro medio, con especial énfasis en el
objetivo de ONUSIDA para 2030 de la estrategia del 95-95-95. En nuestro
pais actualmente hay un 92% de pacientes diagnosticados con un 96% de

los pacientes en tratamiento y un 90% con carga viral indetectable. La Dra. Andradas remarca que en el momento actual no existe una
red de vigilancia (la Ultima esta datada en el 1995) por lo que no se puede saber si los casos registrados en la Comunidad de Madrid,
también lo estan en otras comunidades, si son nuevos diagndsticos o pacientes que han migrado. Si que existe un pico en los registros
en los Ultimos afios, el primero coincidiendo con el inicio de la pandemia por SARS-CoV2 y el segundo con los casos de infeccion por

Viruela del Mono.

Experiencia de automatizacidon en un servicio de urgencias
Dra. Beatriz Valle.

La Dra. Beatriz Valle nos recalca la importancia que tiene un diagndstico precoz del VIH, reduciendo
contagios, costes y mortalidad tanto directa como indirecta. En este marco se inici6 el programa “Deja
tu huella” en muchos servicios de Urgencias de Espafa, para intentar diagnosticar de forma més precoz
estos pacientes, con excelentes resultados a dia de hoy. La Dra. Valle pero nos presenta una mejora en
el programa de cribado mediante la automatizacién. Este programa ya desarrollado esta dando grandes
resultados, ya que combina datos sobre los antecedentes del paciente, su nacionalidad y los motivos
de consulta (del momento actual o pasados), creando sistemas de alerta y generando la peticién de
serologia de VIH de forma automatica. En este caso, el médico tratante solo tiene que pedir el consen-
timiento oral al paciente y de forma practicamente automatica, realizar dicha determinacién seroldgica.

Aspectos medico legales en la atencion

urgente de la patologia infecciosa
Dr. Andrés Santiago.

En esta Ultima ponencia de la segunda mesa el Dr. Andrés Santiago nos
ofreci6 un debate sin guion, a la merced de los participantes para la re-
flexion sobre aspectos legales y éticos alrededor del VIH. Durante el mismo
se discutié si es necesario el consentimiento expreso del paciente para la
realizacion de la serologia. El debate sigue abierto.

- AN =AY

El proyecto dejatuhuella e o7t
marca un antes y un ddf?lnes - 24 meses (2021-2022):
i 0 tico e * 901 nuevos casos diagnosticados
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Utilizacion racional de antibioticos
en el servicio de urgencias

El Dr Josep Maria Guardiola mo-
dera una mesa que mezcla innova-
cion tecnologica, facilitadora para
la practica clinica diaria, con apor-
taciones cientificas en el campo de
la infeccion de piel y partes blandas
(IPPB) y en la neumonia adquirida en
la comunidad (NAC).

Ver video

Presentacion de App: Infecciones Comunitarias

“Una App ampliamente consensuada”
Dr. Juan Gonzélez del Castillo.

El Dr Juan Gonzélez del Castillo nos presenta la App “Infecciones Comunitarias”, disponible actualmente para Android y
para |Os. En palabras del Dr Gonzalez del Castillo: “puede haber Apps mejores, pero en ninguna otra existe el con-
senso, el acuerdo y el aval de nueve Sociedades Cientificas”. SEIMC, SEHAD, semFYC, SEMES, SEMI, SEMERGEN,
SEMG, SEPAR y SEQ colaborando para ofrecernos las mejores alternativas terapéuticas ante ciertas infecciones
comunitarias. Cuando abrimos la APP nos encontramos cuatro apartados: “Sindromes infecciosos”, “Decalogo para la
seleccion del antibidtico”, “Espectro antibacteriano” y “Antibidticos”, pudiendo en este Ultimo conectar con una URL que
enlaza a la ficha técnica de la AEMPs.

Todo un logro
y éxito 2.0

rrrrrr

INFECCIONES COMUNITARIAS £ wiscos

GUIA PARA EL TRATAMIENTO ANTIBIGTICO

> Comprobar actualizacion
@ Ayuda
X Darme de baja

Descargue de forma gratuita la APP mds actualizada.

Iphone y Ipad Android

errar sesion
DISPONIBLE EN

4 Consiguelo en el
@& App Store ® Google Play ‘

https://linktows/APP-Infecc-ios https://lir APP-Infecc-android


https://www.semes.org/gdt/infurg/
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Pensada para el uso en la prdactica clinica
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} Caso clinico: mujer de 77 afos con...

“Infecciones de piel y partes blandas (IPPB): manejo intra y extrahospitalario”

Dr. Ferran Llopis Roca.

Ver video
El Dr Ferran Llopis Roca presentd dos casos de IPPB, comparando la diferencia de manejo en funcion de
la gravedad (necrotizante/no necrotizante), recordando la importancia del manejo adecuado del antibidtico,
basandonos en guias clinicas (para lo cual nos puede ayudar la nueva App presentada), y la conveniencia
de revisar al paciente desde el propio servicio de Urgencias, para poder ajustar, desescalar y/o realizar
terapia secuencial cuando esté indicado.

Por otro lado, menciono las ventajas del tedizolid frente al linezolid, en cuanto a menor tiempo de tratamiento, menores
interacciones farmacoldgicas y efectos secundarios, y menor riesgo de mielosupresién, con una respuesta clinica precoz y
duradera.

Esta interesante presentacion generé un animado debate acerca de la importancia de la terapia secuencial, con el
cefditoreno como adalid de la misma (tras inicio con cefalosporina de 3? IV). Subrayaron, ademas, farmacos como la
dalbavancina, que con una (o dos) dosis nos permite asegurar la adherencia al tratamiento de enfermos con IPPB en los que
de otra forma no podriamos asegurar el cumplimiento terapéutico.

33 Congreso Nacional SEmMgg

A} INFECCIONES comun

GUIA PARA EL TRATAMIENTD Amtm

Gravedad, comorbilidad y riesgo de resistencia antibidtica (S aureus MR)

Ajustar el espectroa las necesidades del Pac’l::lt:ﬁas
recuerda la recomendacion de no usar fluorqui

si hay alternativa , '
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} Caso clinico; varon de 62 ahos con...

Ver video
“NAC y neumococo: arsenal terapéutico actual de un clasico”

Dra. Laura Mao Martin.

La Dra Laura Mao Martin expuso dos casos de pacientes con neumonia adquirida en la comunidad (NAC),
ambos con una clinica inicial similar, pero con ciertas peculiaridades cada uno. Sabemos que la NAC es
uno de los procesos infecciosos mas prevalentes, con alta frecuentacion en los servicios de Urgencias hospitalarios, siendo
el S. pneumoniae (neumococo) el microorganismo mas habitual, por lo que siempre debemos tenerlo en cuenta a la hora
de administrar el tratamiento.

Recordemos intentar relegar las quinolonas a una segunda opcion siempre que sea posible, tanto por sus eleva-
dos efectos secundarios como por hecho de que ofrecen un espectro antimicrobiano mayor del necesario para el
tratamiento de la NAC. En ocasiones habra que considerar la posibilidad de contactar con el servicio de Alergologia para
plantear el “desetiquetado” de “alergia a penicilina”, y poder asi disponer de este grupo de B-lactamicos.

La Dra Mao menciond, ademas, la importan-

cia de ser ecologicos con la microbiota del P 73 CogresoNacions ssnssl

paciente, ya que algunos antibi6ticos generan | o
gran impacto sobre ella, sin recuperarse por :
completo hasta pasados muchos meses € in-
cluso afios.

Asia- CAP

tive, randomized,
r:\z:?iiz::er, double-blind,
phase lll study in»ASIAA
»>1:1  Randomization to
ceftaroline (600mg) or
ceftriaxone (2gr )

»Randomized, double-blind,

>Randomized, double-blind, multicenter phase [l trial

multicenter phase Il trial
»>1:1  Randomization  to
ceftaroline (600mg) or
ceftriaxone (1gr )

»>1:1  Randomization  to
ceftaroline  (600mg)  or
ceftriaxone (1gr )

Por ultimo hablé de la ceftarolina, cefalospo-

rina de 5% generacion, como posibilidad de
tratamiento en NAC grave, destacando los
mejores resultados en términos de supervi-
vencia con este tratamiento, especialmente en

>Ceftaroline demonstrated
considerably high clinical
cure rates in patients with
moderate-severe CAP (86%
vs. 78%).

»Ceftaroline  demonstrated
considerably high clinical
cure rates in patients with
moderate-severe CAP (82%
vs. 77%).

»Ceftaroline was superior to
ceftriaxone  2gr in  the
treatment of patients with
moderate-severe CAP.

neumonia por neumococo bacteriémica y en
paciente mayor. También ofrece ventajas en el
contexto de sobreinfeccion bacteriana en una
gripe por su cobertura frente a Staphylococ-

CUsS aureus.
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DEBATE

Actualizacion en la situacion =
epidemiologica y terapeutica
del covid-19

“Estudio COVID-CODE”: hemos tratado poco, pero de manera adecuada”
Cristébal Rodriguez Leal.

Cristobal Rodriguez Leal nos presento el ana-
lisis intermedio del estudio COVID-CODE, con
resultados a fecha 23/5/23. Este estudio reco-
ge las prescripciones de antivirales para evitar
la progresion de la enfermedad. Con los datos
obtenidos hasta el momento, podemos con-
cluir que la adherencia a las recomendaciones
de prescripcién es mejorable. Parece existir
una falta de percepcion de la gravedad del
paciente, ya que tan solo el 12% de los que
deberian, fueron tratados. A la hora de pres-
cribir los antivirales se tuvo mas en cuenta la
inmunosupresién que la edad, pero un 20% de
los pacientes inmunodeprimidos no recibieron
tratamiento antiviral a pesar de ser un claro
grupo de riesgo de progresion.en este Ultimo
conectar con una URL que enlaza a la ficha
técnica de la AEMPs. Todo un logro y éxito 2.0.

Oporto

| 15 hospitales 197 investigadores

C
33 Ongrese Nacional SEMES

ANALISIS INTERMEDIQ

Base de datos a 23 de mayo de 2023

Datos propios no publicados

Tamafo muestral previsto: 2026 pacientes ﬁ E Dca p

Registrado en la AEMPS
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Frecuencj i
€ncia estimada de no adherencia negativa:

34.6%, 1C 95% 32.2-37.1%

Indicaciones

T

u\_llrnuuclur Use and Severe Covid-19
Outcomes during the Omicron Surge

N Engl | Med 2022,387:790.8
DOI: 10.1056/NEJMoa2204919

Population-based evaluation of the effectiveness e TR
of nirmatrelvir-ritonavir for reducing hospital Canadé (>70 aﬁOS) dee

admissions and mortality from COVID-19 &
85.8% (85.5-86.2)

Recuerda: _
i ivi caz
el tratamiento antiviral €s ¢
para prevenir \a progresion a enfermedad grave

Entre los pacientes que se van de alta con
tratamiento, la mayor parte lo hace con rem-
desivir, mas que con nirmatrelvir/ritonavir, lo
cual llama la atencion, teniendo en cuenta la
diferencia en la via de administracion de am-
bos (remdesivir intravenoso) y que una vez
manejadas adecuadamente las interaccio-
nes nirmatrelvir/ritonavir se muestra como
un farmaco seguros. Con ninguno de los dos
tratamientos antivirales se registrd ninguna
reaccion adversa grave. El andlisis preliminar
sugiere un efecto protector de la medicacion
antiviral para ingreso y muerte a 30 dias en la
poblacion diana para los dos farmacos dis-
ponibles.

La presentacion de este excelente trabajo
generd un interesante debate, con los Dres
Juan Gonzalez del Castillo y José Barberan,
acerca de las posibilidades de tratamiento
actuales de la COVID-19, asi como del ma-
nejo de pacientes complejos, con replica-
cién viral prolongada a pesar del tratamiento

adecuado.
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RESUMEN TRACK INFECCIOSAS 2023

Biomarcadores como
herramientas de ayuda en
la toma de decisiones

“Coadyuvantes, pero no imprescindibles”
Dr. Eric Jorge Garcia Lamberechts.

El Dr Eric Jorge Garcia Lamberechts presentd un caso clinico de un paciente varon, pre-
viamente sano, con clinica respiratoria e hipoxemia, que se diagnostica de gripe A. Por
determinados datos clinicos, el Dr Garcia Lamberechts nos cuestiona: ¢ seria necesario
iniciar tratamiento antibiotico? Ante esta pregunta se genero un intenso debate entre los
Dres Julio Javier Gamazo del Rio y Neus Robert Boter acerca de la importancia y la ne-
cesidad (o no) de los biomarcadores (leucocitosis, PCR [proteina C reactiva], procalcito-
nina, proadrenomedulina, MDW [ancho de distribucion de los monocitos]) , siendo todos
conscientes de que la clinica debe prevalecer siempre, y ante un paciente con hipoxemia
y datos clinicos de gravedad, puede ser recomendable iniciar tratamiento antibiético, a
pesar de que todavia no tenga elevacion de biomarcadores.

No debemos olvidar que la cinética de estos parametros puede generar falsos negativos cuando la clinica es incipiente, y
entonces tendremos que recurrir a otros highlights para valorar la necesidad de antibioterapia y/o predecir la posibilidad de
sepsis (SOFA/NEWSs...). Por otra parte, si tenemos un paciente con clinica respiratoria y NAC, con procalcitonina (PCT) ele-
vada ya desde Urgencias, este dato se asocia a un 95% de probabilidad de tener un neumococo, y un 33% de bacteriemia
asociada. La PCT, por tanto, es un buen biomarcador predictor de sepsis, y aunque no siempre es necesario para valorar
el inicio de antibioterapia, si puede serlo para conocer la evolucion del paciente y para plantear la desescalada antibidtica.

Tanto el Dr Gamazo del Rio como la Dra Robert Boter representaron sendos papeles de detractores/partidarios de los bio-
marcadores, demostrando que siempre conviene individualizar cada caso, apoyandose en datos clinicos, analiticos y esca-
las. Nos recuerdan que en el “decalogo para la seleccion del antibiético oral” (disponibles en la web de INFUR-SE-
MES y en la nueva App presentada) podemos encontrar recomendaciones para una adecuada terapia secuencial.
Y por ultimo nos dieron un interesante consejo: “conviene siempre ver al paciente no como una foto, sino como una
pelicula”.

Necesitamos los biomarcadores

para ser mas precisos '
en nuestra aprox1macwn

diagnosticay pronostica e
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FICHA TECNICA. 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. MEIACT 200 mg comprimidos recubiertos con pelicula. MEIACT 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula. 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. MEIACT 200 mg
comprimidos recubiertos con pelicula. Cada comprimido recubierto con pelicula contiene 200 mg de cefditoreno correspondientes a 245,1 mg de pivoxilo de cefditoreno. MEIACT 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula. Cada comprimido
recubierto con pelicula coptiene 400 mg de cefditoreno correspondientes a 490,2 mg de pivoxilo de cefditoreno. Excipiente con efecto conocido: 26,2 mg de sodio por comprimido. Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion
6.1. 3. FORMA FARMACEUTICA. Comprimido recubierto con pelicula. Comprimido blanco de forma eliptica impreso por una cara con el logotipo “TMF” en tinta azul. 4. DATOS CLINICOS. 4.1. Indicaciones terapéuticas. MEIACT esta
indicado en el tratamiento de las siguientes infecciones producidas por microorganismos sensibles (ver seccion 5.1.): * Faringoamigdalitis aguda. + Sinusitis maxilar aguda. * Exacerbacion aguda de bronquitis cronica. + Neumonia adquirida
en la comunidad, leve a moderada.  Infecciones no complicadas de piel y tejidos blandos, tales como celulitis, heridas infectadas, abscesos, foliculitis, impétigo y forunculosis. Se deben tener en cuenta las recomendaciones oficiales sobre
el uso adecuado de agentes antibacterianos. 4.2. Posologia y forma de administracion. La pauta posoldgica recomendada esta en funcion de la gravedad de la infeccion, el estado basal del paciente y los microorganismos potencialmente
implicados. Posologia. Adultos y adolescentes (mayores de 12 arios): + Faringoamigdalitis aguda: 200 mg de cefditoreno cada 12 horas durante 10 dias. * Sinusitis maxilar aguda: 200 mg de cefditoreno cada 12 horas durante 10 dias. *
Exacerbacion aguda de bronquitis cronica: 200 mg de cefditoreno cada 12 horas durante 5 dias. + Neumonia adquirida en la comunidad: - En casos leves: 200 mg de cefditoreno cada 12 horas durante 14 dias. - En casos moderados: 400 mg
de cefditoreno cada 12 horas durante 14 dias. + Infecciones no complicadas de piel y tejidos blandos: 200 mg cada 12 horas durante 10 dias. Pacientes de edad avanzada. En pacientes de edad avanzada no se precisan ajustes de dosis, excepto
en casos de deterioro avanzado de las funciones hepatica y/o renal. Insuficiencia renal. No se precisa ajuste de dosis en pacientes con alteracion de la funcion renal de carécter leve. En pacientes con insuficiencia renal moderada (aclaramiento
de creatinina 30-50 mi/min) la dosis diaria total no debe superar 200 mg de cefditoreno cada 12 horas. En pacientes con insuficiencia renal grave (aclaramiento de creatinina <30 ml/min), se recomienda una dosis tnica de 200 mg al dia. No se
ha determinado la dosis apropiada en pacientes sometidos a didlisis (ver secciones 4.4. y 5.2.). Insuficiencia hepatica. En pacientes con insuficiencia hepética leve (Child-Pugh A) a moderada (Child-Pugh B) no es necesario ajustar la dosis. En
casos de insuficiencia grave (Child-Pugh C), no se dispone de datos que permitan hacer una recomendacion de dosis (ver seccion 5.2.). Poblacion pediatrica. MEIACT no esta recomendado para su uso en nifios menores de 12 afos. La
experiencia en nifios es limitada. Forma de administracion. Los comprimidos deben i ingerirse enteros con una cantidad suficiente de agua. Los comprimidos deben ser administrados con comidas. 4.3. Contraindicaciones. * Hipersensibilidad
al principio activo, otra cefalosporina o alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1. En pacientes con hipersensibilidad a la caseina, debera tenerse en cuenta que este medicamento contiene caseinato de sodio. * Alergia reciente y/o
reaccion de h|persen3|b|l|dad grave a penicilina o a cualquier otro principio activo beta-lactamico. * Al igual que otros farmacos productores de pivalato, cefditoreno pivoxilo esta contraindicado en casos de deficiencia primaria de carnitina. 4.4,
Advertencias y precauciones especiales de empleo. Antes de instaurar la terapia con cefditoreno, se debe solicitar informacion para determinar si el paciente ha tenido reacciones de hipersensibilidad anteriores al cefditoreno, cefalosporinas,
penicilinas, u otro principio activo beta-lactamico. Cefditoreno debe administrarse con precaucion en pacientes que hayan tenido algin tipo de reaccion de hipersensibilidad a penicilina o cualquier otro principio activo beta-lactamico. Se ha
detectado diarrea asociada a antibidticos, colitis y colitis pseudomembranosa con el uso de cefditoreno. Estos diagndsticos deberan ser tenidos en cuenta en cualquier paciente que desarrolle diarrea durante o en un breve periodo de
tiempo tras el tratamiento. Cefditoreno debe ser suspendido si durante el tratamiento aparece diarrea grave y/o diarrea sanguinolenta, instaurando un tratamiento sintomético adecuado. Cefditoreno debe ser utilizado con precaucion en individuos
con historial de enfermedad gastrointestinal, particularmente colitis. En pacientes con insuficiencia renal de moderada a grave, la concentracion y duracion de la exposmon al cefditoreno se incrementa (ver seccion 5.2, ). Por esta razon, la dosis
total diaria debe reducirse cuando cefditoreno se administra a pacientes con insuficiencia renal aguda o cronica, de moderada a grave para evitar posibles consecuencias clinicas, tales como convulsiones (ver seccion 4.2.). Los antibieticos
cefalosporinicos se deben administrar con precaucion en pacientes que estén recibiendo tratamiento concomitante con principios activos nefrotoxicos, como antibidticos am|nogI|COS|dos opotentes diuréticos (como la furosemida), ya que
estas combinaciones pueden tener un efecto indeseable sobre la funcion renal y se han asociado con ototoxicidad. El uso prolongado de cefditoreno puede dar lugar a un sobrecrecimiento de microorganismos no sensibles, como Enterococci
y Candlida spp. Durante el tratamiento con cefalosporinas puede producirse un descenso en la actividad de la protrombina. Por tanto, el tiempo de protrombina deberfa monitorizarse en pacientes de riesgo tales como pacientes con insuficiencia
hepética o renal o pacientes que estén tratados con terapia anticoagulante. La administracion de profarmacos de pivalato se ha asociado con la disminucion en plasma de la concentracion de carnitina. Sin embargo, estudios clinicos concluyeron
que la disminucion de carnitina asociada con la administracion de cefditoren pivoxilo no tenia efectos clinicos. MEIACT 200 mg comprimidos recubiertos con pelicula contiene menos de 23 mg de sodio (1 mmol) por comprimido; esto es,
esencialmente “exento de sodio”. MEIACT 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula contiene 26,2 mg de sodio por comprimido equivalente a 1,3% de la ingesta méxima diaria de 2 g de sodio recomendada por la OMS para un adulto. 4.5.
Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion. Antidcidos. La administracion simultanea de antiacidos conteniendo hidrdxido de magnesio y aluminio y cefditoreno pivoxilo junto con comida produjo una disminucion de
la Cmax y el AUC del 14% y 1% respectivamente. Se recomienda dejar transcurrir un periodo de 2 horas entre la administracion de antiécidos y cefditoreno pivoxilo. Antagonistas de los receptores H, La administracion simultanea de famotidina
por via intravenosa y cefditoreno pivoxilo oral produjo una disminucion de la Cmax y el AUC de cefditoreno en un 27% 'y un 22% respectivamente. Por tanto, no se recomienda el uso concomitants de cefditoreno pivoxilo con antagonistas de
los receptores H,. Probenecid. La administracion simultanea de cefditoreno pivoxilo con probenecid reduce la excrecion renal de cefditoreno, produciendo un aumento del 49% en la Cmax, del 122% en el AUC y del 53% en la semivida de
eliminacion. Ant/conceptlvos orales. La administracion de cefditoreno pivoxilo no alterd las propiedades farmacocinéticas del anticonceptivo etinil estradiol. Cefditoreno pivoxilo puede tomarse simultaneamente en combinacién con anticoncepti-
vos orales que contengan etinil estradiol. Interaccidn con medicamentos/pruebas de laboratorio: - Las cefalosporinas pueden inducir falsos positivos en la prueba directa de Coombs, que puede interferir con pruebas cruzadas de compatibilidad
sanguinea. - Pueden darse resultados falsos positivos en la determinacion de glucosa en orina mediante métodos de reduccion de cobre, pero no con los métodos enzimaticos. - Pueden obtenerse resultados falsos negativos con el método del
ferrocianuro en la determinacion de glucosa en sangre o plasma, por lo que se recomienda utilizar el método de la glucosa oxidasa o hexoquinasa para determinar los niveles de glucosa en sangre/plasma en pacientes que reciban
cefditoreno pivoxilo. 4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia. Embarazo. Los estudios en animales no muestran efectos dafiinos directos o indirectos sobre el embarazo, desarrollo embrional/fetal, parto o desarrollo posnatal (ver seccion
5.3.). No existen datos suficientes sobre la utilizacion de cefditoreno en mujeres embarazadas. Lactancia. No se dispone de datos suficientes que permitan descartar la presencia de cefditoreno en la leche materna. Por tanto, no se
recomienda la administracion de MEIACT durante la lactancia. 4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. La influencia de MEIACT sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es pequefia o moderada.
Cefditoreno pivoxilo puede causar mareos y somnolencia (ver seccion 4.8.). 4.8. Reacciones adversas. En los ensayos clinicos aproximadamente 6.000 pacientes recibieron cefditoreno en dosis de 200 mg 6 400 mg dos veces al dia
hasta un méximo de 14 dias. Aproximadamente el 24% de los pacientes comunicaron al menos una reaccion adversa. En un 2,6% de los pacientes se interrumpio el tratamiento como consecuencia de las reacciones adversas. Las
reacciones adversas mas comunes fueron las de tipo gastrointestinal. En la mayoria de los estudios, se observ aparicion de diarrea en més del 10% de la totalidad de los pacientes y mas frecuente con la dosis de 400 mg que con la de
200 mg dos veces al dia. Las reacciones adversas observadas, comunicadas tanto en ensayos clinicos como en la experiencia post-comercializacion se describen a continuacion: Las reacciones adversas se presentan en orden decrecien-
te de gravedad dentro de cada intervalo de frecuencia. Exploraciones complementarias: Reacciones adversas poco frecuentes (>1/1.000, <1/100): Leucopenia, aumento de ALT. Reacciones adversas raras (>1/10.000, <1/1.000):
Prolongacion del tiempo de coagulacion, aumento de AST, aumento de la fosfatasa alcalina, albuminuria, disminucion del tiempo de tromboplastina, aumento de los niveles de LDH, y aumento de los niveles de creatinina. No conocida
(no puede estimarse a partir de los datos disponibles): Disminucion de carnitina en el suero. Trastornos cardiaco: Reacciones adversas raras (>1/10.000, <1/1.000): Fibrilacion auricular, fallo cardiaco, sincope, taquicardia, extrasistole
ventricular. Transtornos en sangre y sistema linfatico: Reacciones adversas poco frecuentes (>1/1.000, <1/100): Trombocitosis, leucopenia. Reacciones adversas raras (>1/10.000, <1/1.000): Eosinofilia, neutropenia, trombocitopenia,
anemia hemolitica, linfadenopatia. No conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles): Agranulocitosis. Trastornos del sistema nervioso: Reacciones adversas frecuentes (>1/100, <1/10): Cefalea. Reacciones adversas poco
frecuentes (>1/1.000, <1/100): Nerviosismo, mareos, insomnio, somnolencia, trastornos del suefio. Reacciones adversas raras (>1/10.000, <1/1.000): Amnesia, descordinacion, hipertonia, meningitis, temblor. Trastornos oculares:
Reacciones adversas raras (>1/10.000, <1/1.000): Ambliopia, transtorno ocular, dolor ocular, blefaritis. Trastornos del oido y del laberinto: Reacciones adversas raras (>1/10.000, <1/1.000): Tinnitus. Trastornos respiratorios, toracicos y
mediastinicos: Reacciones adversas poco frecuentes (>1/1.000, <1/100): Faringitis, rinitis, sinusitis. Reacciones adversas raras (>1/10.000, <1/1.000): Asma. No conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles): Neumonia
eosinofilica, neumonia intersticial. Trastornos gastrointestinales: Reacciones adversas muy frecuentes (>1/10): Diarrea. Reacciones adversas frecuentes (21/100, <1/10): Néuseas, dolor abdominal, dispepsia. Reacciones adversas poco
frecuentes (>1/1.000, <1/100): Estrefiimiento, flatulencia, vomitos, candidosis oral, eructacion, sequedad de boca, disguesia. Reacciones adversas raras (>1/10.000, <1/1.000): Estomatitis, llceras bucales, colitis hemorragica, colitis
ulcerosa, hemorragla gastrointestinal, glosms hipo, decoloracién de la lengua. Trastornos renales y urinarios: Reacciones adversas raras (1/10.000, <1/1.000): DISUI‘Ia dolor en la cavidad renal neffitis, nicturia, poliuria, incontinencia,
albuminuria. No conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles): Fallo renal agudo. Trastornos de la piel y deltejido subcutaneo: Reacciones adversas poco frecuentes (>1/1.000, <1/100): Erupcion cutanea, prurito, urticaria.
Reacciones adversas raras (21/10.000, <1/1.000): Acné, alopecia, eccema, dermatitis exfoliativa, herpes simple, reaccion de fotosensibilidad. No conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles): Sindrome de Stevens
Johnson, eritema multiforme, necrolisis epidérmica toxica. Trastornos musculoesqueléticos, del tejido conectivo y del hueso: Reacciones adversas raras (>1/10.000, <1/1.000): Mialgia. Trastornos del metabolismo y de la nutricion:
Reacciones adversas poco frecuentes (>1/1.000, <1/100): Anorexia. Reacciones adversas raras (>1/10.000, <1/1.000): Deshidratacion, hiperglucemia, hipopotasemia, hipoproteinemia. Infecciones e infestaciones: Reacciones adversas
frecuentes (>1/100, <1/10): Candidosis vaginal. Reacciones adversas poco frecuentes (>1/1.000, <1/100): Infeccion fingica. Reacciones adversas raras (>1/10.000, <1/1.000): Infeccion del tracto urinario, diarrea asociada a Clostridium
difficile. Trastornos vasculares: Reacciones adversas raras (>1/10.000, <1/1.000): Hipertension postural. Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion: Reacciones adversas poco frecuentes (>1/1.000, <1/100): Fiebre,
astenia, dolor, sudoracion. Reacciones adversas raras (>1/10.000, <1/1.000): Olor corporal, escalofrios. Trastornos del sistema inmune: No conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles): Shock anafiléctico, reaccion de
la enfermedad del suero. Trastornos hepatobiliares: Reacciones adversas poco frecuentes (21/1.000, <1/100): Alteracion de la funcion hepatica. Reacciones adversas raras (>1/10.000, <1/1.000): Bilirubinemia. No conocida (no puede
estimarse a partir de los datos disponibles): Dafio hepatico, hepatitis. Trastornos del aparato reproductor y de la mama: Reacciones adversas poco frecuentes (>1/1.000, <1/100): Vaginitis, leucorrea. Reacciones adversas raras (>1/10.000,
<1/1.000): Mastalgia, trastornos menstruales, metrorragia, disfuncion eréctil. Desordenes psiquiatricos: Reacciones adversas raras (>1/10.000, <1/1.000): Demencia, despersonalizacion, debilidad emocional, euforia, alucinaciones,
alteraciones del pensamiento, incremento de la libido. Las siguientes reacciones adversas podrian aparecer ya que ellas han sido observadas con otras cefalosporinas: colestasis y anemia aplésica. Notificacion de sospechas de
reacciones adversas. Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales
sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espaiiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de uso humano: https://www.notificaram.es. 4.9. Sobredosis. No se han notificado casos de sobredosis.
Con antibiéticos cefalosporinicos se ha descrito que la sobredosis puede producir irritacion cerebral que da lugar a convulsiones. En caso de sobredosis, debera practicarse el lavado gastrico. El paciente debera ser sometido a
observacion estrecha y se le administrara el tratamiento sintomatico y de apoyo preciso. Cefditoreno pivoxilo puede ser eliminado parcialmente a través de hemodidlisis. 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS. 5.1. Propiedades
farmacodinamicas. Grupo farmacoterapéutico: Cefalosporinas de tercera generacion; codigo ATC: J01DD16. Mecanismo de accion. Cefditoreno ejerce su accion antibacteriana mediante la inhibicion de la sintesis de la pared bacteriana
debido a su afinidad por las proteinas fijadoras de penicilina (PBPs). Mecanismos de resistencia. La resistencia bacteriana a cefditoreno puede ser debida a uno o més de los siguientes mecanismos: - Hidrélisis por beta-lactamasas.
Cefditoreno puede ser hidrolizado de forma eficaz por ciertas beta- lactamasas de espectro extendido (BLEE) y por betalactamasas cromosomicas (tipo AmpC) que pueden ser inducidas o establemente desreprimidas en ciertas especies
bacterianas aerobias gramnegativas. - Afinidad reducida a proteinas fijadoras de penicilina. - Impermeabilidad de la membrana exterior, que restringe el acceso de cefditoreno a las proteinas fijadoras de penicilina en organismos gramnega-
tivos. - Bombas de expulsion del principio activo. Varios de estos mecanismos de resistencia pueden coexistir dentro de una misma célula bacteriana. Dependiendo del mecanismo(s) presente(s), la bacteria puede desarrollar resistencia
cruzada a varios o a todos los beta-lactamicos y/o principios activos antibacterianos de otras familias. Microorganismos gramnegativos que contengan betalactamasas cromosomicas inducibles como Enterobacter spp., Serratia spp.,
Citrobacter spp., y Providentia spp., deben ser consideradas como resistentes a cefditoreno pivoxilo a pesar de su aparente sensibilidad in vitro. Puntos de corte. Los valores de CMI recomendados para cefditoreno, que permiten distinguir
los microorganismos sensibles de los de sensibilidad intermedia, y los microorganismos de sensibilidad intermedia de los resistentes son: Sensible <0,5 pg/ml, Resistente >2ug/ml (0 > 1ug/ml segun criterios recientes). La prevalencia de
resistencia adquirida puede variar para determinadas especies geograficamente y a lo largo del tiempo, por lo que es deseable disponer de informacion local sobre la incidencia de resistencia, particularmente en el caso de infecciones
graves. Si fuera necesario, se deberia solicitar la opinion de expertos en aquellas situaciones en las que la prevalencia local de resistencia sea tal que la utilidad del agente en algunas infecciones sea cuestionable. Especies frecuentemen-
te sensibles: Bacterias Aerobias grampositivas: Streptococci grupos Cy G. Staphylococcus aureus sensible a meticilina® Streptococcus agalactiae Streptococcus pneumoniae’*$ Streptococcus pyogenes”. Bacterias Aerobias gramnegati-
vas: aemophilus influenzae* Moraxella catarrhalis*. Bacterias Anaerobias Clostridium perfringes Peptostreptococcus spp. Organismos con resistencia intrinseca Bacterias Aerobias grampositivas: Enterococcus spp. Staphylococcus
aureus resistentes a meticilina (SARM)#. Bacterias Aerobias gramnegativas: Acinetobacter baumanii Pseudomonas aeruginosa. Bacterias Anaerobias. Grupo Bacteroides fragilis Clostridium difficile. Otras: Chlamydia spp. Mycoplasma spp.
Legionella spp. #SARM han adquirido resistencia a cefalosporinas pero estan incluidos aqui por conveniencia. *Se ha demostrado la eficacia clinica para los microorganismos sensibles en las indicaciones clinicas aprobadas. $Algunas
cepas con elevado nivel de resistencia a penicilina pueden mostrar una sensibilidad disminuida a cefditoreno. Las cepas resistentes a cefotaxima y ceftriaxona no deben ser consideradas sensibles. 5.2. Propiedades farmacocinéticas.
Absorcion. Después de la administracion oral, cefditoreno pivoxilo se absorbe en el tracto gastrointestinal y se hidroliza a cefditoreno por accion de esterasas. La biodisponibilidad absoluta de cefditoreno administrado por via oral
es aproximadamente del 15-20%. La presencia de alimentos en el tracto gastrointestinal incrementa la absorcion de cefditoreno pivoxilo, con una Cmax y AUC aproximadamente de un 50% a un 70% mayor en comparacion con los
valores en ayunas. Una dosis de 200 mg administrada con alimentos da lugar a valores medios de Cmax de 2,6 Eg/ml al cabo de aproximadamente 2,5 horas, mientras que dosis de 400 mg proporciona un valor medio de Cmax de
4,1ug/ml en un tiempo aproximadamente igual. Distribucion. Cefditoreno se une en un 88% a proteinas plasmaticas. El volumen de distribucion en estado estacionario no es significativamente diferente del calculado tras una administracion
Unica y es relativamente independiente de la dosis (40-65 litros). Tras la administracion de una dosis tnica de 400 mg, la penetracion en mucosa bronquial y en secrecion bronquial fue respectivamente del 60% y del 20% de la concentra-
cion plasmatica. Tras la misma dosis, la concentracion de cefditoreno en ampollas alcanzo el 40% y 56% del AUC plasmética a las 8 y 12 horas respectivamente. Biotransformacion / eliminacion. Tras la administracion de dosis miltiples,
los parémetros farmacocinéticos fueron similares a los obtenidos tras la administracion de una dosis nica, sin que se haya detectado acumulacion. Cefditoreno se recupera hasta en un 18% de la dosis administrada sin metabolizar a
través de orina. La semivida de eliminacion de cefditoreno en plasma es de aproximadamente 1 a 1,5 horas. El aclaramiento total ajustado por biodisponibilidad es de 25-30 I/hy el aclaramiento renal de 80-90 mi/min aproximada-
mente. Estudios con cefditoreno marcado en voluntarios sanos sugieren que la frac<>|on no absorbida se elimina en heces, donde aparece la mayor parte del cefditoren administrado en forma de metabolitos inactivos. Cefditoreno pivoxilo
no se detecta en extractos fecales ni en orina. La porcion de pivalato se elimina por via renal conjugado como pwalmlcarmtma Poblaciones especiales Sexo. La farmacocinética de cefditoreno pivoxilo no presenta diferencias clinicamente
relevantes entre hombres y mujeres. Pacientes de edad avanzada. Los niveles plasmatn:os de cefditoreno en los sujetos de edad avanzada (mayores de 65 afios) alcanzan unos valores de Cmax y AUC aproximadamente un 26% y un
33% mayor respectivamente que en adultos jovenes. Sin embargo, no son necesarios justes de dosis excepto en casos de insuficiencia hepética y/o renal avanzada. Insuficiencia renal. Despues de la administracion de dosis multiples
de 400 mg de cefditoreno pivoxilo a pacientes con alteracion renal de moderada a grave, la Cmax fue 2 veces y el AUC entre 2,5 y 3 veces la observada en voluntarios sanos (ver seccion 4.2.). No hay datos disponibles en pacientes
sometidos a didlisis. lnsuﬂc;enc;a hepdtica. En insuficiencia hepatica leve (Child-Pugh A) o insuficiencia hepatica moderada (Ch||d Pugh B), la dosis miltiple de 400 mg da lugar a un ligero incremento de los principales parametros
farmacocinéticos en comparacion con individuos normales. No se dispone de datos en pacientes con insuficiencia grave (Child-Pugh C) (ver seccion 2.). Relacidn farmacocinética/farmacodinamia. Con la dosis de 200 mg dos veces al
dia, las concentraciones plasmaticas superan las concentraciones minimas inhibitorias (CMI90) para Moraxella catarrhalis, Haemophilus influenzae, Streptococcus pyogenes y las cepas de Streptococcus pneumoniae sensibles a la
penicilina para al menos el 50% del intervalo de la dosis. La administracion de 400 mg dos veces al dia, proporcionaria ademés un tiempo por encima de la concentracion minima inhibitoria suficiente para superar la CMI90 de Streptococ-
cus pneumoniae resistente a penicilina. 5.3. Datos preclinicos sobre seguridad. Los datos de los estudios pre-clinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos seguin los estudios convencionales de farmacologia de
seguridad, toxicidad a dosis repetidas, genotoxicidad y toxicidad para la reproduccion. No se han realizado estudios para evaluar el potencial carcinogenico de cefditoreno pivoxilo. 6 . DATOS FARMACEUTICOS. 6.1. Lista de
excipientes. Ncleo: Caseinato de sodio Croscarmelosa de sodio Manitol E-421. Tripolifosfato de sodio. Estearato de magnesio. Cubierta: Opadry Y-1-7000 conteniendo: Hipromelosa. Didxido de titanio E-171. Macrogol 400. Cera
carnauba. Tinta de impresion OPACODE S-1-20986 azul incluyendo: Goma de barniz. Laca azul brillante. Didxido de titanio E-171. Propilenglicol. Solucion concentrada de amoniaco. 6.2. Incompatibilidades. No procede. 6.3. Periodo
de validez. 3 arios. 6.4. Precauciones especiales de conservacion. No conservar a temperatura superior a 30°C. Conservar en el embalaje original. 6.5. Naturaleza y contenido del envase. Blister alveolar unidosis de Aluminio/PVC y
lamina de PVC/aluminio/PA. Cada envase de MEIACT 200 mg contiene 16, 20 6 500 comprimidos recubiertos con pelicula. Cada envase de MEIACT 400 mg contiene 10 6 500 comprimidos recubiertos con pelicula. Puede que solo estén
comercializados algunos tamafios de envase. 6.6. Precauciones especnales de eliminacion y otras manipulaciones. Ninguna especial. 7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. Meiji Pharma Spain, S.A. Avda.
de Madrid, 94. 28802 Alcala de Henares, Madrid (Esparia). 8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. MEIACT 200 mg comprimidos recubiertos con pelicula: 65.943. MEIACT 400 mg comprimidos recubiertos con
pelicula: 65.975. 9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION. Fecha de la primera autorizacion: Marzo 2004. Fecha de la tltima renovacion: Abril 2009. 10. FECHA DE LA REVISIQN DEL
TEXTO. Noviembre 2020. La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es. 11. PRESENTACION, C.N.
Y PRECIO. MEIACT 200 mg, 20 comprimidos recubiertos con pelicula. C.N.: 833434. PVP IVA4: 40,01. MEIACT 400 mg, 10 comprimidos recubiertos con pelicula: C.N.: 841247. PVP IVA4: 40,01. Aportacion al SNS: Normal.
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