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Intervencion para la deshabituacion tabaquica
en pacientes con enfermedad inflamatoria
intestinal

Ester Navarro Correal

Enfermera de practica avanzada en enfermedad inflamatoria intestinal. Unidad de Atencion Crohn'y
Colitis Ulcerosa. Servicio de Aparato Digestivo. Hospital Universitari Vall d’"Hebron. Barcelona.

Introduccion

El efecto del tabaco en la evolucién de la enfer-
medad de Crohn (EC) es bien conocido; se ha
demostrado que fumar aumenta la prevalencia de
estenosis y fistulas, enfermedad perianal, cirugias,
recurrencia posquirdrgica y riesgo de aparicion de
neoplasias malignas, e incrementa la necesidad
de corticoides y tratamiento inmunosupresor’-2.
Fumar disminuye la eficacia del tratamiento bio-
l6bgico con inhibidores del factor de necrosis tu-
moral (anti-TNF)? y también se ha observado un
porcentaje mayor de prescripcion de este trata-
miento en fumadores*. Por el contrario, el aban-
dono del habito de fumar tiene un rapido efecto
beneficioso sobre el curso de la enfermedad, dis-
minuyendo el riesgo de brotes en un 65 % res-
pecto a los pacientes que contintan fumando, y
de las recurrencias posoperatorias®.

Que los pacientes dejen de fumar debe convertir-
se en uno de los principales objetivos terapéuticos
en el tratamiento de la EC.

Caso clinico

Varén de 66 afios de edad, diagnosticado de EC
ileal estenosante en el afio 2000, que precisé una
reseccion intestinal en 2001, cuando inici¢ trata-
miento con azatioprina en dosis de 75 mg/dia. Se
mantuvo en remision clinica hasta julio de 2014,
donde presenta un brote moderado con >20 de-
posiciones sanguinolentas. Se realiza endoscopia,
gue describe a nivel de la anastomosis ileocélica

una mucosa eritematosa, edematosa y ulcerosa,
gue subestenosa la luz intestinal y no permite el
paso del endoscopio. Se aumenta la dosis de aza-
tioprina a 100 mg/dia y se afladen 9 g de budeso-
nida. Entra en protocolo prebiolégico (baterfa de
pruebas y visita con enfermeria).

En dicha visita, la enfermera realiza una interven-
cion minima de deshabituacion tabaquica 5 A, de
abordaje breve y sistematico: analizar y anotar el
consumo de tabaco en la historia clinica (40 ciga-
rrillos diarios desde hace 44 afnos), aconsejar al
paciente que deje de fumar explicando cémo re-
percute en su enfermedad, evaluar la disposicion
del paciente para dejar de fumar (no se ve capaz
en este momento de intentarlo; «demasiadas co-
sas», nos comenta), ayudar y facilitar al paciente
opciones como, por ejemplo, la unidad de desha-
bituacion tabaquica (UDT) y, finalmente, acordar
el seguimiento en las visitas de inicio al tratamien-
to bioldgico. En las pruebas prebioldgicas, se le
diagnosticé una infeccion latente tuberculosa, por
la que recibio tratamiento por parte de neumolo-
gia con isoniazida y rifampicina durante cuatro
meses.

En febrero de 2015, se realiza una enterografia
por resonancia magnética nuclear, donde se ob-
serva que persiste la estenosis, con engrosamien-
to mural y paredes hipercaptantes, por lo que se
inicia el tratamiento con adalimumab en abril de
2015. La enfermera realiza una intervencién edu-
cativa para la autoadministracion de la medica-
cion: técnica, efectos secundarios, medidas de
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prevencion de la infeccién, gestién de los residuos.
Al finalizar las dos primeras visitas, el paciente
presenta competencias para autoadministrarse la
medicacién. Aprovechamos para realizar una in-
tervencion motivacional 5 R para dejar el tabaco,
donde abordamos: la relevancia que tiene en cada
paciente dejar de fumar y ayudamos a identificar
aquellas razones personales que pueden ser im-
portantes; los riesgos que comporta seguir fuman-
do, como el aumento del riesgo de recurrencia
posquirdrgica y la disminucién del efecto que el

nuevo farmaco pueda tener en la enfermedad; la
recompensa, ayudando a identificar los beneficios
potenciales para dejar de fumar; las resistencias
(miedo al fracaso, a los sintomas de abstinencia);
y repeticion de esta intervencion en todas las oca-
siones que nos sea posible (fig. 1)°.

En 2017, el paciente ingresa por dolor epigastrico
sin irradiacion, gue se acompafa de nauseas, vo-
mitos y fiebre el dia 26 de junio, y recibe el alta el
dia 10 de julio. Se le diagnostica de pancreatitis

A todos los pacientes con Ell
Determinar y documentar el consumo de tabaco

|

Si fuma

Determinar si esta No fuma
dispuesto a dejar de fumar
! ! } | }
No fumador
, Felicitar Exfumador
No Dudoso Si ) . )
y fomentar dicha Prevenir recaidas
actitud

l |

-

Intervencion Intervencion

5 R* 5A*
Ayudarlo Si necesitan
Repetir hasta coorganizar el avuda derivar
cambio de actitud plan de y 5 Ia’ UDT
deshabituacion

Figura 1. Algoritmo de actuacion frente al tabaco en la enfermedad inflamatoria intestinal.
5 A: intervencion minima; 5 R: intervencién motivacional; Ell: enfermedad inflamatoria intestinal; UDT: unidad de deshabituacién taba-

quica.

*En pacientes con colitis ulcerosa, debemos esperar a que estén en remision de la enfermedad.
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aguda grave de origen biliar. Durante el ingreso,
se le visita en la planta de hospitalizacién, donde
se realiza la intervencion 5 R. Esta vez, el paciente
accede a ser visitado por la UDT, que pauta par-
ches de nicotina en dosis de 21 mg/24 h debido
a la alta dependencia que presenta. Se mantiene
abstinente durante el ingreso y se le cita a la se-
mana del alta para la revaloracion en la UDT.

A las tres semanas, deja de ponerse los parches
de nicotina, porque cree que no los necesita. Va
realizando visitas de control en la UDT, donde se
refuerza la motivacién y se informa de la posible
aparicion de fantasias de control. Puntualmente,
se le pauta tratamiento con bupropiéon en dosis
de 150 mg/24 h durante un mes por presentar un
ligero cuadro depresivo, que podria llevar al pa-
ciente a la recaida.

El paciente fue dado de alta de la UDT a los dos
anos. Se visita regularmente en la unidad de en-
fermedad inflamatoria, donde se realiza un refuer-
zo del cambio de conducta. El paciente comenta
tener una mejor calidad de vida y colabora acti-
vamente en todas las campafas de concienciacion
que se llevan a cabo para dejar de fumar.

Discusion

Sin lugar a dudas, es necesaria la implicacion de
las enfermeras en el manejo del tabaquismo’. De-
bemos aplicar los estandares de calidad de aten-

cion a nuestros pacientes y realizar las interven-
ciones 5 Ay 5 R en deshabituacion tabaquica en
todas las ocasiones posibles. Modificar este habi-
to nos permite mejorar la salud y la calidad de vida
de nuestros pacientes.

Bibliografia

1. Cosnes J. Smoking and diet: impact on disease course?
Dig Dis. 2016;34(1-2):72-7.

2. Nunes T, Etchevers MJ, Garcia-Sanchez V, Ginard D,
Marti E, Barreiro-de Acosta M, et al. Impact of smoking
cessation on the clinical course of Crohn’s disease under
current therapeutic algorithms: a multicenter prospec-
tive study. Am J Gastroenterol. 2016;111(3):411-9.

3. Danese S, Fiorino G, Reinisch W. Review article: Causa-
tive factors and the clinical management of patients
with Crohn’s disease who lose response to anti-TNF-o
therapy. Aliment Pharmacol Ther. 2011;34(1):1-10.

4. Severs M, Mangen MJ, van der Valk ME, Fidder HH,
Dijkstra G, van der Have M, et al.; COIN study group
and the Dutch Initiative on Crohn and Colitis. Smoking
is associated with higher disease-related costs and lower
health-related quality of life in inflammatory bowel di-
sease. J Crohns Colitis. 2017;11(3):342-52.

5. Johnson GJ, Cosnes J, Mansfield JC. Review article:
smoking cessation as primary therapy to modify the
course of Crohn’s disease. Aliment Pharmacol Ther.
2005;21(8):921-31.

6. Hilsden RJ, Hodgins DC, Timmer A, Sutherland LR. Hel-
ping patients with Crohn’s disease quit smoking. Am J
Gastroenterol. 2000;95(2):352-8.

7. Kemp K, Dibley L, Chauhan U, Greveson K, Jaghult S,
Ashton K, et al. Second N-ECCO consensus statements
on the European nursing roles in caring for patients
with Crohn’s disease or ulcerative colitis. J Crohns Co-
litis. 2018;12(7):760-76.

Experiencias Clinicas en el Manejo de la Anemia 5

Enfermeria en la enfermedad inflamatoria intestinal, n.° 1
© Editorial Glosa, S.L. Autorizado el uso en el ambito académico o docente segun lo previsto por la Ley de Propiedad Intelectual.




Paciente con enfermedad de Crohn y anemia
ferropénica intolerante al hierro oral

Laura Marin Sanchez

Enfermera de la Unidad de Enfermedad Inflamatoria Intestinal. Hospital Germans Trias i Pujol.

Badalona.

Introduccion

La anemia es una complicacidon o manifestacion
muy frecuente en la enfermedad inflamatoria in-
testinal (Ell)"2. Dado el gran impacto que puede
producir en la calidad de vida de los pacientes y
su alta prevalencia, es importante detectarla pre-
cozmente, por lo que se recomienda que los pa-
cientes con Ell sean evaluados peridédicamente?.

El déficit de hierro es la causa mas comun de
anemia en este tipo de pacientes y puede ser
debido a varios factores, como una ingesta in-
adecuada a través de la dieta, pérdidas de sangre
a través de la superficie ulcerada del intestino y
una malabsorcion de la mucosa del duodeno y/o
yeyuno. Estos factores pueden combinarse todos,
como sucede en muchos casos de enfermedad
de Crohn*.

Caso clinico

Historia clinica

Muijer de 25 afos de edad diagnosticada de en-
fermedad de Crohn hace dos afos, con afectacion
en el yeyuno, el ileon terminal y el colon. Sin otros
antecedentes personales de interés.

Actualmente, se encuentra en remisién en trata-
miento con 150 mg de azatioprina cada 24 horas.
Realiza una o dos deposiciones al dia, de consis-
tencia formada, sin dolor abdominal; su estado
general es bueno, pero refiere sentirse mas can-
sada de lo habitual desde hace varios meses.
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En la analitica de control, se evidencian unos ni-
veles proteina C-reactiva (PCR) de 2,40 mg/dL; de
hemoglobina (Hb) de 10,4 g/dL; de hematocrito
del 34,3 %; de ferritina de 8 ng/mL; y un indice
de saturacion de la transferrina (IST) del 8 %; por
lo que es sugestivo de anemia ferropénica.

Su gastroenterélogo decide pautar hierro oral en
forma de sulfato ferroso, en una dosis de un com-
primido al dia.

Tras la nueva pauta, la deriva a la consulta de
enfermeria para realizar educacién sanitaria en
torno a la anemia ferropénica.

Consulta de enfermeria

Antes de iniciar la terapia, la paciente es informa-
da sobre el nuevo tratamiento, los posibles efectos
secundarios y la importancia de ser adherente al
tratamiento, siguiendo las indicaciones pactadas
con su médico de referencia.

Se le avisa de que no debe aplastar ni masticar los
comprimidos; debe tomarselos enteros.

Se le aconseja tomar el hierro oral una hora antes
o dos horas después del desayuno. Se le explica
gue el hierro se absorbe mejor con el estdbmago
vacio. Sin embargo, como el hierro puede causar
alguna molestia digestiva, se le indica que, en ese
caso, puede tomarlo con una pequefia cantidad
de alimento.

Se complementa la informacién del tratamiento
con algunos consejos nutricionales:




e Tomar los suplementos de hierro junto con ali-
mentos ricos en vitamina C, como el zumo de
naranja, puede ayudar a una mejor absorcion
del farmaco.

e Por el contrario, se debe moderar el consumo
de alimentos que dificultan e inhiben la absor-
cién del hierro: taninos (café, té, chocolate, vino
tinto), acido acético (vinagre), leche de vaca 'y
clara de huevo.

e Se aconseja complementar el tratamiento con
una dieta rica en hierro. Se proporciona a la
paciente una tabla con alimentos ricos en hierro
(tabla 1).

Tras una semana de tratamiento con el hierro oral,
la paciente llama a la consulta de enfermeria para
explicar que presenta molestias gastrointestinales
desde el inicio: nauseas, dolor estomacal y dia-
rreas, que no le dejan continuar con la actividad
de su vida diaria. Se le comunica al gastroenteré-
logo, que decide interrumpir el tratamiento oral
y citarla para administrarle una dosis de 1000 mg
de carboximaltosa de hierro.

La paciente acude tres dias mas tarde al hospital
de dia para recibir su tratamiento. Se encuentra
mejor de los sintomas gastrointestinales.

Cuidados de enfermeria en la administracion
del farmaco

A su llegada al hospital de dia y antes de iniciar la
perfusion del farmaco, la paciente es informada
sobre el nuevo tratamiento, sus posibles efectos

adversos y el procedimiento para la administracion.
Aungue las reacciones anafilacticas son muy raras,
en cualquier administracion intravenosa de un far-
maco se tiene que tener un especial cuidado.

Procedimientos de enfermeria en la administracion
de la carboximaltosa de hierro:

e Control de las constantes vitales antes de la per-
fusion: temperatura, frecuencia cardiaca, tension
arterial.

e Canalizacién de la via venosa. Administracion
del f&rmaco mediante perfusion para una mejor
monitorizaciéon del paciente durante la infusion.

e Se infunden 1000 mg de carboximaltosa de hie-
rro diluidos en 100 mL de suero fisiolégico du-
rante 15 minutos, aproximadamente.

e Al finalizar la administracién, se recomienda
volver a registrar las constantes vitales. Es nece-
sario dejar al paciente en observacion durante
30 minutos tras la infusion.

Se recomienda a la paciente continuar con los
consejos dietéticos que se le facilitaron en la pri-
mera consulta de enfermeria.

Se cita a la paciente cuatro semanas mas tarde
para control analitico.

A las cuatros semanas, la analitica refleja: PCR de
0,40 mg/dL; Hb de 12,3 g/dL; hematocrito del
38,1 %; ferritina de 16 ng/mL; e IST del 24 %.

Se cita a la paciente a los 3-6 meses para control
de seguimiento (PCR, Hb, ferritina, IST, etc.).
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Tabla 1. Alimentos ricos en hierro

Alimentos ricos en Cantidad de hierro Cantidad diaria recomendada Calorias
hierro (porcentaje)

Berberechos cocidos 28 mg 1,55 50
Higado 9 mg 0,5 190
Rifones 8 mg 0,44 170
Carne de venado 7.8 mg 0,43 200
Corazén 7,7 mg 0,43 180
Mejillones cocidos 7 mg 0,39 90
Paté de higado 7 mg 0,39 190
Oca 5mg 0,28 320
Faisan 5mg 0,28 220
Camarones en conserva 5 mg 0,28 95
Sardinas enlatadas 4,5 mg 0,27 180
Anchoas en conserva 4 mg 0,22 285
Boquerones 4 mg 0,22 310
Lengua de buey 3 mg 0,17 300
Carne de res magra 2,5mg 0,16 240
Otros alimentos ricos en Cantidad de hierro Cantidad diaria recomendada Calorias
hierro (porcentaje)

Tomillo 124 mg 688* 276
Polvo de curry 58 mg 321* 233
Avena y salvado de trigo 45 mg 250* 330
Canela molida 38 mg 210* -
Romero 30 mg 167* 330
Paprika 24 mg 133* 290
Semillas de sésamo 10 mg 0,55 11
Germen de trigo 8,5 mg 0,49 300
Regaliz 8 mg 0,44 310
Nueces de anacardo 6,2 mg 0,34 610
Grosellas negras en 5mg 0,28 45
conserva

Higos secos 4,2 mg 0,23 205
Lentejas cocidas 3,5mg 0,19 100
Albaricoques 3,5mg 0,19 160
Avellanas 3,2mg 0,19 650
Almendras 3 mg 0,17 600
Pan de malta 2,8 mg 0,16 270
Pan integral 2,7 mg 0,15 215
Berros 2,2 mg 0,14 23

*Estos ingredientes se comen en porciones muy pequenas y no representan realmente una buena fuente de hierro. La cantidad diaria
recomendada de hierro se basa en 18 mg por dia; los hombres pueden necesitar solo 10 mg al dia.

8 Experiencias Clinicas en el Manejo de la Anemia
Enfermeria en la enfermedad inflamatoria intestinal, n.° 1
© Editorial Glosa, S.L. Autorizado el uso en el ambito académico o docente segun lo previsto por la Ley de Propiedad Intelectual.




Algoritmo recomendado para el tratamiento de la anemia ferropénica
en la enfermedad inflamatoria intestinal

crénico o mixta proceso crénico

l !

Optimizar el tratamiento de la Ell

Cuantificar los mecanismos (ferritina,
saturacion, inflamacioén, otros)

|

iHb > 10 g/dLy Ell inactiva e
intolerancia al hierro oral
o ineficacia?

l
Si ‘l No

[ Anemia ferropénica/de proceso ] [ Anemia no ferropénica ni de ]

Tratamiento especifico (vitamina B2,
folatos, farmacos, etc.)

¢ Tolera® y responde® ;Responde?*

Si L [ l No Si l [ L No
Control ’ Hierro i.v. 1 l Control ‘ AEE + hierro i.v.

Reevaluar
el diagnostico

Primer afio: cada 3 meses

Posteriormente: cada 6-12 meses

2Considerar la disminucion de la dosis o el cambio de preparado si existe intolerancia.

®Hemoglobina normal e idealmente ferritina > 400 ng/L. En el hierro oral, a los tres meses de tratamiento.

*Hemoglobina normal e idealmente ferritina > 400 ng/L. En el hierro intravenoso, a las ocho semanas tras la administracion de todas
las dosis programadas.

AEE: agentes estimuladores de la eritropoyesis; Ell: enfermedad inflamatoria intestinal; Hb: hemoglobina; i.v.: intravenoso.
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Anemia ferropénica: una forma de presentacion
atipica de la enfermedad de Crohn

Noelia Cano Sanz

Enfermera colaboradora de la Unidad de Enfermedad Inflamatoria Intestinal. Servicio de Patologia
Digestiva. Complejo Asistencial Universitario de Ledn.

Introduccion

La anemia ferropénica y la ferropenia son trastor-
nos muy frecuentes en los pacientes con enfer-
medad inflamatoria intestinal (Ell), que deben
tratarse de forma adecuada. De las posibles com-
plicaciones, la anemia es la mas frecuente, apare-
ciendo en hasta un 21 % de los casos tanto en los
pacientes con actividad como en los que se en-
cuentran en remision clinica’. El diagndstico de la
enfermedad de Crohn (EC) puede retrasarse, par-
ticularmente, cuando se manifiesta de forma ati-
pica. La anemia limita la calidad de vida del pa-
ciente de forma muy importante, siendo incluso
independiente de la sintomatologia digestiva. La
reposicion de las pérdidas de hierro asi como el
control de la actividad inflamatoria de la enferme-
dad resultan fundamentales para la correccion
eficaz de la anemia asociada a la EC.

Caso clinico

Mujer de 57 afios de edad, con sintomatologia de
astenia y fatiga progresiva de meses de evolucion,
que es remitida al servicio de patologia digestiva
ante el hallazgo analitico de anemia de perfil fe-
rropénico (hemoglobina [Hb] de 6 g/dL, volumen
corpuscular medio [VCM] de 71 fl, hemoglobina
corpuscular media [HCM] de 19 pg, hierro de 14
mag/dL, transferrina de 309 mg/dL con indice de
saturacion del 6 %, y ferritina de 23 pg/dL) y prue-
ba de sangre oculta en heces (SOH) de 4044 ug/
mg. No asociaba sindrome constitucional, altera-
ciones del habito defecatorio ni habfa presentado
sangrados macroscépicos. La exploracion fisica
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resulté inespecifica, destacando solo palidez y
cierto empastamiento en la fosa iliaca derecha a
la exploracion abdominal.

Inicialmente, fue tratada mediante reposicién in-
travenosa con carboximaltosa de hierro en dosis
de 1000 mgy 500 mg espaciadas siete dias en el
hospital de dia por enfermeria, donde se le expli-
c6 el tratamiento prescrito, la necesidad de su
cumplimentacion, la correcta administracion y los
potenciales efectos adversos. En controles anali-
ticos posteriores, se observé mejoria incompleta
de los niveles de Hb en 10,3 g/dL, del VCM en
83 fl, de la HCM en 25 pg, y de la ferritina en
146 pg/dL.

Se realizd una gastroscopia y una ileocolonosco-
pia, sin hallazgos relevantes. Para descartar pato-
logia del intestino delgado, se complet6 el estudio
mediante capsula endoscépica, que halld «multi-
ples y amplias Ulceras en yeyuno medio, distal e
fleon, algunas con sangrado activo y estenosis
franqueables en yeyuno e ileon».

Tres meses mas tarde de la primera consulta en
nuestra unidad, la paciente desarrollo clinica de
diarreas intermitentes; dolor abdominal nocturno;
artralgias en rodillas, codos y manos, y astenia
mayor que la referida con anterioridad. Dicho cua-
dro y los hallazgos de las pruebas complementa-
rias motivaron el diagnostico de EC. Durante las
sucesivas consultas, tanto el médico responsable
como la enfermeria de la unidad le informaron del
funcionamiento de la unidad y las caracteristicas
de su enfermedad. Se inici¢ el tratamiento con
inmunosupresores en combinacion con terapia




Algoritmo de tratamiento con hierro carboximaltosa en pacientes
con ferropenia/anemia ferropénica y enfermedad de Crohn

Anemia ferropénica/ferropenia + enfermedad de Crohn

v

Terapia inmunosupresora/bioldgica + ferroterapia

! ! !

Hb>12g/dLy . Hb =10-12 g/dL o Hb<10g/dLo
ferritina < 20 pg/dL v ferritina < 20 pg/dL no control de la inflamacién
A A
Hierro por v.o. Carboximaltgsg de hierro Carboximaltgsq de hierro
por via i.v. por via i.v.
v J
Respuesta Peso Peso Peso de Peso
P de35-70kg | | >70kg 35-70 kg > 70 kg
v v A4 v
Dosis total de hierro*
v v v A v A
Correccion Ausencia de
de la ferropenia normalizacion 1000 mg 1500 ma 1500 mg 2000 mg
>50-60 pg/dL de los niveles T
de ferritina y/o l
descenso de A4 A4 y
la concentracién Respuesta
de Hb < 12 g/dL
o
intolerancia l l
al hierro por v.o. v
Respuesta completa: Respuesta parcial: Ausencia .
de respuesta:
aumento de aumento de aumento de
* Dosificacién de la carboximaltosa de hierro la Hb > 2 g/dL la Hb de 1-1,9 g/dL la Hb < 1 g/dL
Maximo: 1000 mg/semana
Maximo: 20 mg/kg por dosis v v
<500 mg/100 mL de SSF, . Asociar EPO (150 Ul/kg)
en infusién continua durante 6 min.
500-1000 mg/25 mL de SSF,
en infusién continua durante 15 min.
EPO: eritropoyetina; Hb: hemoglobina; i.v.: intravenosa; SSF: suero salino fisioldgico; v.o.: via oral.
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bioldgica. Una nueva capsula endoscépica mostréd
mejoria significativa de las lesiones en el intestino
delgado. Concomitantemente, el suplemento de
carboximaltosa de hierro (dosis de 1000 mg/se-
manales durante las tres primeras semanas) per-
mitié la correcciéon de la anemia, alcanzando una
concentracion de Hb de 13 g/dL y de ferritina de
365 mg/dL, con marcada mejoria clinica respecto
del cuadro inicial.

Discusion

El hierro intravenoso, imprescindible en algunas
ocasiones, se recomienda cada vez mas frente a
la via oral, porque evita sus efectos adversos gas-
trointestinales, es méas seguro, eficaz y mas rapido.
Es, ademas, muy cémodo para el paciente si se
usan formulaciones como el de la carboximaltosa,
porgue permiten administrar todo el hierro nece-
sario en pocas dosis.

Presentamos el caso de una paciente con EC que
debuta con anemia ferropénica. La terapia de re-
posicion de hierro parenteral tuvo un efecto be-
neficioso en la correcciéon de la anemia a lo largo
del caso expuesto. Sin embargo, en fases iniciales
sin control de la actividad inflamatoria, solo se
obtuvo una respuesta parcial, con mejor correc-
cion de los niveles de ferritina que de Hb, en re-
laciéon con el bloqueo de la utilizacién de los de-
pdsitos de hierro por mediadores asociados a la
inflamacién como la hepcidina®3. Con la actividad
inflamatoria controlada, la correccién de la anemia
fue completa.

Cuando realizamos la valoracion de un paciente
con Ell y anemia, cabe destacar que la Hb y los
parametros hematimétricos (VCM, HCM, reticu-
locitos) deben guiar la terapia de reposicion de
hierro en enfermos con Ell, pérdidas hematicas
demostradas (macroscopicas o microscopicas) y
sin antecedentes de enfermedades por sobrecar-
ga de hierro (hemocromatosis). La ferritina*, como
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reactante de fase aguda inflamatorio, no permite
predecir el nivel de replecién de los depositos sis-
témicos. Ademas, la utilizacion de férmulas para
el calculo del déficit de hierro total® puede dar
resultados falseados, dadas las importantes varia-
ciones del peso corporal que presentan estos pa-
cientes.

El blogueo en la utilizacion de hierro ejercido en
el contexto de la actividad inflamatoria se ha de-
mostrado que puede ser contrarrestado con ciclos
cortos de sobrecarga intensiva de hierro, con ex-
celente tolerancia gracias a la formulacion de car-
boximaltosa de hierro®”.
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Seguimiento del tratamiento inmunomodulador
complejo por enfermeria experta

Pilar Corsino Roche', Santiago Garcia Lopez? y Raquel Vicente Lidon?

'Enfermera.
2Gastroenterélogos.

Unidad de Enfermedad Inflamatoria Intestinal. Hospital Universitario Miguel Servet. Zaragoza.
Instituto de Investigaciéon Sanitaria de Aragoén (IIS Aragon).

Introduccion

Desde hace unos anos, la figura de enfermeria
estd adquiriendo un papel central y clave en las
unidades de enfermedad inflamatoria intestinal
(EIl. El tltimo consenso del Grupo de Enfermeria
de la Organizaciéon Europea para la Enfermedad
de Crohn y la Colitis Ulcerosa (N-ECCO) denomi-
na a esta figura enfermeria avanzada y, de forma
relativamente literal, establece que: «La enferme-
ra avanzada en Ell es un experto clinico auténomo,
que es responsable de la evaluacion y planificacion
de sus cuidados y evaluacién de su tratamiento
[...]. Realizard su actividad dentro de su propio
ambito de competencia y responsabilidad, con el
apoyo de guias y protocolos». Ademads, sefala
entre una de sus funciones «la revision planificada,
cuidado y seguimiento de pacientes estables pu-
diendo realizar revisiones periddicas de pacientes
de forma presencial, por teléfono o electrénica-
mente para llevar un control de los tratamientos» .

Existe un aumento de la incidencia y prevalencia
de la Ell'y, por lo tanto, un incremento de pacien-
tes que precisan tratamiento, entre ellos, los far-
macos inmunosupresores como las tiopurinas.
Estas terapias estan asociadas a posibles efectos
adversos, que deben ser controlados de una forma
estricta y protocolizada, sobre todo, al inicio del
tratamiento. Los efectos secundarios mas comunes
son: reacciones idiosincrasicas o de hipersensibi-
lidad, como la pancreatitis, las infecciones, la mie-
lotoxicidad y la toxicidad hepatica?. Muchos de
estos efectos adversos seran referidos por el pa-

ciente a la persona de contacto de la unidad, que
es, habitualmente, la enfermera. Por otro lado,
estos farmacos requieren monitorizacion median-
te analiticas de control, siguiendo protocolos con-
sensuados dentro de cada unidad, para minimizar
sus riesgos. Cada vez es mas comun que este
seguimiento analitico sea compartido entre el gas-
troenterdlogo responsable del paciente y la enfer-
mera experta, optimizando recursos tanto econé-
micos como de personal sanitario.

Caso clinico

Mujer de 46 anos diagnosticada de proctitis ulce-
rosa en el afo 2017. Fue tratada en otro centro
sanitario hasta que, en junio de 2018, ingresé en
nuestro hospital por un brote grave, refractario al
tratamiento con corticoides intravenosos e inclu-
so al infliximab, obteniendo finalmente la remisién
con tacrélimus. La paciente fue dada de alta con
corticoides orales en pauta descendente y tacro-
limus oral.

Tras pasar por consulta médica, enfermeria llevo
a cabo su primera intervencién, incidiendo en la
educacién sobre la enfermedad y el estilo de vida,
reforzando la adherencia al tratamiento y progra-
mando las analiticas mensuales de niveles de ta-
crolimus hasta su préxima visita médica, que tuvo
lugar a los tres meses, y en la que se inicié la ad-
ministracion de azatioprina ajustada al peso de la
paciente (125 mg), en combinacién con tacrélimus
hasta suspender este Ultimo. Es aqui cuando en-
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fermeria comenzo6 el protocolo de inicio y segui-
miento de inmunomoduladores tiopurinicos, que
se lleva a cabo segun las guias del Grupo Espafiol
de Trabajo en Enfermedad de Crohn y Colitis Ul-
cerosa (GETECCU)3. A los 15 dias del inicio del
tratamiento con azatioprina, el andlisis de control
mostré una leve leucopenia (leucocitos: 3,7 x
10%/uL; neutrofilos: 2,2 x 10%/uL). Segun el pro-
tocolo, se repitid una nueva analitica a las tres
semanas, descendiendo los leucocitos a 2,4 x
10°/uL y los neutrofilos a 0,7 x 10%/uL, por lo que
se decidio retirar ambos inmunomoduladores (aza-
tioprina y tacrélimus). Tras recuperar valores nor-
males en la serie blanca, se inicié de nuevo el
tratamiento con azatioprina, esta vez, en dosis
bajas (50 mg/dia) y como tratamiento Unico, vol-
viéndose a programar los andlisis de control. La
primera analitica fue normal y se decidié incre-
mentar la dosis a 100 mg/dia para ajustarla al
peso, pero el segundo control volvié a mostrar
unas cifras de 2,8 x 10%/pL de leucocitos y 1,2 x
10%/uL de neutrdfilos, lo que obligd a reducir, de
nuevo, la dosis a la mitad. Se llevaron a cabo otros
dos controles analiticos, recuperando en el segun-
do cifras normales y decidiendo finalmente man-
tener la dosis estable de 75 mg/dia. Actualmente,
la paciente contintia en remision y con controles
rutinarios analiticos dentro de la normalidad.

A lo largo de este proceso, enfermeria realizé al-
rededor del 70 % de los controles y, aunque al ser
un caso complicado se consensuaron la mayor
parte de las intervenciones con su gastroenteroé-
logo de referencia, la paciente requirié menor
numero de consultas presenciales, realizandose la
mayoria de ellas de forma telematica o presencial-
mente con enfermeria.

Ademas, a lo largo de este tiempo, enfermeria
advirtié en alguna ocasién la desmotivacion y el
miedo de la paciente, con la consiguiente inten-
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cion de dejar el farmaco por los efectos secunda-
rios. Se llevé a cabo una nueva intervencién de
educacion y adherencia al tratamiento, que muy
probablemente recondujo la situacién, consiguien-
do un correcto cumplimiento, asi como la adecua-
cion de los seguimientos pertinentes.

Discusion

La Ell tiene una alta prevalencia en pacientes jo-
venes en edad productiva o en formacion, lo que
dificulta, en ocasiones, su asistencia a las consul-
tas médicas rutinarias, sobre todo cuando estas
exigen controles tan préximos como en el inicio
o el mantenimiento del tratamiento con inmuno-
moduladores. Los seguimientos por parte de en-
fermeria se pueden realizar de forma no presencial
(telematicamente), o en consultas presenciales con
menos tiempo de demora y, en general, con ma-
yor flexibilidad horaria. El objetivo es facilitar y
simplificar el acceso del paciente a los profesiona-
les de la salud implicados en sus cuidados y me-
jorar la seguridad de los tratamientos y su moni-
torizacion. La figura de la enfermeria experta en
Ell anade, ademas, tareas propias como la educa-
cion, la prevencién y las estrategias de mejora en
la adherencia al tratamiento, indispensables en el
manejo dptimo del control y evolucion del pacien-
te con una enfermedad crénica como es la Ell. Es
evidente que la enfermera experta puede contro-
lar el tratamiento con tiopurinas, optimizando y
manejando de forma mas conveniente tanto para
el paciente como para el grupo multidisciplinario
el control de estos farmacos, mejorando directa-
mente su efectividad. Esto es posible incluso en
casos especialmente complejos como el actual-
mente expuesto, llevandose siempre a cabo un
protocolo de manejo para ello y manteniendo un
estrecho contacto con el gastroenterélogo res-
ponsable del paciente.




Algoritmo o esquema de tratamiento®

Actuacion practica: modificacion de la dosis de farmacos inmunomoduladores/supresion del tratamiento

No modificar | No disminuir/control | Disminuir la dosis Suspender
en 1 mes (50 %)
Leucocitos (/uL) | 4000 3000-4000 <3000
Neutrdfilos (/uL) 1000-1500 <1000: tras normalizarse,
Tras normalizarse, iniciar en dosis menores
intentar volver a la dosis | (del 50 % de la inicial). Si
inicial. se repite, proceder a la
suspension definitiva.
<500: suspender el
tratamiento
definitivamente.
Plaquetas (/uL) | 150000 100000-150000 <100000
ALT Minima 1 pero < x 2-3 VN (cita | T x 3 VN (consultar con | Sin mejoria tras la bajada
elevacion préoxima con el médico) | el médico y cita proxima | de la dosis.
con el médico):
— Bajar la dosis a la
mitad/controles
analiticos cada 1-2
semanas e intentar
subir a la dosis inicial.
— Dosis dividida (cada
12 horas)/Cambio a
mercaptopurina.
AST, FA, Minima < x 2 VN. >x 2 VN.
bilirrubina elevacion o con | Controles analiticos Ictericia.
otra causa cada 1-2 semanas y cita
proxima con el médico.
Protocolo Control a los | Control alos | Control alos | Control a los | Sucesivos
previo 15 dias 1,5 meses 2,5 meses 5-6 meses controles/4
meses
Azatioprina/ | Médico Enfermeria Enfermeria Médico Médico Alternos:
MP médico/
enfermeria

ALT: alanina-aminotransferasa; AST. aspartato-aminotransferasa; FA: fosfatasa alcalina; MP: mercaptopurina; VN: valor normal.
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Intervencion enfermera para la mejora

de la adherencia terapéutica en un paciente
con enfermedad de Crohn y comorbilidad
de enfermedad psiquiatrica

Ana Maria Duro Martinez y Marina Leal Alvarez

Enfermeras. Servicio de Farmacia y Unidad de Atencién Integral a Pacientes con Enfermedad Inflamatoria
Intestinal. Hospital Universitario Fundacion Alcorcon. Madrid.

Introduccion

La enfermedad inflamatoria intestinal (Ell) englo-
ba un grupo de enfermedades caracterizadas por
la inflamacion crénica y recidivante de la mucosa
intestinal de etiologia desconocida, mediadas in-
munitariamente. Dentro de este grupo de enfer-
medades, se encuentran: la colitis ulcerosa (CU) y
la enfermedad de Crohn (EC) y la colitis pendien-
te de clasificar o indeterminada (CI)".

Existe un incremento a nivel mundial en la preva-
lencia e incidencia de la Ell. En Espafa, los datos
publicados en el aflo 2001 sefalan un incremen-
to en la incidencia tanto de la CU como de la EC,
oscilando entre 0,6 y 8 casos/100000 habitantes/
afo, con un valor medio de 3,8 para la CU, y
entre 0,4y 5,5 casos/100000 habitantes/afio, con
un valor medio de 1,9 para la EC2. Este incremen-
to junto con la complejidad de la enfermedad
pone de manifiesto la importancia del trabajo en
equipos multidisciplinarios, con el papel impor-
tante de la enfermeria especializada en Ell, cuyas
intervenciones van a mejorar la calidad de vida de
los pacientes afectados por esta enfermedad.

Promover la adherencia al tratamiento de la Ell es
un factor clave para garantizar los mejores resul-
tados clinicos, en busca del éxito terapéutico y la
mejora de la calidad de vida. Entre el 43 y el 60 %
de los adultos con Ell no se adhiere al régimen
terapéutico?. Si, ademas, el paciente con Ell tiene

16 Experiencias Clinicas en el Manejo de la Anemia
Enfermeria en la enfermedad inflamatoria intestinal, n.° 1
© Editorial Glosa, S.L. Autorizado el uso en el ambito académico o docente segun lo previsto por la Ley de Propiedad Intelectual.

la comorbilidad de enfermedad mental como es
la esquizofrenia paranoide, trastorno mental grave
que afecta a las areas cognitiva, social y afectiva,
presentara gran dificultad para seguir la prescrip-
cion médica. Entre los motivos que influyen en la
decision de abandonar el tratamiento, estan: la
informacioén insuficiente sobre su enfermedad, la
mala relacion terapéutica de confianza con el equi-
po o la falta de comprensién de la enfermedad®.

Caso clinico

Varon de 46 afos, soltero, vive con su padre y es
fumador activo de 20 cigarrillos/dia. No presenta
alcoholismo crénico. No sufre hipertensién arterial,
diabetes mellitus ni dislipidemia conocidas.

Antecedentes psiquiatricos

Diagnosticado de trastorno psicético, trastorno
esquizoafectivo y esquizofrenia paranoide en
1998, en tratamiento, con mala adherencia, sin
seguimiento y no acudia al centro sanitario. Ingre-
sa en marzo de 2016y, posteriormente, se realiza
el seguimiento en el centro de salud mental, con
buena adhesién al tratamiento y sequimiento des-
de 2016.

Antecedentes digestivos

Diagnosticado en enero de 2003 de EC ileocdlica:
edad de diagnostico = 16 afios (A1), localizacion




ileocolica (L3), patron evolutivo mixto con com-
portamiento perforante y estenosante (B3+2).
Negativo para anticuerpos anticitoplasma de neu-
trofilo (ANCA). Presenta criterios de corticodepen-
dencia.

Tratamiento

e Desde el diagnostico en 2003: tratamiento con
5-ASA (acido 5-aminosalicilico) (Claversal®) en
dosis de 2 comprimidos/8 h.

e De mayo a septiembre de 2003: ciclo de corti-
coides por un brote moderado.

¢ En noviembre de 2005: brote moderado tratado
con corticoides, con mala respuesta.

e En marzo de 2006: inicia tratamiento con aza-
tioprina (Imurel®), con mala tolerancia digestiva,
por lo que se cambia a 6-MP (6-mercaptopuri-
na), con igual resultado.

e En marzo de 2007: induccién con infliximab
(Remicade®) en tres dosis, sin respuesta luminal,
con afectacion inflamatoria en el ileon distal,
que se observa en la tomografia axial computa-
rizada, por lo que se suspende el tratamiento.

e En julio de 2007: reseccion ileocecal por perfo-
racion cubierta en el ileon. Dehiscencia de su-
tura. Se pauta metotrexato (Metoject®) de di-
ciembre de 2007 hasta diciembre de 2008.

e En diciembre de 2008: inicia adalimumab (Hu-
mira®) con intensificaciéon por recurrencia, sin
buena adherencia.

* En junio de 2012: estenosis de la anastomosis
por dilatacién endoscépica.

e En julio de 2012: cambio a certolizumab (Cim-
zia®), con mala adherencia, que se suspende por
riesgo oncoldgico (linfoma cutaneo).

e En diciembre de 2013: nueva reseccion de
anastomosis por recurrencia refractaria al trata-
miento; dehiscencia de sutura.

e En marzo de 2015: recurrencia endoscopica; se
inicia el uso compasivo de vedolizumab (Enty-
vio®), con empeoramiento de las lesiones dér-
micas (piodermia gangrenosa/vasculitis); se sus-
pende en abril de 2016.

® En mayo de 2015: reconstruccién del transito.
e En junio de 2016:

— Inicio del tratamiento con infliximab (Remi-
cade®), ingreso por recidiva y reaccion infusio-
nal; se suspende.

— Reinicio de adalimumab (Humira®), con admi-
nistracion y seguimiento en consulta de en-
fermeria. Actualmente, en remisién clinica con
revisiones cada tres meses con enfermeria y
cada seis meses en la consulta de digestivo,
ambas con analitica completa. El paciente acu-
de a consulta de enfermeria para autoadmi-
nistrarse la pluma de Humira®, decisién con-
sensuada del equipo con el paciente.

Manifestaciones extraintestinales

e Vasculitis durante el tratamiento con vedolizu-
mab resuelta. Linfoma cutaneo (tratamiento con
26 sesiones de fotoquimioterapia con psoralenos
y rayos ultravioleta A [PUVA]; en remisién). Ur-
ticaria solar idiopatica (seguimiento periddico
en dermatologia).

e Episodios de uveitis anterior en seguimiento por
oftalmologia. En remision.

e Espondilitis anquilosante en seguimiento por
reumatologfa. Tratamiento con sulfasalazina en
dosis de 2 comprimidos/8 h. En remision.

Discusion

Debido a los antecedentes psiquiatricos del pa-
ciente, la complejidad del caso y la mala adheren-
cia a los tratamientos subcutaneos anteriores, se
decide, en una sesiéon de la unidad de atencion
integral a pacientes con Ell, incluirlo en el progra-
ma de educacién terapéutica estructurada, ins-
taurado en la consulta de enfermeria, para inter-
venir y trabajar sobre los puntos clave detectados,
como afianzar la relacién terapéutica de confian-
za con el equipo, subsanar la falta de comprensién
de la enfermedad, y reforzar la adhesion al trata-
miento, estableciendo objetivos comunes con el
paciente para mejorar la capacidad de afronta-
miento de su enfermedad.
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Nuestro modelo de atencién de enfermeria esta
definido con una consulta presencial y reforzado
con una consulta telematica. La consulta presen-
cial donde desarrollamos el programa de educa-
cién terapéutica esta dividido en tres sesiones
educativas: una primera sesién, donde abordamos
el concepto de la Ell, el tratamiento, los sintomas,
las vacunas, los recursos y la resolucion de dudas;
una segunda sesién, donde se incide en los habi-
tos de vida saludables, los aspectos psicosociales,
el manejo de situaciones especiales, el cumpli-
miento/adherencia y la resolucion de dudas; y una
tercera sesion sobre sexualidad, fertilidad y em-
barazo, ocio y viajes.

El uso de programas de educacion terapéutica a
través de intervenciones de enfermeria especiali-
zada en Ell estructuradas tiene el objetivo de lograr
que el paciente participe en su tratamiento, se
interese por su salud, entienda el propésito de la
medicacion que toma, la relacion de esta con su
enfermedad y las posibles consecuencias del aban-
dono del tratamiento®®.
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El buen cumplimiento terapéutico del paciente y
la consecucién de la remision de la enfermedad
apoyan la importancia de las intervenciones en-
fermeras a través del programa de educacion te-
rapéutica.
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v Este medicamento esta sujeto a seguimiento adicional, lo que agilizara la deteccion de nueva informacion sobre su seguridad. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas. Ver la seccion
4.8, en la que se incluye informacion sobre como notificarlas.

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO: Ferinject® 50 mg/ml Solucién inyectable y para perfusion. 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA: Un ml de solucion contiene 50 mg de hierro en forma de carboximaltosa de hierro. Cada vial de 2 ml contiene 100 mg de hierro en forma
de carboximaltosa de hierro. Cada vial de 10 ml contiene 500 mg de hierro en forma de carboximaltosa de hierro. Cada vial de 20 ml contiene 1.000 mg de hierro en forma de carboximaltosa de hierro. Un ml de solucion contiene hasta 5,5 mg (0,24 mmol] de sodio, ver seccion 4.4.
Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1. 3. FORMA FARMACEUTICA: Solucion inyectable y para perfusion. Solucion acuosa de color marron oscuro, no transparente. 4, DATOS CLINICOS: 4.1 Indicaciones terapéuticas: Ferinject® esta indicado para el
tratamiento de a deficiencia de hierro cuando los preparados de hierro orales son ineficaces o no pueden utilizarse. El diagndstico del déficit de hierro debe fundamentarse en pruebas analiticas. 4.2 Posologia y forma de administracion: Supervisar atentamente a los pacientes
en busca de signos y sintomas de reacciones de hipersensibilidad durante y después de cada administracion de Ferinject® . Ferinject® Unicamente se debe administrar cuando exista disponibilidad inmediata de personal capacitado para evaluar y tratar reacciones anafildcticas,
en un entorno en el que se pueda garantizar un dispositivo completo de reanimacion. Debe observarse al paciente durante al menos 30 minutos después de cada administracion de Ferinject® por si surgieran efectos adversos (consulte a seccion 4.4). Posologia: La posologia de
Ferinject® sigue un enfoque gradual: [1] determinaci6n de las necesidades individuales de hierro, [2] calculo y administracion de las dosis de hierro y [3] evaluaciones tras la reposicion de hierro. Estos pasos se describen a continuacion: Paso 1: Determinacidn del hierro necesario.
Las necesidades individuales de hierro para su reposicién con Ferinject® se determinan segin el peso corporal y el nivel de hemoglobina (Hb] del paciente. Consulte la Tabla 1 para determinar las necesidades de hierro:

Tabla 1: Determinacion del hierro necesario i
Hb Peso corporal del paciente
g/dl mmol/L Menos de 35 kg 35kga < 70kg 70 kg 0 mas
<10 <62 500 mg 1.500 mg 2.000 mg
Del0a< 14 De62a<87 500 mg 1.000 mg 1.500 mg
214 >8,7 500 mg 500 mg 500 mg

Se debe confirmar el déficit de hierro con pruebas analiticas, tal y como se establece en la seccion 4.1. Paso 2: Calculo y administracidn de a(s) dosis méximals) individualles) de hierro. Seqin la necesidad de hierro determinada anteriormente, debe administrarse (a dosis adecuada
de Ferinject teniendo en cuenta lo siguiente: Una Unica administracion de Ferinject® no debe superar: #15 mg de hierrofkg de peso corporal (para administracion mediante inyeccion intravenosa) o 20 mg de hierrofkg de peso corporal [para administracion mediante perfusion
intravenosal. * 1.000 mg de hierro (20 ml de Ferinject®). La dosis maxima acumulada recomendada a la semana de Ferm]ect@ es 1.000 mg de hierro (20 ml de Ferinject®). Paso 3: Evaluaciones tras (a reposicion de hierro. El médico debe llevar a cabo una nueva evaluacion en funcion
del cuadro clinico particular del paciente. Se debe reevaluar el nivel de Hb una vez transcurridas al menos 4 semanas tras a Gltima administracion de Ferinject®, a fin de permitir que pase suficiente tiempo para la eritrocitopoyesis y a utilizacion de hierro. En el caso de que el
paciente necesite mas reposicion de hierro, deben volver a calcularse las necesidades de hierro con la Tabla 1 anterior (ver seccion 5.1). Poblacion especial: pacientes con nefropatia crénica que dependen de hemodialisis. No debe superarse una dosis nica maxima diaria de 200 mg
de hierro en pacientes con nefropatia cronica que dependen de hemodialisis (ver también la seccidn 4.4]. Poblacidn pediatrica. No se ha estudiado el uso de Ferinject® en nifios y, por lo tanto, no se recomienda en nifios menores de 14 afios. Forma de administracion: Ferinject® solo
debe administrarse por via intravenosa: ¢ mediante inyeccion o; » mediante perfusion o;  durante una sesion de hemodiélisis sin diluir directamente en el brazo venoso del dializador. Ferinject® no debe administrarse por via subcutanea o intramuscular. Inyeccidn intravenosa.
Ferinject® puede administrarse mediante una inyeccion intravenosa con una solucion sin diluir. La dosis tnica maxima es de 15 mg de hierro/kg de peso corporal, pero no debe superar los 1.000 mg de hierro. Las pautas de administracion se muestran en la Tabla 2:

Tabla 2: Pauta de administracion para inyeccion intravenosa de Ferinject®

Volumen de Dosis de hierro Pauta de administracion/Tiempo
Ferinject® necesario equivalente minimo de administracion
2 abdml 100a 200 mg No existe tiempo minimo prescrito
>4 a 10ml >200a 500 mg 100 mg de hierro/min
>10a 20 ml >500a 1.000 mg 15 minutos

Perfusidn intravenosa. Ferinject® puede administrarse mediante perfusion intravenosa, en cuyo caso debe estar diluida. La dosis Gnica maxima es de 20 mg de hierro/kg de peso corporal, pero no se deberia superar los 1.000 mg de hierro. Para perfusion, Ferinject® solo se puede
diluir en una solucion estéril de cloruro de sodio al 0,9% m/V como se muestra en la Tabla 3. Nota: Por motivos de estabilidad, Ferinject no se debe diluir a concentraciones inferiores a 2 mg de hierro/ml (sin incluir el volumen de la solucién de carboximaltosa férrica).

Tabla 3: Pauta de dilucion de Ferinject para perfusion intravenosa

Cantidad maxima de Tlempo
Volumen de Dosis de hierro solucion estéril de cloruro mlnlmo de
Ferinject® necesario quivalente de sodio al 0,9% m/V inistracion
2 ahml 100a 200 mg 50 ml No existe tiempo minimo prescrito
>4 3 10ml >200a 500 mg 100 ml 6 minutos
>10a 20 ml >500a 1.000 mg 250 ml 15 minutos

4.3 Contraindicaciones: El uso de Ferinject esta contraindicado en casos de: shipersensibilidad al principio activo, a Ferinject®o a atguno de los excipientes incluidos en la seccidn 6.1, « hipersensibilidad grave conocida a otros productos parenterales que contengan hierro, ¢
anemia no atribuida a una deficiencia de hierro, por ¢j., otra anemia microcitica, ¢ indicios de sobrecarga de hierro o problemas en la utilizacion del hierro. 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo: Reacciones de hipersensibilidad. Las preparaciones de hierro
administradas por via parenteral pueden producir reacciones de hipersensibilidad, entre las que se incluyen reacciones anafilacticas/anafilactoides graves y potencialmente mortales. También se han notificado reacciones de hipersensibilidad tras la administracion de dosis previas
sinincidentes de complejos de hierro parenteral. El riesgo es mayor en pacientes con alergias conocidas, por ejemplo alergias a medicamentos, asi como en pacientes con una historia clinica que presente asma grave, eczemas u otras alergias atopicas. También existe un mayor
riesgo de reacciones de hipersensibilidad a los complejos de hierro parenteral en los pacientes con trastornos inmunitarios o inflamatorios [p.gj. lupus eritematoso sistémico, artritis reumatoide). Ferinject® tnicamente se debe administrar cuando exista disponibilidad inmediata
de personal capacitado para evaluar y tratar reacciones anafilécticas, en un entorno en el que se pueda garantizar un dispositivo completo de reanimacion. Se debe observar al paciente durante al menos 30 minutos después de cada administracidn de Ferinject® por si surgiesen
efectos adversos. Si se presentan reacciones de hipersensibilidad o signos de intolerancia durante la administracion, el tratamiento se debe interrumpir inmediatamente. Debera disponerse de un dispositivo para (a reanimacion cardiorrespiratoria y de equipo para el manejo de
las reacciones anafildcticas/anafilactoides agudas, incluida una solucion inyectable de adrenalina 1:1.000. Debera administrarse tratamiento adicional con antihistaminicos y/o corticoesteroides, segun corresponda. Hipofosfatemia Las preparaciones de hierro administradas por
via parenteral pueden causar hipofosfatemia, que en la mayoria e los casos es transitoriay no presenta sintomas clinicos. Se han notificado casos de hipofosfatemia que precisaron atencion médica, principalmente en pacientes con factores de riesgo y después de una exposicion
prolongada a dosis altas de hierro intravenoso. Insuficiencia hepatica o renal. A los pacientes con insuficiencia hepatica, solo se les debera administrar hierro parenteral después de valorar cuidadosamente los beneficios y los riesgos. Debera evitarse la administracion de hierro
parenteral a los pacientes con insuficiencia hepatica cuando a sobrecarga de hierro sea un factor desencadenante, en concreto de porfiria cutanea tarda (PCT). Se recomienda monitorizar cuidadosamente el estado de hierro a fin de evitar la sobrecarga de hierro. No se disponen
de datos de seguridad relativos a pacientes con insuficiencia renal cronica y dependientes de hemodialisis que reciben dosis nicas superiores a 200 mg de hierro. Infeccidn. EL hierro parenteral debe utilizarse con cautela en casos de infeccion aguda o cronica, asma, eccema o
alergias atopicas. Se recomienda interrumpir el tratamiento con Ferinject® en pacientes con bacteriemia en curso. Por tanto, en pacientes con infeccion cronica, debe realizarse una evaluacion de los beneficios y riesgos, teniendo en cuenta la inhibicion de la eritropoyesis.
Extravasacidn. Debera tenerse cuidado para evitar el derrame paravenoso al administrar Ferinject®. El derrame paravenoso de Ferinject® en el lugar de administracion podra producir una irritacion de la piel y una posible decoloracion marrdn de larga duracin. En caso de derrame
paravenoso, debe pararse inmediatamente la administracion de Ferinject®. Excipientes. Un ml de Ferinject® sin diluir contiene hasta 5,5 mg (0,24 mmol] de sodio. Esto ha de tenerse en cuenta en los pacientes que sigan una dieta hiposédica. Poblacidn pedidtrica. No se ha estudiado
el uso e Ferinject® en nifios. 4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion: La absorcion de hierro oral se reduce cuando se administra de forma simultanea con preparaciones parenterales de hierro. Por o tanto, en caso necesario, no debera comenzarse
la terapia con hierro oral hasta que hayan transcurrido al menos 5 dias desde la Gltima administracién de Ferinject® . 4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia: Embarazo: Existen pocos datos de Ferinject en mujeres embarazadas (consulte la seccion 5.1). En consecuencia, se requiere
una cuidadosa evaluacion del balance beneficio/riesgo antes de su uso durante el embarazo y Ferinject® no se debe utilizar durante el embarazo a menos que sea claramente necesario. La deficiencia de hierro durante el primer trimestre del embarazo puede en muchos casos
tratarse con hierro oral. El tratamiento con Ferinject® debe limitarse al segundo y tercer trimestre, en el supuesto de que el beneficio que reporte sea mayor que el riesgo potencial para la madre y el feto. Los datos en animales indican que el hierro liberado de Ferinject® puede
atravesar la placenta y que su uso durante el embarazo puede afectar al desarrollo del esqueleto en el feto ﬁ/er “apartado 5. 3). Lactancia: Los estudios clinicos mostraron que el t raspaso de hierro de Ferinject® a la leche materna fue insignificante (< 1%]. En funcion de los datos
limitados sobre madres en periodo de lactancia es poco probable que Ferinject® represente un riesgo para el nifio lactante. Fertilidad: No existen datos acerca del efecto de Ferinject® en la fertilidad humana. En estudios animales, la fertilidad no se vio afectada por el tratamiento
con Ferinject [ver apartado 5.3]. 4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar méquinas Es poco probable que Ferinject® afecte a la capacidad para conducir y utilizar maquinas. 4.8 Reacciones adversas: La Tabla 4 presenta las reacciones farmacoldgicas adversas
[RFA] recogidas durante los ensayos clinicos en los que 8.000 sujetos recibieron Ferinject, asi como aguellas notificadas a partir de la experiencia posterior a la comercializacion (ver las notas al pie de la tabla para mas informacion). La RFA comunicada con mayor frecuencia fue
nduseas (que se produce en el 2,9% de los sujetos), seguida por reacciones en el lugar de inyeccién/perfusion, hipofosfatemia, cefalea, rubefaccion, mareos e h\pertenswon Las reacciones en el lugar de inyeccion/perfusion clasificadas como frecuentes se componen de varias
RFA que de forma individual son poco frecuentes o raras. Para los sujetos de los ensayos clinicos que mostraron una disminucion de fosforo sérico, los valores minimos se obtuvieron después de aproximadamente 2 semanas y en la mayoria de los casos volvieron a los valores
iniciales a las 12 semanas después del tratamiento con Ferinject. La RFA més grave es la reaccion anafilactoide/anafilactica [raral; se han notificado muertes. Ver la seccion 4.4 para obtener mas detalles.

Tabla 4: Reacciones farmacoldgicas adversas durante los ensayos clinicos y en la experiencia posterior a la comercializacion

Clasificacion de sistemas de drganos Frecuentes Poco frecuentes Raras
(de 21/100a <1/10) (de >1/1.000a <1/100) (de 21/10.000 a <1/1.000)
Trastornos del sistema inmunoldgico Hipersensibilidad Reacciones anafilactoides/anafilacticas
Trastornos del ismoy de la nutricion Hipofosfatemia
Trastornos del sistema nervioso Cefalea, mareos Parestesia, disgeusia Pérdida de la conciencia "
Trastornos psiquiatricos Ansiedad"”
Trastornos cardiacos Taquicardia
Trastornos vasculares Sofocos, hipertension Hipotension Flebitis, sincope”, presincope”
Trastornos respiratorlos toracicos y mediastinicos Disnea Broncoespasmoz'
Trastornos gastroi Nauseas Vémitos, dispepsia, dolor abd |, estrefiimiento, diarrea Flatulencia
Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo Prurito, urticaria, eritema, erupcion cutanea” Angioedema”, palidez” y edema facial'”
Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo Mialgia, dolor de espalda, artralgia, dolor en una extremidad,
p musculares
Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracién | Reacciones en el lugar Pirexia, fatiga, dolor de torax, temblores, edema periférico, escalofrios Malestar, enfermedades seudogripales (cuya apai-
de inyeccion/ infusion cién puede variar de algunas horas a varios dias)”
Exploraciones complementarias Aumento de la alanina-aminotransferasa, aumento de aspartato-aminotransferasa,
aumento de y-glutamil-transferasa, aumento de lactato-deshidrogenasa
sanguinea, aumento de la fosfatasa alcalina

1. RFA notificadas exclusivamente en el contexto posterior a la comercializacién. 2. RFA notificadas en el contexto posterior a la comercializacién que también se observan en el contexto clinico. 3. Incluye los swgu\entes términos: exantema (la frecuencia de esta RFA se ha
considerado como poco frecuente) y exantema eritematoso, generalizado, macular, maculopapular, pruriginoso (la frecuencia de todas las RFA se ha considerado como rara). . Incluye, entre otros, los siguientes términos: dolor, hematoma, cambio de color, extravasacin,
irritacin, reaccion en el lugar de la inyeccién/perfusion (la frecuencia de estas RFA individuales se ha considerado como poco frecuente] y parestesm (la frecuencia de esta RFA se ha considerado como raral Nota: RFA = reaccion farmacolog\ca adversa. Notificacion de sospechas
de reacciones adversas: Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacidn. Ello permite una supervision continuada de la relacidn beneficioriesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de
reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano en www.notificaRAM.es. 4.9 Sobredosis: La administracion de Ferinject® en cantidades superiores a la cantidad necesaria para corregir la deficiencia de hierro en el
momento de la administracion podra dar lugar a a acumulacion de hierro en depésitos que a la larga producira hemosiderosis. La monitorizacion de los parametros de hierro tales como la ferritina sérica y la saturacion de transferrina podra ayudarle a reconocer la acumulacion
de hierro. Si se produce acumulacion de hierro, tratar de acuerdo con la practica médica habitual, es decir, considerar el uso de un quelante de hierro. 6, DATOS FARMACEUTICOS: 6.1 Lista de excipientes: Hidroxido de sodio (E 524) (para ajustar el pH); Acido clorhidrico (E 507)
[para ajustar el pHJ; Agua para preparaciones inyectables. . 2 Incompatibilidades: Este medicamento no debe mezclarse con otros excepto con los mencionados en el epigrafe 6.6. Se desconoce la compatibilidad con otros envases que no sean de polietileno y cristal. 8.3 Periodo
de validez: Periodo de validez del producto envasado para la comercializacidn: 3 afos. Periodo de validez una vez abierto el envase: Desde un punto de vista microbioldgico, los preparados de administracion parenteral deberan utilizarse inmediatamente. Periodo de validez después
de la dilucidn con solucidn de cloruro de sodio al 0,9% m/V estéril: Desde un punto de vista microbioldgico, los preparados de administracion parenteral deberan utilizarse inmediatamente después de la dilucién con solucién de cloruro de sodio al 0,9% m/V estéril. 6.4 Precauciones
especiales de conservacion: Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz. No conservar a temperatura superior a 30°C. No congelar. 6.5 Naturaleza y contenido del envase: Ferinject® se presenta en viales [cristal de tipo ) con un tapén de caucho de bromobutilo
y una capsula de cierre de aluminio que contienen: 2 ml de solucion equivalen a 100 mg de hierro. Disponible en envases de 1,2y 5 viales. 10 ml de solucion equivalen a 500 mg de hierro. Disponible en envases de 1,2 y 5 viales. 20 ml de solucion equivalen a 1.000 mg de hierro.
Disponible en envases de 1 vial. Puede que solamente estén comercializados algunos tamaios de envases. 6.6 Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones: Antes del uso, se deben inspeccionar los viales visualmente en busca de sedimentos o defectos. Utilice
s6lo aquellos viales cuya solucién sea homogénea y carezca de sedimento. Cada vial de Ferinject® es dnicamente para un solo uso. La eliminacién del medicamento no utilizado de todos los materiales que hayan estado en contacto con él, se realizara de acuerdo con la normativa
local. Ferlnjec t© debe mezclarse Unicamente con solucion de cloruro de sodio al 0,9% m/V estéril. No se debe utilizar ninguna otra solucién de dilucion intravenosa ni agentes terapéuticos, ya que existe el potencial de precipitacion y/o interaccion. Para las instrucciones de dilucion,
ver seccion 4.2. PRESENTACION PVLyPVP: Fenmect0 5 viales con 10 ml: PYL 500 €, PVP 550,91 €. Ferinject 5 viales con 2 ml: PVL 100 €, PVP 145,91 €. Ferinject 1 vial de 20 ml: PVL 200 € PVP 245,91 €. CONDICIONES DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION: medicamento de uso
hospitalario. Medicamento sujeto a prescripcion médica. Financiado por el Sistema Nacional de Salud. 7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: Vifor France; 100-101 Terrasse Boieldieu; Tour Franklin La Défense 8; 92042 Paris La Défense Cedex; Francia. Tel.
+33(0)1 4106 58 90; Fax +33 HU] 1410658 99. 8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: 69771, 9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION: Fecha de la primera autorizacion: abril de 2008. Fecha de la Ultima renovacion: 18
de junio de 2012. 10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO: Noviembre de 2018.
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El déficit de hierro no altera lo que a un paciente le gusta hacer
pero si la capacidad para llevarlo a cabo .

La eleccion del tratamiento adecuado del déficit de hierro deberia
centrarse en la rapida recuperacién de los pacientes.

Ferinject permite una vuelta a la normalidad en la vida de sus
pacientes gracias a la recuperacion de los depésitos de hierro. '
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() Este medicamento esta sujeto a seguimiento adicional, es prioritaria la notificacion de sospechas de reacciones adversas asociadas a este medicamento
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