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aLa observacian indica como estd el paciente; la refiexion indica qué hay que

hacer; la destrera practica indica cdmo hay que hacerlo, La formacién v la experiencia
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anhelan una experiencia, pero una experiencia aplicada y sistematizadas.
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PRESENTACION

Fara la Federacion de Asociaciones de Enfermeria Comunitaria y de Atencidn Pri-
maria [FAECAP), nos es muy grato hacer |a presentacion de esta Guio practica de admi-
nistracién de metotrengato subcutdneo en enfermedodes inflamotarias inmunomediodas,
dirigida a los profesionales de enfermeria, gue tienen un papel fundamental en el abor-
daje de los pacientes en tratamiento con metotrexato,

Esta guia tiene la importancia de recoger el conjunto de recomendaciones basadas
&n una revision sistematica de |a evidencia, con el objetivo de optimizar la atencion
sanitaria a los pacientes con estas enfermedades.

Estas recomendaciones sobre el culdado de pacientes con condiciones clinicas
especificas, como las vias de administracidn, las presentaciones, la dispensacian, las
contraindicaciones, los medicamentos peligrosos, 1a seguridad de administracion y
las intervenciones de enfermeria en educacian al paciente, componen, entre otras, los
contenidos de la guia, con el objetivo de que nuestros profesionales estén formadaos,

Esperamos que esta gula sea Utll para tedos los profesionales, tanto de la atencian
primaria comao de [a atencidn hospitalaria y, ademas, sirva como un documento prima-
rio, susceptible a todas las aportaciones y sugerencias cientificas para su modificacidn,
ya gue s& trata de un documento abierto y en constante actualizacion.

Javier Carrasco Rodriguez
Presidente de FAECAP







INTRODUCCION

El metotrexato (MTX) se describid como medicamento en 1946 y fue usado por pri-
mera vez en 1948 por el Dr. Faber en el tratamlenta de un grupo de nifios con leucemia,
demostrando su eficacia en esta enfermedad y suponiendo una revolucion en el cam-
po de la oncologia, Posteriormente, aprobado por la Food and Drug Administration
[FOA), comenza a utilizarse con buenos resultados por su efecto inmunomoduladaor y
antiinflamatorio en el tratamiento de la psoriasis (Ps). En la década de 1950, se aprue-
ha para el tratamiento de |a artritis reumatoide (AR) v, a partir de la década de 1980,
s convirtio en el farmaco mas impartante para la AR, Ademas, es un farmaco esencial
para el control de otras artritis inflamatorias, como la artritis psoridsica (APs) y la artri-
tis idiopatica juvenil {ALJ). En 1983, tras los resultados de un estudio abierto en pacien-
tes con enfermedad inflamatoria intestinal, se Incorpora el MTX en el tratamiento de la
enfermedad de Crohn (EC).

El MTX es el agente terapéutico mas utilizado en la modificacion del cursa de en-
fermedades inflamatorias cronlcas inmunomediadas {(IMID, immune-medioted infflam-
muatory disegses); 85 uno de los pllares del tratamiento de varias enfermedades infla-
matorias articulares y cutédneas, y de segunda eleccidn en fas intestinales mediadas por
el sistema inmunitario. En reumatologia, se ha demostrado su eficacia en la disminu-
citn del dolor v la inflamacién articular, tanto usado-en monaterapla como combina-
do con otros farmacos antirreumaticos modificadores de la enfermedad [FAME] o con
tratamientos biolégicos. Las vias de administracién son la oral y la subcutdnea (SC);
esta tiene mayor blodisponibilidad y eficacia en comparacion con el MTX oral, especial-
mente, en dosis semanales a partir de 15 mg.

Las guias clinicas nacionales, como la de la Socledad Espafola de Reumatologia
[SER], & internacionales, como las recomendaciones de |a Liga Europea contra el Reu-
matismo (EULAR, European League Against Rheumatism), refigjan el uso del MTX coma
el FAME (o DMARD, disease madifying anticheumatic drug) de primera eleccian en [a AR
die-adultos, el mas empleado en nifios y adolescentes como primera opcitn, especial-
mente, en la Al y el farmaco de afianzamiento en la terapia combinada con la mayoria
de los FAME bioldgicos, y como una segunda opcién para los pacientes con EC que son
intolerantes o no han respondido a los agentes inmunomoduladores de primera linea
como |a azatioprina o la 6-mercaptopurina, tal y come recomiendan el Grupo Espafiol
deTrabajo de Enfermedad de Crohn y Colitis Ulcerosa (GETECCU) yla European Crohn's
and Colitis Organization (ECCO). El MTX es una buena alternativa terapéutica en la Ps
ante [a falta de respuesta al tratamiento topico, a la acitretina, al PUVA/UVE (psoraleno




y radiacién ultravioleta A/radiacién ultravicleta de longitud de onda B de banda es-
trecha), o la falta de disponibilidad o el rechazo de los anteriores, de acuerdo con las
recomendaciones de la Academia Espafiola de Dermatologia y Venereologia [AEDV).

En los ultimos afios, se estd produciendo un aumento en la indicacidn del MTX para
el tratamiento de diversas enfermedades inflamatorias y autoinmunitarias, no solo de
uso frecuente en atencldn especializada (AE), sino que también es el citostitico mas
utilizads en atencidn primaria (AP). Actualmente, existen nuevas presentaciones por
via 5C que mejoran la biodisponibilidad, la eficacia y el beneficio de la administracién
de este farmaco. El menor riesgo para los profesionales, unido al evidente beneficio
gue supone para el paciente su tratamiento en €l propio centro de salud o en su domi-
cllio, justifican su administracion en AR,

La Guia practica de administracion de metotrexoto subcutdneo en enfermedades fn-
flamatorias inmunomediodas surge de la necesidad de formacién continua y continua-
da sobre esté farmaco, de contar con un documento Ofil, agil, sencillo v actualizado
para las profesionales sanitarios de AE y AP, que aborden el manejo eficiente y segura
del tratamiento.

Los profesionales de enfermeria tienen un papel fundamental en el abordaje multi-
disciplinario de los pacientes en tratamiento con MTX, en abservar la evolucion de es-
tos, no solo desde el punto de vista clinico, sino también emocional, por lo gue deben
tener informacion actualizada y adquirir conocimientos relevantes sobre las caracte-
risticas del farmaco, administracion y actuacién para garantizar una atencion asisten-
cial especifica v asegurar [a continuidad de los cuidados, informando v educando al
paciente cranico con IMID v a su familia.

El abjetivo de esta publicacidn es sintetizar y reunir la informacion actualizada mas
importante para las enfermeras, tanto de AP como de AE, con una visidn centrada en
el cuidado de personas con IMID en tratamiento con MTX, FAME que ayuda a mejorar la
salud y |a calidad de vida de muchos pacientes.

Esta guia constituye un punto de partida, ablerto a sucesivas modificaciones y apor-
taciones, un documento en permanente actualizacion, autoevaluacion y deses de me-
jora continua.

Los autores



ABREVIATURAS, SIMBOLOS, SIGLAS Y ACRONIMOS

% Porcentaje

< Menor

= Mayor

= Menor o igual
= Mayor o igual

ACR: American College of Rheumatology (Colegio Estadounidense de Reumatologia)

ADM: dcldo desoxirribonucleico

AE: atencion especializada

AEDV: Academia Espafiola de Dermatologia y Venerealogia

AEMPS: Agencia Espafiola de Medicameantas y Productos Sanitarios

ALl artritls idiopatica juvenil

AINE: antiinflamatorio no esteroldeo

ALP: fosfatasa alcalina (olkaline phosphotose)

ALT: alanina-transaminasa

AMPc: monofosfato de adenosina {adenosine monophosphate) ciclico

AP: atencidn primaria

APs: artritis psoriasica

AR: artritis reumatoide

ARNm: acido ribonucleico mensajero

ASHP: American Society of Health-System Pharmacists

AST; aspartato-transaminasa

BCG: bacilo de Calmette y Guérin

COVID-19: enfermedad por el coronavirus de 2019 [coronowinus disease 20195)

CSB: cabina de seguridad biologica

DMARD: farmaco antirreumatico modificador de la enfermedad (disease-modifying an-
tirheumatic driig)

EC: enfermedad de Crohn

ECAZ: enzima convertidora de la angiotensina |l

ECLCO: Organizacion Europea de Crohn y Colitis {European Crahn’s and Caolitis Organi-
zation)

Eill: enfermedad Inflamatoria intestinal

EMA: Agencia Europea de Medicamentas [European Medicines Agency)




EPl: equipo/s de proteccian individual, Otras abreviaturas utilizadas para los equipos
de proteccion en la nomenclatura internacional son:
- EPFP: equipo de proteccidn personal
- EP1: équipement de protection individuelie
- PPE: personal profective equipmeant

EULAR: Liga Europea contra el Reumatismo (European League Against Rheumatism)

FA: fosfatasa alcalina

FAME: firmaco antirreumdtico modificador de la enfermedad

FDA: Food and Drug Administration (Agencia de Alimentos y Medicamentas estadou-
nidense)

GETECCLU: Grupo Espafiol de Trabajo de Enfermedad de Crohn y Colitis Ulcerosa

GETEN: Grupo Enfermero de Trabajo en Enfermedad Inflamatoria intestinal

GGOT: gammaglutamil-transferasa

IGRA; prueba de liberacion de interferdn gamma (inferferon-gamma release ossoy)

IM: intramuscular

IMC: indice de masa corporal

IMID: enfermedades inflamatorias inmunomediadas (immune-medioted infammatory
disanses)

INSHT: Instituto Naclonal de Seguridad & Higiene en &l Trabajo

INSSBT: instituto Nacional de Seguridad, Salud y Bienestar en el Trabajo

I intravenosg, -5a

JAK: cinasa de Jano [Janus kingse)

LD lactato-deshidrogenasa

LES: lupus eritematoso sistémico

MTX: metotrexato

MICOSEND: Nivel de Consecuencias para la Salud en Caso de Exposiciones No Desea-
das

MNIOSH: National Institute for Dccupational Safety and Health (Instituto Nacional para
la Seguridad y la Salud Ocupacional de los Estados Unidos)

OMS: Organizacidn Mundial de la Salud

O5HA: Occupational Safety and Health Administration (Administracion para ta Seguri-
dad y la Salud Ocupacional de os Estados Unidos)

PCR: proteina C-reactiva

PPD: derivado proteico purificado (purified protein derivative)

Ps: psoriasis

PUVAJUVB: psoraleno y radiacidn ultravioleta A fradiacion ultravioleta de longitud de
onda B

PVC: policloruro de polivinilo (polywinyl chioride)

SARS5-CoV-2: coronavirus de tipo 2 del sindrome respiratorio agudo grave (severe acute
respiratary syndrome coromravins 2)



Abreiatumas sitibolos. siglas y scrémmss

SC: subcutineo, -a

SDRA: sindrome de dificultad respiratoria aguda
SER: Sociedad Espafiola de Reumatologia
TBEC: tuberculosis

TP: tiempo de protrombina

vz ultravioleta

UWA: ultravioloeta A

UVB: ultravioleta B

.2 vease

VIH: virus de la inmunadeficiencia humana
W5G: velocidad de sedimentacion globular
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1. Metotrexato en las enfermedades inflamatorias
inmunomediadas

Las IMID, en reumatologia, dermatologia, gastroenterclogia, oftalmologia, medici-
na imterna. .., son un grupo de enfermedades que comparten una inflamacion cronica
sistémica, causada por una alteracion del sistema inmunitario, que puede afectar a
distintos drganos. Las IMID tienen mayor riesgo de cursarcon comorbilidad similar y un
alto impacto en la calidad de vida de las personas.

El MTX &5 actualmente el FAME sintético cldsico utilizado como medida terapéutica
en numernsas enfermeadades inflamatorias v autoinmunitarias, tanto en monoterapia
como, sobre toda, por su doble efecto antlinflamatorio y antiproliferativa.

No cabe duda de [a importancia que tiene el MTX como medicamento de referencia
para el tratamiento de |a AR en adultos v de a Al en nifles y adolescentes. Todas [as
guias publicadas por organismas internacionales coinciden en que debe ser el farma-
co de primera linea de la AR. Es el FAME de eleccién y constituye la pledra angular del
tratamiento de la ALl en nifios y adolescentes. A pesar del uso terapéutico desde hace
mis de tres décadas, los mecanismos a traviés de los cuales efarce su accion antiinfla-
matoria no se conocen completamente,

Es una buena alternativa terapéutica en la Ps ante |a falta de respuesta a otros tra-
tamientos. A pesar de no tener indicacion aprobada para su uso en nifos, estd muy
extendido su empleo en esta poblacian, como indicacidn compasiva. Suele ser bien
tolerado y el control del riesgo de toxicidad es similar al uso en adultos.

Enfermedades
int lmamia

inmusnnmediadas
{IRARENY
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11. Metolrexato

El MTX es un antagonista del acido félico que pertenece a la clase de agentes cito-
taxicos conocidas como antimetabolitos, Actia por [a inhibicicén competitiva de 1a en-
zima dihidrofolato-reductasa y, por lo tanto, inhibe la sintesis de ADN. Todavia no se
ha aclarado si la eficacia del MTX en el tratamiento de la poliartritis crénica (AR, ALI), la
Ps, la APs y la EC es debida a un efecto antiinflamatorio o inmunosupresor y hasta qué
punto se produce un incremento Inducido por el MTX. La concentracion de adenosina
extraceluiar en los sitios inflamados contribuye a estos efectos,

El MTX es un medicamento que realiza funciones terapéuticas distintas:

= En dosis bajas (por ejemplo, hasta 30 mg/semana), s un potente firmaco an-

tiinflamatorio utilizado como tratamiento fundamental para la AR y otras enfer-
medades autoinmunitarias.

= En dosis altas (hasta 5000 mg/semana), es un antagonista del acido falico uti-

lizado para tratar tumores malignos. Se requieren precauciones en la prepara-
cidn del medicamento y el culdado de pacientes que reciben estas altas dosis.

Propucsta die mecanismo de accion antinflamatonia del metotrosto.

El MTX provoca ia lberacion de AMPe af exienor celular donde ss transfonma en adenosing, gue se
une & los Infocitos para impedir a sintess de sustancias proinflamastaras

ADDRAzZE: receplar A2a de la sdenosing (oodnosie Afa recepiort, AICAR: s-ommornidamole-4-oor-
bowarnige-1-#-D-ribofuroncside; AMPc. monofosfato de adonasing iodenosing manophasphalel ci-
clico, AMPd AMP-desaminasa lodenosine monaphosphale deaminase); AT trifosfalo de adencsing
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ladencsing trjphasphatel, FAICAR: s-formamidoimidosnle-4 -corbosamide ribotide; FPGS! folipoliglu-
tamasto-sintasa folwoolyformmd glulamabe synthasel, GTP. trifosfato de guanosing (guanasine fdphos-
phatel, IL-2 interloucma 2 IMP: monofosTato de inosing linosine monaphosphotel MTE metatrexato;
hF-«Bl factor nuclesr potenciador de (as cadenas ligeras kappa de fos linfockos B activados (-
clear factor kappa-tight-chain-snhancer of activated B cellst Pl fosfato inonganica: peA: proteina-
cinasa & {pyvodein kincse AL BFC-1 ransporiador de folaios reducido de tipo 1 (reduced folate carrer 11,
THF-a: factor de necrosls tumonl alfa (umor recross: foctor alphal,

La enzima dihidrofolato-reductasa inhibe parcialmente el sistema inmunitario vy,
aungue no se conoce bien su mecanismao de accion, reduce la inflamacion autoinmu-
nitaria a largo plazo,

Recientemente, se ha identificado un nuevo mecanismo de accidn del MTX en ma-
crofagos, En el estudio, publicado en la revista Annais of the Rheumatic Diseases, los
autores describen el mecanismo molecular de |a actividad antiinflamatoria del MTX
administrado en bajas dosis,

Figura z

El metotrexate Umita la inflamacion a traves de un macanisrmo de tolerancia cruzada do-

EL MTX alters las rospuestas
promftamatonas de los macrofagos
mediante |a reguiacion pasitiva de

I mpresan do Azo, La tolerancka
innata inducida por MTX mediada par
A20 podria lmitar [ inflamacion en el
contexto sinowvial de L AR y posiciona
& A20 como un bomarcidon
potencial de respuesta al MTY con
wtilickad clinica (Municko of ol 2038,

ARE artritis reumiatoide; MAPK: protema-cinasas activadas por mittgenos (mitogen-octiated
profern kinases|; MTXC metotrexata; MTX-Pgl metotrexate poliglutamsde: NF-«B. factor nucleaar
patenciador de Lis eadonss ligeras kappa de Lod linfocites B activades (nuclear foctor kappa-light-
ehair-prhancer of octivated B ceilsh TMFAIPT: proteina 3 inducida por ol factor di nocrosts turmaral
abfa (hnar necroais foctor alpha-induced prolein 3

La determinacion de |a capacidad del MTX de limitar la respuesta proinflamatoria
de macrifagos a través del incremento de los niveles de la proteina AZ0 es de gran re-
levancia, puesta que posiclona a esta proteina como un blomarcador de respuesta al
MTY con utilidad clinica.



La absorcién oral del MTX es dependiente de la dosis y varia significativamente de
acuerdo con el trénsito Intestinal. Las comidas, |a diarrea y los antibidticos no absorbi-
bles disminuyen la absorcidn, mientras que el estrefiimiento la aumenta. La biodispo-
nibflidad media oral es del 33%, y a parenteral, del 77 %, Una vez en suaro, el 50% cir-
cula unido a proteinas, con una semivida de entre 3y 10 horas. La excrecion se efectia,
en un 90%, por via renal y, en un 10%, gastrointestinal (Hernandez Baldizdn, 2012).

El MTX es eficaz y seguro, como lo demuestran numerosas publicaciones. Se utiliza
a menudo asoclado a AINE, glucocorticoldes orales o Intraarticulares, otros FAME y te-
rapias biologicas.

Al igual que suceds en los pacientes adultos con IMID, la introduccion precoz de MTX
en nifios y adolescentes con IMID padria evitar |a perpetuacion del proceso inflamato-
rio y, por tanto, la progresion de la enfermedad.

La calidad de vida relacionada con |a salud de los pacientes, adultos v nifios, en
tratamiento con MTX mejora de forma significativa, particularments, en la capacidad
relacionada con la actividad fisica.

1.2. Via de administracian

Existen distintas vias de administracion: oral y parenteral; esta ditima incluye distin-
tas formas: 5C, 1M &1 (1M & 1V son para dosis altas de MTX). En los centros de AP, la via
de administracion es oral y 5C.

Es importante implicar al pacients en |a toma de decisiones junte con el médicoa la
hora de seleccionar |a via de administracién del MTX (decisiones compartidas).

Wias de administracion del metotrexato.

con mas concentracion, oS doecic
wnﬁwm?m

M metotrsatio SC: subcutansa, «a
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Via de administracion en nings

El MTX en dosis bajas esta indlcado para pacientes mayores de 3 afios de edad, tan-
to por via 5C come por via aral.

1.3 Administracion conjunta con folatos

Consideranda que &l principal mecanismo de tonicidad del MTX &5 [a deplecion del
acido fdlico, basado en su mecanismo de accién como antifolato, uno de los pilares
bésicos para el correcto uso del MTX es la administracidn conjunta con folatos. Los su-
plementos con folatos disminuyen los efectos colaterales sobre las mucosas del tubo
digestivio, cuando se administran 24-48 horas después del MTX, para no interferir en su
efecto terapéutica. 5 recomiendan, al manos, 5 mg/semana de dcido félico o folinico
[derivade que no necesita ser activada por [a enzima dihidrofolato-reductasa).

Suplemento de folatos en nifos

Usa complementario con dcido fédlico o folinico. Al igual que sucede en adultos, la
suplementacidn con acido falico (o folinico) en una proporcidn de L = 1 megfdiao 5 mg
una vez a la semana a las 24-48 h después de [a administracidn del MTX puede mejorar
la tolerancia y seguridad del tratamisnto.

1.4. Presentaciones

Se presenta en comprimidos de 2,5 mg y en jeringas y plumas precargadas con dis-
tintas dosis, desde 7,5 mg hasta 25 mg y 30 mg. El tratamiento tanto por via oral coma
parenteral tienen una bioequivalencia similar, al menos, hasta dosis de 17,5 mg/se-
mana. Sin embargo, 12 administracion oral ocasiona molestias gastrointestinales con
mayor frecuencia. 5e recomienda la via parenteral en aguetios casos en los qgue se va
a sobrepasar |a dosis de 15 mg, va que aumentaria el riesgo de Intolerancia digestiva
cuando el paclente tenga riesgo de confundir la dosts o no sea buen cumplidor.

Comao norma general, el MTX oral se administrard, slempre que sea posible, en dosis
o presentaciones gue eviten el fraccionamiento y, por tanto, [a generacion de restos.

Las presentaciones actuales de MTX, con un codigo de colores identificativo para
cada dosis, en los diferentes dispositives precargades (jeringas y plumas), evitan erro-
res, aportan seguridad, permiten una administracidn SC directa del firmaco, sin ne-
cesidad de preparacion de dosis ni de manfpulacién del farmaco, y es pricticamente
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nule &l riesgo de entrar en contacto con & products v |a produccion de derrames.
Los dispositivas actualmente disponibles abarcan las pautas en nifios y adultos.

Dispositivas aprobados por la Agencia Espaiiola de Medicamentos ¥ Productos Sanitarios
(AEMPS) y/o la Agencia Eurcpea de Medicamentos (EMA, European Medicines Agoncy),

414118

Fuento de lag imagoenes: Elena Rodrigues Artoaga,

141 Disposthivos dé nyeccion de meiotreato subcutanes comercializados en
Espara

Dosis, concentracionas §f volumenes de inyeccion de las presentaciones de los dispasiti-
vos actiuales de metotraxato fmanciados en Espana

oo 15my | tomy | 1smy | 2omg | mmy
30 il msm [ 1mb [ 15ml [ 4EmL | tml
Glafer® 1.5 mg! 10 mgy/ 15 mgy! 20 my/ 25 mg/
25 mgiml 0.3 ml 'B.il‘l 0,6 mL {8 mL 1ml
10 mg/ 15 mg! 20 mgl
Imetl® 7.5 mg! 0,4 mil 0,6 mi {18 mL 5 mg'
25 mgimL 03ml | 125my | 175me | 225my | 1wl
L 0.5 mlL 0.7 mbL 03 ml
25 my/l
Wmg' | 15mg/ | 20mg/ | O5mi
Methohl® ?,5]'#’ Ml'll. M mb E.ﬂ-l'll. H|5 w
=0 mgiml 03ml 125mgd | 175mg’ | ZL5mg 0,55 mL

osml | orml | 09ml | 30mg
0,6 il
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Meihofill
Pen®

10 mg/ 15 mgf 30 mgf I3 mgl
G20ml | O30mlL ( O40ml | O.50mb

50 mgiml
15 my
10 mg/ 15 mgf 20 mg! 05 ml
Meioject® 7.5 mg/ 0.2 mL 03 mb 1,4 mL 275 mal
50 mg/mL i 0ISmL | 125mgl | 175mg’ | 225mg’ | O55mL
L 025mL | 035mL | DASmL 30 mg!
0,6 mL
Metoject 15 mf phis 4
l',m_ 0,3 mb 0,4 mi 15 my
=0 mam 17.5mg | IS my 0,5 mil
ol 03smi | OA4Sml
15 megl 20 mg
Mrdimat® ta 0.6 mL (0,3 mL 25 mgl
25 mi'mil 175mg’ | 225 mg imL
0,7 mi 0.9 mi
O™ .5 I'ﬂr 10 W 15 W 2 gyl 25 mg/
15 mgiml 03ml 04 mL 06 mL (1,8 mL TmL

1.5 Dispensacion

El MTX, oral y 5C, es un firmaco que se dispensa en las farmacias comunitarias con
receta habitual. Se recomienda al paciente adjuntar el informe clinico para su médico
de AP al iniciar el tratamiento.

1.8, Indicaciones

El MTX en dosis bajas por via oral o 5C estd indicado, en monoterapia o con otros f&r-
macos, para el tratamiento de algunas IMID. Es un farmaco citotdxico que se administra
en AP. La administracion SC se puede realizar por personal sanitario, familiares o por el
proplo paciente, ya que se presenta en plumas {autoinyectores) y jeringas precargadas,

El MTX es la piedra angular y el firmaco inmunomodulador mas utilizadoe en paclen-
tes con AR, es eficar en monoterapia y potencia el efecto de la mayoria de las demds
terapias disponibles. Es, sin duda, uno de los mas empleados en dermatologia.

El MTX estd indicado en el tratamiento de;

® AR activa en pacientes adultos.

= Formas poliartriticas de AlJ activa grave, cuando la respuesta a los AINE ha sido

inadecuada,



= Ps incapacitante grave recalcitrante, que no responde adecuadamente a otras
formas de terapla comao la fototerapla, el PUVA v los retinoides,

® APsgrave en pacientes adultos,

m ECleve o moderada en pacientes que son intolerantes o no han respondido a las
tiopurinas.

Indicaciones del matotrexato aprobadas on La ficha tecnica

= jririths reumatoide activa an pacientss wlultos

w Farmas poliartriticaes de artriti diopatica juvend] activa grave, cuanda la respuesta @ los antinflamatarics
na esteroidecs no ha sido adecuada.

* Psoviasis moderada o grave en pacientes adultos que son candidatos 3 tratamiento sistémico.

= frtriths proriisica grave en adultos.

» Enfermedad de Crobn leve o moderada, sofo o en combinacion con corBoostencides, en pacientes adultos
refractarios o infoleranies 3 |as topminas

1.7. Contraindicaciones
Conraindicacionss del metotrexato en adullos. ninos v adolescentes
El médico gue prescribe MTX valora las contraindicaciones v precauciones de em-

plea die este firmaco. La existencia on el paciente de alpuna contraindicacidn relativa
influye en la eleccion de la dosis y/o el seguimiento y seguridad.

Conlraindicacionas absolutas v relativas del metotrexats

* |rsuficendia renal grave [ACH < 30 mLimin),

= Hipersersibiliciad al MTX o alquno de los exciplentes de la formudacian, £l MTX oral contien lactosa,
por o que los pacientes con intolerancia hereditaria-a la galactosa o malabsorcién de la ghocosa o la
galactosa no deben tomaria

= Embarazo y lactanciac de ospecial comlderacdn en adolescentes sexualmente acthins, dado el elisvado
potendial teratbgena del MTX.

* Concepcitn en el varde.
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» Alcoholtima,

» Hepatopatia crinica e madiciencia hepatica,

* Anemia, leocopenia, trombocliopenias graves & hipoplasia de s médila dsea.
Insuficiendia respiratona mportants

Inmuinodeficiencia.

Ulcera péptica aguda,

Infecciones activas (especalments; las crdnicas coma 1o TBC o el ViH),

Ulcerars de |n cavidad oral y enfermedad ulcenasa gastroinsestinal actha conocida.
Wacunachin concurrente con vacuhas de microorgantsnas wivos atenuades.

Refativas
o Insuficiencia renal moderada (A = 30-59 miLfmin).
* Alteracion persisterin de las encimas hepitic
* Cirmosiz
» Hepalitis acthia o recurmente,
* Consumo excesvo de akohol. Abuso de akohol: de especial consideracién en adolescentes.
* Discrasias sanguineas presxistentes (hipoplasia de la médula Gsea, leucopenia, trembociopenia o
anemia significativas),

* Interactitn medicamentosa.

= Medicacian arganatioics cancomitants,

* Inmunosupreian o inmuncsupresares (edaeptn los bioldgicos).
= Diahetes mellius.

* Hiperfigidemia,

* Hipoalbimnemia

« Carencia o déficit de aports de dcido folice

* Edad svanzada.

= Dbesidad {IMC > 30 ki),

ACH acinrarmients de ta croatining IMC: indice di masa corporal, MTX: mestolresato; TBC: uberculasis;
WIH: viris de La inmunodedficiencia humana

1.8, Interacciones
Frincipales interacciones farmacologicas del metotrexato

Se une parcialmente a proteinas séricas y su towicidad aumenta si es desplarado
por otros farmacos como los salicilatos, las sulfonamidas, la fenitaing, 1as tetraciclinas,
|2 clorafeniramida, etc.

Los analgésicos y AINE aumentan la toxicidad del MTX, asi como la ciclosporina, la
acitretina, etc.
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Principales interacciones farmacologicas del motobresato

Firmasto IntEraccion § OotRacuienmcia

ﬁm i ey Towicidad sumentada con 2l uso
Penicilinas, glacopéptidos, sulfonamidas, Recuccitn del actaramienta del MTX: tavorece La
ciprofloxacing y celaloting ticidad
Tetraciclinas, doranfeniool y antibigtioos de
Reducen su absoroidn intesting!
amplia espectro 5u
Teohilna Dsmirsre o aclaramiento
Mercaptopurina IncEementa los miveliss plismaticos
Retinoides Aumento de |a hepatomouicidacd
Ciproflosacing Dismimecicin del transporte tubular renad dal BMTX:
favorece la toadcdad
Supresidn de Iy midula fsea: patenciacidn de L
Cotrimoxarol i
Suilfonameidas Depleddn de folams: potenciacidn de |a micidad
Aporie inadecuado de folatos: disminucion del slecio
Pregaradons wtaminices y 08ros
Déuriticos, suflanamidas, fenitoina, tetraciclings | Desplazamiento de proteinas plasmaticas: favorece la
jramtiinflamatosins dcides toaicidad
Lefunamida y retinoides Toxicidad hepdtica: patencia la taicidad
Inhibéclores. de la bomba de protones: smegeazol ::_rmmhmmddmrlmh

1.9 Posologia

Para todas |as indicaciones, las dosis pueden ser orales o SC una vez a la semana.

La dosls y frecuencia de administracion varia segun la indicacion, siendo semanal y
no diaria para el tratamiento de las enfermedades inflamatorias.

El MTX se administra una ver a la semana. Se recomienda elegir un dia fijo cada
semana.

Durante el tratamiento: recordar en cada consulta y cada nueva prescripcion la im-
portancia de la administracion exclusivamente semanal.
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Paosologia en ninos

Las dosis habitualmente empleadas son de 10-15 mg/m?, y se recomienda no supe-
rar los 20 mg/my, Para calcular la superficie corporal, una de las farmulas mas comin-
mente usadas es:

SC = (IP = T1/36000

SC: supsrficie corporal (area en metros cuadrados), P peso en dlogramos y T alla en centimstros.

Indicacionss y posologia del metotrexato

Pednlogia dal MTX

AR # [Dosts de inicie: 7,5 mglemana y se aumenta semanalmente segin la toleranda

) & [osii de mantenimisnto: la dosic eficar i baja posible,

Al # De 10-15 mgéim’ da superficie corporalisemana,

: # En casos de respuesta madecuada, 1 hasta 20 mgim? de superficke comporalisemana,
PsyAPs | ° Ousis de 7,5 mpfeemana, La dosss se puede | graduaiments de 5-7.5 mg hasta un

Y mixima de 20-30 mg/semana.

i induccidn Mantenimienio

25 mofsemana 15 maysemana

ALY artritis idiopatica juvenil APs: artritis psorssica; AR artritis roumaltoide: EC: ordormodad de Crohin
MTX: metotrexate: Ps: psoniasts.

Dosis de metotraxato an adultos y pedistra

Dosks de inicio Dosls de mantenkmiento | = En niflos, se usn dosh de 5 a
20 mgfm? & | semana,

* 15-10mgkemana T cia | » DelSaZs-30mpsemana. | o wnge - 3 afos: 10-15 mg/m de drea
a |a semand, y sumenta » EC:15 miplsemana de superficie corporaliona vez a L
cada semana segun la UNA VEZ A LA SEMANA, Semans.
tolevancia = En los casos engue no haya una

» EC: I5 mglsemana respuesta @ L tevegia, se podrd

aumentar ln posologia semanal
Iiarstia 20 mgi? dhe drea de supericie
rporaiine ver a la semana.

EC: enformedad do Crahn



1.10. Monitorizacion de los factores de riesgo

Antes de iniciar el tratamiento con MTX, se debe realizar un cribado basal clinico y
analitico del paciente. Es necesario revisar las contraindicaciones y precauciones de
uso, descartar la presencia de infeccién tuberculosa latente y completar las inmuniza-
clones pendientes.

La gestion de riesgos la dirige el médico especialista, no obstante, la enfermera
participa activamente an la monitorizacién del MTX antes, durante v después ded tra-
tamiento.

La indicacion del tratamientn con MTX ha de ser individualizada, para conseguir el
mayor beneficio terapeutico con el menor riesgo de toxicidad.

Cribado dol paciente antes de-comenzar o reinstaurar el tratamiento con matobrexato

Pruebas de seginmienia y medidas de seguridad recomendadas

Antes de comenzar o reinstaurar of tratamiento con MTK tras un periedo de descanso: hemograma
compieto con farmula leacocitania y plaquetas, enzimas hepadticas, bilierubing, albdming sérica, mdiografis
de tarax y pruchas de la inckon renal, S estd clinicaments indicada, descartor tubsmulosis y hipatit

Duiramz &l tratamiento {come minimo, una vez al mes durante (os sels primenms meses § despuds -
ol tres meses); s debe considerar igualmente un samento de la frecoencla de los reconocimierntos al
aigmentar L dosls:

= Exploracitn de fa boca y la garganta para detectar alteraciones-en las mucosas.

* Hemiograma completo,

= Estudios de la hmcidn hepdtica: dabe prestarse una especial stencian a la aparicicén de tooodad
hegatica.

* Control de L funcidn renal mediante prosbas de la funclin renal y anlilisis de orina.

= Evaluacitn del aparato respiratorio.

= Dwdvicdo o 521 whectn en ol stistema mmunitano, of MTX pueds afectar a los resultados di la respuesta a
Is vamunacion y al resultado de las pruebas inmunaldgicas.

MTX: metotreato.

Aliniciar e tratamiento de MTX e incrementar su dosificactdn, deben realizarse con-
troles de ALT y AST, creatinina y hemograma cada mes o mes y medio hasta alcanzar la
dosis de mantenimiento y, posteriarments, cada 1-3 meses, dado que los niveles altos
de AST se han relacionado con mayor incidencia de hepatotoxicidad. Deben valorarse
los factores de riesgo de toxicidad v las reacciones adversas en cada visita. Debe mo-
nitorizarse &l aclaramiento de creatining, ya que [as alteraciones de la funcidn renal se
relacionan con mayor toxicidad pulmonar. Debe solicitarse el hemograma para moni-
torizar la posibilidad de alteraciones hematoldgicas.
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Controles de sagundad

Tabia 8

Controles de seguridad y monitorizacion

Contrales al inkcio del ratamiento Mommodizackin dil tralamiento con MTX
con MTE ¥ al 7 la dosis
ALT comésin AST Aumenta b frecusnca de hepatotxicidad

1 aumantar, ALT: alarena-transaminasa; AST. aspartato-transaminasa MTIE metoteata

Pruebas funcionales hepaticas

s Albamina; proteina producida en of higado.

* Protelnas totales; mide la cantidad total de proteinas en L sangre.

* FA, ALT, AST y GGT: estas enzimas son produddas por el higada,

# Bilirrubina: products de desechi prodiddo por &l higado,

& LID: enzima prosents en fa mayoria de b oblule dol cosrpo. Se libera o 1o sengre cusndo Lis citulis han
sy dlarfiadas por unu enfemedad o lesida,

= TP: proteing que intenviens en b coagulacion de b sangre,

ALT: alarsna-transaminesa; AST: asparfslo-transaminasa; FA: fosfatasa sicaling LDk lactato-deshi-
drogenasa; GGT: yglutamiltransferasa, TE: tiempo de protrombena. Fuente! sdapisdo de Prusbas
funcionales hepaticas, MedilinePlus Disponible en: hitpe 4 medineplus geydpanish A prushos -de-
isborstorios/prusbas-funcionales-hopaticas,”

Suspender el MTX cuando la AST sobrepasa en mas de tres veces el limite superior de
la normalidad. Posteriormente, reintroducir en una dosks mas baja una vez que se nor-
malice; si la AST/ALT se encuentra mis de tres veces sobre el limite normal, debe ajustar-
s& la dosis. 51 tras suspender €l MTX s mantiene el AST/ALT a mas de tres veces el mite
superior de lo normal, se deberan realizar pruebas diagnosticas que lo justifiquen.

Monitorizacion ded pacients antes y durante el bratamiento con metobresxato

Realizar un cribade del paciente que incluya:

Histaria clinkca:
= Tipo da EMID. * Hespuesta a tratamismios prevics,
# Perfil evolutivo. + Contralndicaconesirisgos basales




Estudios basales:
= Fipvalorackin fisica y de (= IMID.
= Lo valomacidn de posibles tactones de niesgo de toxicidad {oomo L ingesta de alcohal),
& Comprobacion del listado de medicamentos que toms of pacente.
* Hemograms.
= PCR,
& WiG
= Conglininn it
& ANTiCustpos cantra | hepatitis By C (o criterio, VIH).
= Perdil lipdico.
= Funcidn renal j hepitica,
s |mfeccones virsles
= Proeba de Mantoux con PPD basal (y boosten) o cuantiferdn.
* Procba de embarazo en adulths y adolescentes sexualmente activas, Evitar/descartar contepcidn,
= Radiografia simple de torax,

Monltorizacdn durante & tratamianto con MTX

Estudios de seguimlanto:
= El control analitico de sangre ex ol misma e el MTX 5C que @ ol aral.
= Al iniclar ¢l tratamiento con MTX ¢ incrementar 1o dosts, reallzar una vigilancla mensual o cada mes
y mepcho. Uina ver pcangads b dosls de manenamienta, cods 1-3 metel
= Control periddico que ncluya:
- Revaforaciim fisica y anamnpesis basal.
- Comramdicaciones/nissgos pritdicos
— Comgirobacion ded listado de medicamentos que tome el pacents.
= Factones de riesgo.
= Mantener actualizado ef calendario vaounal.
= Hemograma y transaminasas en la primena valoracitn.
— Anailiticn basal y secusnclal protocalizada
= Perfil hepatico y renal
= Proteinas
—mtmmﬂmnﬁmtmmﬂﬂm
= Radiografis de Wrax periddica.
= En caso oo sespecha de toxicidad pulinonas se suspende ol trstamiento y se reallzen proebas
s especificas. S debe sospechar este efecto st el paciente combenza con tos o dsa y ==
descanion odras Causis.

Ofrecer una linea de contacto taal y directa con 1a enfermers

IMIC: enfermedades inflamatonas inmunomediadas immune-mediofed mlammoion: dsegses), MTX:
metotrexato; PCR: prateing C-reacthva; PPDE dermado profesco punficads (ourfed pralan dersativel;
TBC: tuberculenis: VI virnus de b inmunodefcenca umana; VSGE vilotxdad de sedimentacisn glo-
ilar
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La toxicidad del MTX depende de |la dosis administrada, [a via de administracidn y la
duracion del tratamiento, asi como de los factores genéticos, la comorbilidad asociada
y los tratamientos concomitantes.

Las dosis empleadas de MTX en las IMID suelen ser bajas, lo cual hace que los efec-
tos adversos gue se puedan presentar sean leves, pens, a VeCes, 500 causa de abando-
no terapéutico, Esto hace que el seguimiento por parte de enfermeria sea fundamen-
tal desde el inicio, adoptando medidas preventivas para evitar los efectos adversos
y los abandonos del tratamiento,

111 Embarazo y lactancia

La pestacion es una contraindicacion para el tratamientao con MTH:

® Lasmujeres en edad fértil se deben asesomr sobre el uso de anticoncepcion du-
rante el tratamiento,

m En caso de embarazo, se recomienda suspender el tratamiento.

® Cuando exista deseo gestacional, se recomienda esperar a que la actividad de la
enfermedad esté controlada o, preferiblemente, en remision.

= En el caso de las mujeres, se aconseja suspender el tratamiento & meses antes
de la concepcidn y suplementar con dcido félico [a totalidad del embarazo.

m En el caso del vardn, se aconseja suspender el tratamiento & meses antes de la
concepcion.

® En varones, repercute sobre 1a fertilidad masculing en forma de oligospermia
transitoria.

m Estd contraindicadeo en e perindo de lactancia.

112 Vacunas

Las IMID y sus tratamientos pueden aumentar &l riesgo de infeccldn, Fara minimizar
el riesgo de infecciones prevenibles, asegurar las vacunas actualizadas contra la gripe
y el neumococn,

Es recomendable conocer la cobertura vacunal del paciente, por lo que su determi-
naclén se Incluird en la bateria de prusbas complementarias:

m Comprobar el estado de vacunacion del paclente, al igual que en otros fArmacos

sistémicos inmunosupresores, antes de iniclar tratamiento con MTX,

m Actualizar el calendario vacunal infantil antes de comenzar el tratamiento.,

® Mose recomienda el uso de MTX en pacientes con vacunacidn can microorganis-

mos vivos atenuados en los ditimos 3 meses.



Vacunas indicadas v contraindicadas

* Giripe [vacuma anual estacional).
= Neamococo™ YW1 3 + VNP2, separadas 12 meses (ol miends, § semanas)
¥ una dosls de recuerdo con VHPZ3 a los 5 affos:
Varunm indicedas = Pofaciridos de 23 valencias (VNP23).
— Conjugada de 13 valencias [VNC13).
» Hepatitis B len paclentes soropositivos).
= COVID-19**.

Vaounas contraindicadas | QER T AR T USRS

‘Frente-al neumococn. hay dos tipos de vacuna; una de polisacsricdos de 23 valencias [WVNPEI) v olra
conjugada de 13 valencias (VHC13) Bn pacientes con bralamesnio INMUnosupreso: ficomesiclan una
doss de WMC13 antes de empezar ol tralamientn. seguida de otra dosis. al menos B semanas das-
puss de la WMF23 5i el pacient= ya esla en tratamiento. s& hara esa misma pauta en &l momeanto de
ia consulta 5= dard una dosis de recusrdo con VNP2 & los | ahos

“Vacuna frente a s COVID-19

Las sociedades cientificas recomiendan de forma general vacunar frente al SARS-
CoM-2 a los pacientes con enfermedades de base inmunitaria o en pacientes bajo
tratamiento corticoideo, inmunosupresor o biolégico. Las circunstancias concretas
die cada paciente las valora ol especialista v la decisidn se toma de forma compartida
con el paciente.

Todas las recomendaciones se basan en el conocimiento actual y se révisarin a me-
dida que evolucionen las circunstancias y la evidencia.

La SER recomienda vacunar frente al SARS-CoV-2 a todos los pacientes con anfer-
medades reumatoldgicas, incluso ios que reciban terapias inmunosupresoras.

El ACR ha publicado la guia de vacunas frente a la COVID-19 (v. apartado 6.1.), ela-
borada por un panel de expertos, en la que recomienda la vacunacion a los pacientes
de reumatologia con enfermedades musculoesqueléticas, inflamatorias y autolnmu-
nitarias, y aborda los firmacos inmunosupresores.

GETECCU en colaboracion con GETEI y con [a asociacion de paclentes de Eil (ACCU)
recomiendan la vacunacian frente al SARS-CoV-2 en los pacientes con Ell, independien-
temente del tratamiento de base que se reallce,

El Grupo de Psoriasis de L3 AEDV, a partir de recomendaciones de grupos de exper-
tos internacionales y tomando como referencia el conocimiento existente y las opinio-
s de sus miermbras, informa a médicos y pacientes de gue, an el moments actual, no
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existe evidencla alguna de gue la administracién de vacunas frente a la COMID-19 tenga
efectos negativos en el curso de la Ps.

Vacunacion en nines tratadaos con metotrexato y sus contactos

YVacunas de nifios en tratamiento con matotrexato v convivientes

# Todas las vacunas vivas atenusadas: vacunar
7 semanas antes de iniciar el tratamiento con
MTX y 3 meses despusés de finalizadn,

= Antigripal; anuwal.

* Antineumocicica; con esgqusmas mixos
{VINC13 y VNFL3),

# Varlcela: vacunar, ol menos, 1 semanas anie,

Vacuras de nifios de iniciar e tratamiento.

e P« Meningococe B: segin o calencarna,

AT Menangotoon C: a partir de bas 2 afios, al
e, i dosis di wanuna tetravalnts

* Hepatitis A: en casos de riesgo. Hepatits B:
vilcunacitn camplety art-VHE,

» \PH: una pauta de 3 dosis a pacientes con EC
y LES desde los 11 afios.

* Hirpes 2ieter & part de los @ abos de ambos
A,

Tedos los comvivientes del pacents
inmianadeprimida disten tened actuallzado o
cadenclano de vacunaciones, especialments, la
vacunacion frente 3 & triple virica, ka varicela

& teddos los eontactos domsciiarics (stiras la
vircunaciin hay un exantema, evitar el contacin)
y k2 gripe amuial & mayares da 6 afios con
yBunas inactivadas tetravalentss. La vatuna
fiente ol VPH seqin el colendanio y a del herpes
lster a convhienties mayores de 60 afos.

Cooarvingl e i

EC: anfermibdad do Crobn LES: lupus orifomatoss sisbemico; MTIC mitotresate; VHE: vinug do La his-
patitis B VMC13 vacuna antineumocicica conjugada de 13 valencas VNPZI: vacuna antineumoco-
cica de polisacandos de 23 vatencias VIPH: vinus del papiloma humano.



1.13. Estudio de tuberculosis

Estudio de tuberculosis activa, latente y contactos:

= Radiografia de tdrax.

® PPD o Mantoux e IGRA [Quantiferon®, T-SpotTB®). 5i |3 IGRA no esta disponible,
administrar una dosis de refuerzo (boaster) de PPD a los 14 dias.

Cribado de infeccion tuberculosa; imtradermorreaccion de Mantoux basal o prusta de
liboracion do intorforon gamema

Prueba cuthnags oo tuberculing & ERA

FPD o Mantoux positive PPD o Mantoux negativo
MGRA negativa £Macunacitn con BCG? IGRA negathva —
IGRA pariitha Quamioprofilaoss IGRA positiva Duairioprofilaxs

BCG bacilo de Calmestte y Gusnin, IGRA: prusba de liberacion de mterferon gammea Unterferon-gom-
o refeose axsay), PPD: dervade profesco purilcads (punffed profels denfeaiive),

Quimioprofilaxis:

m |soniazida durante & meses,

m Altemativa: rifampicina hasta 600 mg/dia durante 4 meses.

= En nifios, personas con leslones radlologicas residuales y en afectados por el
VIH: prolongar la profilaxis hasta 6-9 meses.

1.14. Cirugia

Respecto al manejo del tratamiento con MTX (medicacién inmunosupresora) en
pacientes que van a someterse a cirugla ortopédica o gastrointestinal, las pautas yjo
recomendacianes, respaldadas por el ACR y otra evidencia, indican que el manteni-
miento del tratamiento con MTX en pacientes con enfermedad reumdtica es segura
antes y después de la cirugia, ya que no aumenta las complicaciones quirirgicas,
y no existe un mayor riesgo de infecciones ni retraso en la cicatrizacion. Ademas, la
actividad de la enfermedad para |a cual se ha prescrito &l MTX presenta menos brotes
inflamatorios en €l posoperatorio, mientras que, en los pacientes gue lo suspenden,
hay una mayor tendencia a experimentar un ndmero mas etevado de complicaciones
posquirirgicas. Continuar con dosis bajas de MTX parece ser una opcién segura du-
rante el periodo perioperatorio en pacientes con AR sin comorbilidad relevante y/o
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factores de rlesgo de infecclones, sometidos a clrugia ortopédica electiva, mientras se
mantiene el control de la enfermedad.

Las recomendaciones sobre el tratamiento quinirgico de la EC en nifios abordan
el manejo del perioperatorio con los farmacos inmunomoduladores. En el caso del tra-
tamignto can MTY, no aumenta las complicaciones quinirgicas y no existe un mayor
riesgo de infecciones ni retraso en la clcatrizacién de las heridas quinirgicas cuando
s administra de forma continuada. S5in embargo, ante la falta de evidencia concreta
sobre la seguridad de esta medida en nifios, es raronable interrumpir el tratamiento
con MTX, al menos:

= Una semana antes de la cdirugia en pacientes con antecedente de complicacio-

nes sépticas previas o graves.

m Y reanudarlo una semana después de la cirugia o cuando la herida haya cicatri-

rada.

115, Condiciones de consaervacion

= Conservar la jeringa precargada a temperatura inferior a
25-30 "C en el envase original para protegerla de la luz
= Mantener fuera del alcance de los nifios. KO
® Conservar en la nevera a una temperatura minima de +2 *C. % ﬂ
m Sacarde la nevera y atemperar antes de [a administracion.

Conservacion en los wiaes

m Durante los viajes, es mejor llevar los medicamentos en una bolsa separada;
cuando se viaja en coche, lo aconsejable es no dejarlos en el interior del ve-
hicula.

m Llevarslempre un certificado médico (traducido al inglés 5i se viaja al extranjero)
&n el que se especifique el o los farmacos con el nombre genérico y comercial,

= En el automavil, ¢l firmaco no debe estar mucho tiempo a temperaturas eleva-
das coma las que frecuentemente s alcanzan en los maleteros o los habitdculas
de los coches expuestas a pleno sol (debe conservarse por debajo de 25-30 *C).
Se aconseja, como medida de prudencia, transportarlos en un embalaje [sotér-
mico no refrigerado, No dejar nunca el MTX en el coche.

m En avion, se debe llevar el farmacao en el equipaje de mano dentro del envase
original con la etiqueta visible; en los viajes largos, se informara al sobrecargo
¥ & los auxiliares de tripulacidn de la necesidad de llevarlo en cabina, ya que
en la bodega pueden alcanzarse temperaturas demaslado bajas para el fir-



Maco Y. & 5u vez, existe riesgo de pérdida, debido a la despresurizacian, o muy
altas durante su permanencia en pista, pudiendo deteriorarse la medicacidn,

Consenvacion do medicamentos durante ol verana.,
¢ Cémo puedo conservar los medicamentos en verano?

COMBEIOE D LA, ABMES PARAS LA PRESFERVACIDN DE MEDICAMENT OG5 BN OLAS DE CALOR
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1.18. Material necesario

Pluma {autoinyector)/jeringa precargada, unidosis, no precisa preparacion; se
deben utilizar agujas de bioseguridad, con mecanismo de proteccién, para evi-
tar los pinchazos accidentales.

Plumafjeringa precargada. Estas presentaciones hacen casl inexistente la ex-
posicion al firmaco, ya que no se recomienda purgar las jeringas y el riesgo de
desinsercldn de |a aguja es nulo (la aguja y la jeringa se encuentran en un solo
cuerpa).

Guantes de latex o nitrilo, No utilizar guantes de PVC.

Fano desechable, impermeabilizado y absorbente para |a superficie de trabajo
(empapadeor), ya que ocasionalmente puede aparecer una gota en la punta de la
aguja al retirar el capuchén, causada por la presidn negatlva cuando se retira el
capuchan demasiado rapido.

Se recomienda retirar el capuchon de la aguja de la jeringa precargada de forma
suave y lentamente.

Gasa o alpoddn.

Antiséptico sanitario: como primera eleccidn, el alcohol etilico al T0% y, coma
segunda opcidn, clorhexidina alcohdlica al 2%.
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® Contenedor para desechar citostiticos de material que permita la Incineracisn
completa, identificado y etiquetado con el pictograma «citotdxico= (Directiva
comunitaria 2008/98/CE del Parlamento Europeo y Orden ES5/1451/2013, de 29

de julia).

1.17. Efectos adversos

Principales efectos adversos del metobexato

Gastrointestinales

Miitsags, vinmitos, dispapsia, esomatitis, péndida de apetim, dEamea

Estoematitiy, Olceras, erosones, ahas orales

Exantema, evitema (par iz UV] y prriin, alopedia, wasoulitis, nddulos reumatnides
En acastones, reacconds cutiness leves al infcio del iratamiento subostinen

Depresian medular: leucopensa, anemia megatoblistica y trombositopenia

Infitrados alveolar, imtersticial y nodulases difusos, adenopatias hillares, derrame
pleural # infeccibn por neumaontis*

Aumento de Las tramamings, liboosis peripontal v cirrosks (la crosis no estd
descrita en nifios)

Cefaleas, canzandio y somnolencia

Aumentt del riesgo de infecciones hacterianas comunes y opartunistasy de
herpes 2dster

Cristalizacidn y precipitacién en tibulos renales (con aftas dosis)

Teratogenicidad
Oligospermia, dstuncién owdrica, pérdida de peso, fatiga, maneos y pollariralgias

"Un efecto adverso importante &5 (a neumonitis, que obliga a realizar una radiografla de o en o
pociente tratado con MTX que presente lobre. 1os o disroo
M matotresetor UV ultraveolsta

118, Dosis olvidadas

En caso de olvido de una dosis en la fecha programada, inyectar la sigulente tan
pronto como lo recuerde y continuar con |a pauta semanal, Es aconsejable sefialar pre-
viamente los dias para la autoadministracién del MTX en un almanaque/calendario, o
una alarma an el mévil.



110, Advertencias/recomendaciones

Tomar el dcido folico segiin |a prescripcidn médica.

Mo administrar durante el embarazo y la lactancia.

Evitar el embarazo.

Suspender el MTX 6 meses antes de la fecundacidn en los varones y en el emba-
razo programado en las mujeres. Tanto los hombres come las mujeras sexual-
mente activos deben utilizar métodos anticoncoptivos eflcaces durante ol trata-
miento con MTX y hasta & meses despugs de finalizar el tratamiento.

Realizar la extraccicn de sangre 2 o 3 dias después de administrar el MTX, para
no alterar posibles elevaciones de las transaminasas y controles cada 3 meses,
Contraindicacion de administracién simultdnea de MTX con vacunas con mi-
croorganismaos vivos o atenuados.

Recomendar la vacuna anual de la gripe y del neumacoco,

informar al paciente de que, en caso de fiebre o cualquier sintoma sugestivo de
una infeccién, lo comunique al médico, enfermera o farmacéutico para valorar la
continuidad del tratamiento durante el proceso.

En caso de intervencion quirirgica, suspender el MTX dependiendo del criteria
médico una semana antes y otra después de la cirugia.

Evitar exponerse a la luz solar (aun estando nublado) o a limparas de rayos UVA.
El MTX produce reacciones de fotosensibilidad, es el caso de la terapia PUVA (&l
metoxaleno es el psoraleno mas usado) en pacientes con Ps o micosis fungoide,
asi coma de fa radioterapia.

Saber gue los efectos del MTY tardan en aparecer varias Semanas] 85 muy impor-
tante gue ¢l paciente lo comprenda y no abandone ol tratamiento,

Explicar al paciente que, con la dosis que se administra semanalmente, los ries-
oS son minimos,

Recordar al paciente la prdxima cita para revisién en la consulta del médico y/o
de enfermeria.

1.20. Informacion al paciente

Mo tomar sl es alérgico al MTX o alguno de los componentes.

Mo administrar en el embarazo o la lactancia (de especlal consideracién en
adolescentes sexualmente activas), dado el potencial teratogeno del MTX en &l
primer trimestre {anormalidades v muerte fetal) v, durante el segundo y tercer
trimestres, puede aparecer un retraso en el crecimiento, Las pacientss deben sar
Infarmadas en este sentido para garantizar una anticoncepchin eficaz durante el
tratamiento.



1 Metoiresmtn e lag enfermedades inflamatorias nmunomediadoe

Evitar ¢l embarazo (o el de la pareja en el caso de los varones) mientras esta en
tratamlento con MTX y, al menos, 6 meses después de finalizar el tratamiento.
En el caso del MTX oral, se debe tener en cuenta que |os alimentos pueden dis-
minuir la biodisponibilidad del farmaco, por lo que los comprimidos se deben
administrar preferiblements con 2| estdmago vacio, es decir, una hora antes o
dos horas después de las comidas. Tomar con un vaso de agua o rumo de frutas.
Evitar tarmar con alimentos o derivados licteos,

La absorcidn oral es dependiente de la dosis y varia de forma significativa en

funcitn del transito intestinal:

« Las comidas, la diarrea y los antibigticos no absorbibles disminuyen la ab-
sorcion,

«  El estrefiimiento aumenta a absorcidn.

Mantener una buena higiene bucal para evitar las infecciones,

El MTX aumenta ia sensibilidad de la piel al sol. Utilizar cremas protectoras y

evitar exposiciones prolongadas.

Los efectos adversos mas frecuentes que pueden aparecer son:

+  Miuseas y malestar abdominal.

+  Leucopenia.

+  Malestar y cansancio,

+ Escalofrios, fiebre y mareos.

«  Mayorsusceptibilidad a padecer infecciones. Tomar medidas higiénicas.

Acudir al medico en caso de:

« Dificultad para respirar, enrojecimiento de la piel [reaccion alérgica grave).

+ Flebre alta> 38 °C, escalafrios (signos de infeccién).

+ 5angre en orina, heces negras o hematomas importantes,

+ Tosy disnea.

Medidas para reducir el riesgo de toxicidad por MTX:

« Aporte de acido félico: la suplementacidn can folatos se acompafia de una
reduccidn de los efectns colaterales sobre las mucasasy @l tubo digestiva sin
disminuir su eficacia, cuando se usa en dosis de 5 mg 24-48 horas después
de la administracion de MTX. Una lorma facil de mejorar la situacion es reco-
mendar la toma frecuente de rumo de naranja, kiwis y otras frutas yverduras
(brécali, acelgas, esparragos verdes, lechuga...). Moderar ¢l consumo de ali-
mentos vegetales ricos en vitamina K en pacientes anticoagulados, limitindolo
a2 03 veces por semana.

« Ingerir abundantes liquidos (1 o 2 litros de agua) durante el tratamiento con
MTX para evitar la toxicidad.,

« Interaccion medicamentosa con los AINE, ya que aumenta |a toxicidad.

« Durante el tratarmiento con MTX, et consumo de alcohol esta absolutamente
prohibido por el fesgo de aumentar una pasible toxicidad sobre el higado;



tambilén se debe evitar ef consumo excesivo de café, refrescos que contengan
cafeina y té negro, ya que pueden aumentar los efectos adversos o interferir
en la eficacia del firmaco, debido a la posible interaccion entre el MTX y las
metilxantinas en los receptores de adenosina. El té negro podria disminuir la
cantidad de dcido folico que el cuerpo puede absarber y utilizar, La cafeina,
un antagonista poco selectivo de los receptores de adenosina, bloguea sus
efectos antiinflamatorios in vifro y en modelos animales de artritis, por lo que
es posible que |a ingesta de café y otras bebidas con cafeina pueda interferir
en los efectns terapeéuticos (v toxicos?) del MTH (Montesings et ol., 2000),

= Otras medidas;

La falta de cumplimiento del tratamiento en los paclentes con enfermedades
cronicas puede estar influenciada por multiples factores (efectos secunda-
rios, falta de informacion y comunicacian, entre otros), que van a impadir
gue 2| tratamiento tenga el efecto espemdo,

La enfermera informara e instruird a los pacientes individualmente sobre la
autoadministracién del tratamiento, resaltando las ventajas para mejorar la
independencia y la autonomia en las obligaciones laborales, familiares y en
los desplazamientos o viajes. Es importante conseguir que el pacients se res-
ponsabillce de los proceses y culdados de su enfermedad.

Figura &

Instrucciones de entrenamiento al pacionte en la autoadministracion

Los packentes no deben autoadministrarse hasta que reciban
capacitachin do b eafermora S& dobe evaluar La capacidad del
pacente o del cuidador para administrar MTC

Tener dispanibles depositives de entrenamiento para adiestrar al
packente, farmiliar o culdadoc

MTX: metotrexato.

Es importante |a concienciacian del paciente sobre &l correcto cumplimien-
to y la implicacidn en la educacién terapéutica para mejorar |a calidad de
wida.
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Como viagar con la medicacion

Se debe llevar siempre un informe médico actualizado con el diagnastico y los
tratamientos cronicos, asi como un informe con las recomendaciones sobre el ma-
nejo dadas por la enfermera. Los medicamentos deben estar escritos por su compo-
sicién (nombre genérico y dosis) y no solamente por su nombre comercial. Es reco-
mendable, ademads, que, si se trata de un viaje al extranjero, el informe esté traducido
alinglés.

La normativa en vigor permite viajar desde cualguier asropuerto de la Union Euro-
pea con medicamentos para uso personal. e recomienda llevarlos en el equipaje de
manao,

Para transportar plumas o jeringas precargadas de MTX, se debe comunicar previa-
mente a la compafiia aérea, que informara del procedimiento que seguir. El control de
seguridad permitira el acceso de los dispositives de inyeccion siempre gue se acredite
convenientementes la necesidad de su usa.

Si el viaje es a un pals fuera de la Unidn Europea, es necesario consultar las condi-
ciones de entrada de medicamentos con la compafia adrea,

1.21 Eliminacion de los dispositivos de inyeccion

Las instituciones sanitarias deben disponer de normas escritas internas que des-
criban los procedimientas de segregacion, recogida, transporte y almacenamiento de
residuos, Incluldos los residuos cltostiticos. También tenen la obligacion de desechar
todos los residuos citostiticos conforme a los reglamentos y legislacién estatal, auto-
namica y local,

Los envases utilizados para la recogida de los residuos sanitarlos deben estar
debidamente identificados y sefializados con el pictograma y la leyenda carrespon-
diente a producto citotbuico o citostitico (el pictograma es siempre el mismo, pero
el color del simbolo y el fondo cambian segln la normativa de cada comunidad au-
tdnoma).

Normas gue regulan las actividades de produccion y gestion de los residuos bio-
sanitarios y citotoxicos v la Ley 5/2003, de 20 de marzo, de Residuos de la Comunidad
de Madrid:

Ervasado

Se realizard en contenedares rigidos especificos, que deben cumplir las siguientes
condiciones:



Alta resistencia.

Totalmente estanco,

Cierre hermética.

Cerradura de seguridad.

Pictograma de =citotdxico= y su téxto asociado,

Color azul. En el Servicio Andaluz de Salud y en Osakidetza, es de color rojo.
Etiqueta de identificacion del preductar.

Almacananmienio

Depdsito intermedio:

La evacuacion de los contenedores de residuos biosanitarios y citostéticos debe

realizarse, al menos, una ver al dia.

Los residuos deberdn estar, en lo posible, alslados del resto de a nstalacién y en

un lugar destinado exclusivamente al almacenamiento de los residuos peligro-

s0s generados en la actividad, y con sisterna de ventilacian que asegure renova-
ciones del aire de su interior.

La frecuencia de retirada en |os centros sanitarios en donde se generen pocos

residuos citostaticos como las plumas y jeringas precargadas de MTX en centros

de AP:

+  Serade 30 dias cuando la produccion media mensual sea inferior a 50 kg

« En los centros en los que se generen exclusivamente residuos punzantes o
cortantes en cantidades inferiores a 3 kg al mes, la retirada podra ser tri-
mestral,

Depésito final:

Su eliminacidn la realizard una empresa autorizada.

« El transporte se realiza en vehiculos hasta las plantas (por ejemplo, RZR en
Alemania o GRECAT de Tarragona), donde se procederd a su tratamlento y
gliminacion por incineracidn. Una alternativa s la Incineradora PROCINER
en Bassens (Francia) a través de un gestor intermedio ubicado en Irdn (Gui-
puzcoa).

+ Como sistema de eliminacién para residuos cltostiticos, se elige la Incine-
racién en homo plrolitico, sin cerrar la posibilidad de que, en el momento
en fue se encontrase un neutralizante universal contrastado y seguro, se
pudiese contemplar estudiar la modificacion del actual sistema de elimina-
cign,
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Contencdores para residuos citosiaticos

= Contensdores pana- los residucs cortopunzentes: [as jeringas y plumas se
ahminarin en el contenedor szl de dtostiticos, seleccionando o contenedor de
menor tomafo posible para ajustor s capacidad al volumen de producidn de
rsiduns. En muchos casos, sk sdecustdo # vso de los contenedones de 3, 53 10
fitpors:

— Desechar plumas y jeringas precagadas tin sepamr |a aguje

— Cusnda se hayan ooupado fas dos tercanas partes de |z capacdad de este
contenador, deberd cerarse @ Introducirss, a su vz, @n un contensdar de
sesidute ciloititicod

® 5a rpalizard-en contenedones rgidos, resistentes 5 agentes quimicos, quse
garmnticen su cigrme hesmticn ¥ que puedan ser incinerados & 1300 *C.

* Son confenidones especiitos para residisos cifostiticos, fabricados en
pofipropileno de shta densidad, de coerpa aml ¥ tapa negra, Existen diferentes
tamafios: 30, 50 y 60 liros de capacidad.

* 54 spgregacion s realizars en contenedanes homalogados, dagidos, de un solo us
de color azul o ef decsgnadn pos las comunidades autcnomas.

+ Retirar el contenedor cuands e encuentre lleno en [a4 tres cuartas partes de su
ciprrcichal.

* nfmemar & paciente de la eestion de residuos de los imyectables de MTX en el
domiciin, dinde depasitar ¢ eontenedos cuando st Ikeno (dos terceras partes de
s capacidad), y que lo mantenga alegado del slcance de los nifos. Depotitar en el
centno de salod yo en el punto S3GRE, segin ka nommativa local. Nunca tirar a la
basura.

* Alguncs sjemplos de contenedones para residues dinstitioos; las cspacidades
disponibles son de 3, 5y 10 bros.

* Exampartants aphcar comectaments o cierre de Ios contensdores ensamblando
bien 2 taga antes de su ma,

« Durante s utibizackn, debe aplicarse ol ciesre provisional giranda Lo tapa cuando
THI 58 LISE,

* Aplicacidn dal ciesre definitive una vez esté len, las tres cuartas partes,
peesionanda I3 lengleta.

MTX; metotrisiatbe; SIGRE: Sistema Integrado de Gestidn y Recogida de Envases

Fuante de |as imagenes Gula de actuacion frente al nesgo de sxposicidn a los medicamentos pal-
grosas para kos trabajadonss del Servicio de Salud de Castilla-La Mancha 2010, Disponible an; hitps.2
samitad castillalamancha es/sites/ sescam castillalamanchaes Miles Adocumentos Apdil 20081117
guia_actuacion_fremte_al resgo. de_exposicion, a_modicamentos,_peligrosos-siscam pdf



Todos los envases de medicamentos gue se comercializan a través de las oficinas de
farmacia en Espafia deben ilevar impreso el simbolo SIGRE.

Debe tenerse en cuenta que, por la ublcacion de su farmacia, puede haber una
normativa municipal o autondmica en materia sanitaria y/o medioambiental que
deba ser aplicada.

m Sepuridad en el Punto SIGRE;

+ Es importante informar al ciudadano de que no deben depositarse agujas ni
objetos cortantes en el Punto SIGRE.
« Pegatina colocada junto a la boca del contenedor.

Excepcion: las agujas que vayan unidas a un envase y no puedan separarse de este
[por ejlempla, en algunas plumas o en jeringas precargadas) podran depositarse en el
Punto SIGRE junto al envase al que van unidas, pero siempre y cuando dichas agujas
estén tapadas o protegidas comectamente con su capuchén o dispositivo protector,

122 Cuadro resumen del metotrexato oral y subcutaneo comercializado
en Espana

Nombre genérico

Descripcinn Mr?l:.'lni'!-lnu s Toxkcidad Embararo y
. de accidn lartancia
Momdre comarcial
reduriendo de 3 dosis a Teratogenicidad
Drates: Ia sintesis 15 mup'sesmana en
de purinas e 1 mes. Comtinuar

Comprimudons incrementando | &l aumento
Weth® 2,5 mg, Ia de adenosina de 2 dosis
Cipla®™ 2,5mg hasta 25 mg/

LETana Segn
SC I vadarncian

midica.

leringa precargada;

Bortanel®, Glofer®, =
Imath®, Meboec®,
Chinux®, Methadill® A partic de

15 mg/semana
« Plisgma ¥ aumenio de by
[automyecion} dosis hasta
Nesdimet®, 25-30 mg/
Metoject Pen® Emana

MITX: metotreanlo, SC; ubeutansg, -4,
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Advertencdaurocomendaciones sobre el MTXE

= El MTX {tanto por viz orsl como pamenteral) debe administrarse 1 VEE A LA SEMANA, ssampre & mismo
dia. Bs atonssjable que 2l pacente anole en ol erwase & dia en que = haya indicado su médico que se
debe adminsirar la medicacion,
= (Cima 5= debe tomar el MTX oral:
= Lirs comgirimidin deben tomarse shkempee a la misma hora con el esttmage vacio, una hara antes o
dios hoves después de comes No tomar los comprimidos con productos [Scteos (leche, yogur, helada,
fuieso).
- Evitar of contacto de la medicacion con la plel. Lavasse Lis manos artes y despuds de tomar la
maedicacitan.
~ Tragar hos comprimidos enterms con un vaso de agua o de zumo de frutas, sin masticat /i chupar los
comgprimidons.
— %) & necesano frecdonar los comprimidos, se deben leer y seguir cuidadosaments s instruccones:
genevales de manejo de ciioststions omles.
& Tomar el beido ilioo
* Manbener una ingesta slevada de liquides, ¥a que la deshidratacion puede aumentar la toxicidad del
MTX
= Admintrar kb vacuma de b gripe ¥ el neumotocs, Mo adminkstrar vacunng vivas.
* Evitar el embarazo.
= Prohibido ol consumo de aloobel.
& Sg debe evitar la exposiciaon profongada al sol, Es acomejable # (56 de cremas con atta proteccidn solar,
& Evitar &l uso no controlado de analgecions o AINE.

AINE. antinfiamatonas no estercidecs. MTX: metotrexato. Fuente! adaplade de Rodriguez Arteaga
et ol 2019
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2. Medicamentos peligrosos

El término medicamento peligroso es una traduccion del original en inglés harerdous
drug. Esta definicion fue introducida por primera vez en la década de 1990 por la ASHP
¥, pasteriorments, el término es adoptado por la D5HA, siendo utilizado por primera vez
en su alerta del 2004 por el NIOSH para aquellos medicamentos gue presentan uno o
mas de los siguientes criterios de peligrosidad en humanos:

= Carcinogenicidad.

Teratogenicidad u otra toxicidad para el desarmolio.

Towicidad reproductiva.

Toxicidad en drganos en bajas dosis.

Genotoxicidad.

Nuevos medicamentos con perfiles de estructura y toxicidad similar a medica-
mentas existentes que se determinaron como peligrosos segun los criterios an-
teriores,

La alerta del NIOSH incluia una lista de medicamentos peligrosos, que se actuali-
2 en 2016, y que esta disponible en el siguiente enlace: https://www.cdc.gov/niosh(
docs/2016-161/default. html. El NIOSH clasifica estos medicamentos en tres grupos.

Grupos do modicamantos paligrmses segun ol National Institute for Occupational Safaty
and Haalth INIGSH)

Grupa 1 Medicamentns antinpoplasicos
(e Modicamentos no antineoplisicos que cumplen, ol mence, un oriterio de peligrosidad,
Medicamentos que preentan riego para el proceso epEoductivo y gue puedan alectar 8

Gripo 3 homibres y a migerss que estin ntentando concebir de forma activa, ymajeres embarazadas
0 &n perfoda de lsctancia, peno que no comportan riesgo pas el resto del personal.

El riesgo de exposicion a un medicamento peligroso depende de muttiples factores
y la proteccion del personal debe adaptarse a cada actividad, pues las precauciones
gue tormar son diferentes en cada caso.




Las normas de administracién y recomendaciones dirigidas tanto a los profesio-
nales sanitarios comao a los pacientes/cuidadores sobre el farmaco son tas autoriza-
das en la ficha técnica y en el prospecto que se adjuntan a la autorizacion de comer-
clalizacion.

Mlgunos de los medicamentos peligrosos de uso mas comin en [as IMID clasificados
en funcidn de su grupo terapéutico son:

— * Azaticprina
— » Cicosparinia

| rmnces el
L« Micofenalato

El INSSBT publicd el documento técnico Medicamentos peligrosos: medidas de pre-
vencion para su preparacion y odministrocidn, en el que se recoge un listado de medica-
mentos y productos sanitarios gue se comercializan en Espaiia.

2.1 Medicamentos peligrosos utilizados en Espana y recomendaciones
de manejo y proteccion

Con la publicacién por el INSHT en 2016, del documento técnico Medicamentos peli-
grosos: medidas de prevencion pora su preparacion y odministracion (https://www.insst.
es/documents/34886/185493/INFOMER/1728bT3a-d2c3-40f2-9aac-TEGR5606b44d), el
MTX porvia 5C cambid su clasificacién segin la lista NIOSH, pasando de pertenecer al
grupao 3 a hacerlo al grupo 1: medicamentos antineoplisicos, lo que supone un cam-
bio importante, ya que el MTX por via 5C es el farmaco citostatico mas utilizado en AP,

En las recomendaciones del documento técnico del INSHT de 2016 y de tas diferen-
tes comunidades autdnomas, se contempla el uso de EPI para la administracion de
MTX 5C, al igual que para la preparacién en la farmacia hospitalaria de selucién Inyec-
table para infusién y su posterlor administracién intravenosa, También se contempla
en caso de derrames y el tratamiento de |as excretas,



2 Medicirmemios peligrosos

2.2. Medicamentos peligrosos: Instituto Nacional de Seguridad e Higiene
en el Trabajo (INSHT)

Metotrexato oral v subcutineo en la lista de medicamoentos peligrosos del Instituto Na-
cional do Segurndad o Higene on of Trabajo (INSHT)

Medicamento ;
Forma Bt Hecomendsciones Hecomendatione Ffu' nEI' H'E::“
Eemaciuica e de preparacan e adminkstracion e e
(Especialldades) [ARC mative
m' m"g' ::pndﬁn- i cuando mista riesgo de | FOAREX | 1
Imeth, Metoject, salpicadura y respiratoria
| Quimzd s hay posibiidad de
irthalacin.
Mo precisa
preparacidn. Sl hay | Administrarcon guante
“mw que fraccionar o simple. Si hay que
(Matatexatn triturar, haciorlo en | fraccionar o trituran wiase | FDA RE X 1
OEG) 5B I con doble sRecomendaciones
guante, hata y de preparaciane,
merscarilla.
Preparar en C58 .
Metotrexate b o AE. con dobile Adminstrar con dobie
i soluian guante, bata y guante y bat, utilizar
inyectable y mascailla. Utilizar =
para perhusion SCTM. Dispensae | CUndoexistariesgode | FOAREX | 1
{Metotresato con s omipniie | T TCMARRY resplaors
EFG) adminisiracitn ‘"'fmﬂﬂ'ﬂ*ﬂﬂ
' pargada

AE: aislador esténl ide presion negatival, C58 © cabina de sequnidad bioldges de elase | C58 Lk eabina
Food and Drug Administration de nesgo en & embarazn; IARC: clasificacion de nesgo caninogenico an
humanas segun La Intemational Agancy for Ressarch on Cancer, MIOSH: Mationad Instifuge for Docupa-
tional Satety and Health, SCTM sistena corrado de ransferencia de medicamentos. X bos estudios en
anirmales o on humanos han demaostrade anomnkidades fetales o eisto evdenci de fiesgo Tetal basada
en ka sxpariance con seres humanos. o son aplicables las dos sthiacionss. y & nesgo supena claraments
cualoquisr posible bensfico. Fuente: Instituln Macional de Seguridad & Higens en &l Tiabajo, Medicamen-
ioe peligrosns. Megidas de prevencion pars su preparacien y adminisiracion Madnd instituto Macional de
Seguridad ¢ Higrone on ol Trabaps 2006, Disponiolo: hitps- 4 wwainsstes/documents/ DsBBG gE0ma
medicamentos*paligrosos pdi/4H08863a-¢8c-4bTb-bog 3-E7Te0b32bicc M-t 53716 3420008
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2 Mardicirmaries peligrosos “

2.4. Recomendaciones para mejorar la seguridad en la utilizacion del
metotrexato con jeringas precargadas en atencion primaria

Los profesionales de enfermeria que administren MTY en jeringa precargada debe-
ran ser formados e informados previamente sobre las caracteristicas del farmaco, la
forma correcta de administracion, la gestion de sus residuos ¥ [a actuacion que seguir
en caso de accidente, de forma gue se garantice en todo momento su uso bajo unas
condiciones de seguridad.

Las profesionales de enfermernia gestantes no deben administrar MTY parenteral.

Cuando 52 administre MTX en AP, se debe utilizar el volumen total de |a jeringa pre-
cargada o pluma, es decir, dosis completas correspondientes a |as dosificaciones dis-
ponibles comercialmente; cualgquier ajuste de dosis gue necesite manipulacion debe
realizarse en el medio hospitalario.

Estd totalmente desaconsejada ia realizacion del purgado de los inyectables para
evitar la formacion de aerosoles y, por tanto, el desgo de exposicién por via aérea, No
purgar la jeringa. 5e recomienda citar el mismo dia y hora a todos los pacientes que
van aser tratados con MTX para, asi, facilitar la aplicacién de medidas preventivas y dis-
minuir la generacidn de residuos. La administracion se realizara en un lugar adecuado
y preferentemente con ventilacion.

El uso de mascarilla es controvertida. Sin embargo, |as recomendaciones mas re-
cientes no lo ven necesario; con (as plumas y jeringas precargadas, no se generan ae-
rosoles (Tejedor Varilias v Hermaosa Hernan, 2016; Rodriguer Arteaga ef ol , 2016, 2018
y 2020).

Las presentaciones de MTX en los diferentes dispasitivos precargados (jeringas/plu-
mas) permiten una administracion SC directa del medicamento, sin necesidad de pre-
parar dosis ni manipular el firmaco. Los dispositivos actualmente disponibles abarcan
las pautas en nifios y adultos.
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3. Seguridad en la administracion de metotrexato en las
enfermedades inflamatorias cronicas inmunomediadas

El sistemia de abordaje denominado NICOSEND estima la magnitud de los posibles
dafios para la salud que podrian ocurrir durante una exposicion no deseada, y que es
directamente proparcionzal a dos factores:

m Lafrecuencia de manipulacion de citostaticos en el puesto de trabajo.

m El grado de complejidad de la tarea o tareas realizadas.

Citostaticos v wigilancia de la salud

Ejemplos de algunos puestos y tareas que conllevan manipulscién de citostiticon
# Ertfermeras de AP (MTX precargada),

Medidas especificas en relacién con el nivel de exposicicn:
= Estimacion del nived de NRCOSEND,
Tareas de frecuencia baja y rissgo moderado (NICOSEND bajo):
= Enbermeris de AP yio consulias de reumatologéy, dermatologia, gastroenteralogin, enre ciras, que
administran MTX en los difenentes dispositivos de inyeccién como plumas y jeringas precargadas
{sin serosolizacitn, contemplandn os posibles efectos teratfigenos en ef primer rimestre de edad
gestackonal on caso de absonchin, aungue séa muy mprobable.

AP sbencion prmatis MTX melotrexatn: NICOSEND! Nived de Consecuencias para s Salud en casa
di: Expogiciones Mo Degends

Existe un estudio en 8l que se evalia el riesgo de exposicidn al MTX a través de la
contaminacion cutdnea en caso de derrame de una dosis baja de MTX como las uti-
lizadas en la actualidad [Wong ef al, 2009). En e estudio de Wong et al, s& incluyd a
seis valuntarios sanos que fusron expuestos a una dosis entera de 25 mg de solucion de
MTX en su piel (1 mL de una solucion de 25 mg/mL) durante 30 minutos.

En los resultados del estudio, la contaminacion deliberada de |a piel v 1a posible in-
halacidn de una solucion de 25 mg de MTX no mostraron concentraciones significativas
o cuantificables en plasma u orina tras 24 h para indicar toxlcidad del MTX, Los Onicos
efectos adversos fueron reacciones dérmicas, locales, leves en tres voluntarios.

Los autares concluyeron que las precauciones para evitar el contacto con MTX
disefiadas en protocolos de oncologia son innecesarias para los pacientes de reu-
matologia y/o sus culdadores, que utilizan estas dosis de inmunosupresor en can-




tidades mucho mas bajas para el tratamiento de las enfermedades inflamatorias v
autolnmunitarias,

Las presentaciones en jeringas precargadas de MTX son la forma recomendada por
algunas comunidades auténomas, puesto que disminuyen el riesgo laboral en el profe-
sional de enfermeria v Ia posibifidad de contaminacion ambiental.

El usa erecienta de MTX ha motivada |a elaboracion de diversos documentos de re-
comendacidn para el personal sanitario (enfermeria, principalmente) con el fin de esta-
blecer pautas para el manejo seguro del MTX y la casl inexistente exposicidn al firmaco
de la enfermera. Actualments, disponemos de diversos documentos y evidencia de
manejo del MTX con recomendaciones e instrucciones para la comecta administracion
de plumas y jeringas precargadas. Entre estos documentos, s2 encuentran manuales
actualizados de administracién de grupos de trabajo y organizaciones de enfermeria,
las fichas técnicas de medicamentos con MTX que incorporan las instrucciones de uso
recomendadas para |a correcta administracion del farmaco y otras publicaciones,

Publicacionos que mcluyen recomendacionss para e sdministracion segura de meto-
trexato por via subcutanea

Bl Grupe de Trabagpo de Enfermina de Ln Sociedad Espadiola de
Foumatologia (GTESER) adita of Mool o termpios blaldgicors v no
bislogioas subcutoneos en reummictogio parg enfermena (2006, 5o
inciuyen recomendaciones pars La sdministracion de metotrexato v solo 58
contampla L& administmcon suboutarea

La arganizacion britanica Royal College of Nursing poses una complota
guia para L adminestracion subcutinea de metotreatn. Administoring
subcutimedts methotreats for nflammatory arthitis. ANC gwidance (Third
edition) 2016

Et Calegio de Enfermesia de Madrid ediia el Mool de feropins parenterales
y procedimientos sn el pocients reumalologics 2058 ded Grupo de Trabsgo

do Enformuiia do la Sociedad Espafola do Ruumatelogia (GTESER), Se
incluyen recomendaciones para la administracion do metotrexato y solo s8¢
contempla la administracion subcutanea
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El Manual de terapios subcuttinens on mumatologio editado on 2020 por of
Grupe de Trabajo de Enfermerna de La Sociedad Espafiola de Reumatologia
({GTESER) contiens un capiulo amplio, complsto y actualizado de
metotresmto subcutsnog.

Actualmente, las empresas han evolucionado, mejorando los dispositivos de in-
yeccion, jeringas precargadas con sistema de seguridad y plumas precargadas (au-
toinyectores), que contienen dosis bajas de MTX. El documenta del INSHT de 2016, las
puias de las comunidades auténomas, etc. no contemplan esa evolucian, va gue estan
disefiadas para oncologia, donde se usan dosis muy altas de MTX. Los pacientes con
enfermedades reumatolégicas, dermatologicas y de Ell usan dosis semanales mucha
mis bajas, como se ha sefialado.

Se propone la actualizacion del documento técnico del INSHT, asi como de las gufas
de las comunidades autonomas y los protocolos de atencitn haspitalaria y primaria,
gue contemplen y diferencien el uso de altas dosis de MTX en oncologia del de peqgue-
fias dosis en dispositivos precargados en reumatologia, dermatologia y Ell; en especial,
las recomendaciones de administracion y los equipos de proteccion (las batas, gafas
y mascarilla ya no necesitan ser usadas por [a enfermera cuando administra MTX 5C
en pluma o jeringa precargada con sistema de seguridad; solo se necesitan guantes).
Tambilén se precisa la informacién y actualizacidn sobre &l tratamiento de las excretas.

Evitar la preparacion y manipulacion del metotrexato

Actualmente, el MTX en [as IMID se puede administrar por via oral y 5C. En AP, se
utilizan plumas/jeringas precargadas, listas para su administracion 5C, lo que hace
casi nulo el riesge de contacto con el medicamento para la enfermera y, unido al evi-
denta beneficio que supone para el paciente su tratamignto en el propio centro de
salud o en su domicilioy no en el hospital, justifica su administracion en AP:

= Utilizar soluciones de MTX en jeringa precargada o pluma (autolnyector). Se de-

ben administrar solamente dispositivos precargados; en la actualidad, |a jeringa
precargada con y sin dispositivo de seguridad (autorretractil) y el autoinyector
evitan la contaminacién ambiental y de riesgos laborales,

El control de la exposicidn al MTX se basa en una técnica correcta de adminis-
tracidn con el objetivo de:



= Evitar b formacion de asmosoles y salpicodunss; en ningin casa, se debe purgar ls feringa.
= Eyitar ks pequefios derames.

Quiedan excluidos de manipular y administrar MTX los profesionales pertens-
d'H‘I'tE a estos grupos:
Mujeres embarazadas.
+  Madres lactantes.
« Madres de hijos con malformaciones o historia de abortos espontanens.
« Personas con tratamiento previo con citostaticos o radioterapia.
» Personas con historla de alergias a |os citostaticos,
Lavado de manos antes y después de 1a administracion de MTX.
Usar puantes desechables.
Mo &5 preciso usar equipo de proteccian (bata, mascarilla, gafas).
Mo guitar ni separar [a aguja de la jeringa.
Al finalizar la inyeccién, no encapuchar la aguja.
Evitar la formacién de aerosoles. No sacar el aire del interior de [a jeringa.
Evitar derrames accidentales. No purgar la jeringa precargada.
Algunos farmacos para enfermedades Inflamatorias y autoinmunitarias son fo-
tosensibilizantes y, entre ellos, los antlinflamatorios y algunos inmunosupresa-
res como la ciclosporina. El MTX v las terapias biologicas no dan problemas de
fotosensibilidad si no hay una exposicion prolongada al sol,

7.1, Actlvidades basicas de atencion al paciente en tratamiento con
metotrexato desde atencion primaria

Requerir cooperacion y compromiso del paciente.
Deteccidn y registro codificado de los pacientes en tratamiento con MTX, inclu-
yendo un minimo de datos: edad, sexo, IMC, enfermedad que origina &l trata-
miento con MTX, tlempo de tratamiento, dosis, pauta de tratamiento, comorbili-
dad asociada, tolerancia, etc.
Administracién de la medicacion segun los protecolos establecidos.
Seguimiento del paciente en la consulta de AP en coordinacion con médicos
especialistas y enfermeras de referencia, que incluya tanto controles clinicos y
analiticos como una estrategia de seguimiento y control evolutive en el tiempo,
con tres objetives fundamentales:
« Deteccion precoz de complicaciones:

= Derivadas de [a propia enfermedad.

= Por efecto del propio tratamiento: efectos secundarios, interacciones, etc.
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- Por la comorbilidad asociada a la enfermedad principal.

- Seguridad del responsable de la administracidn del fdérmaco [paciente,
familiar, enfermera de AP o AE}.

+«  Control del tratamiento:

- Pauta de administracion.

- Grado de cumplimentacidn.

= Adherencia al tratamiento. Conocer el grado de cumplimienta de [as indi-
caciones del médico y enfermera en la toma del MTY, la dieta recomenda-
da, la modificacion de habitos o cambios del estilo de vida, etc.

Tabla 21
Intervencionas de enfermena en of seguimients del paciente en tratamiento con meto-
tresato

Intervenisenes de enfermeria

= Adherencia al tratamiento,

s |nformackinieducacion al pacente, Lo
imfarmacitin oral y par escrifo es de las
mits recomendadas. Su objetive es dotar
& paciente o al cuidador de la infomacion
mecesaria sobne la enfermedad v de los
Eirmacos prescritos.

* Apoyo familiarisocial. £ importante
trabizlar con las asoclechanes de packntis,
mcliyerds la realizacian e actividades
formativas dirigidas & mejorar el
cumplimientn terapéutico.

& [Nndmica de grupos. El objetive o4 oponar una expedencia dewde enlermerls on o desanmlia iy la
evaluacon de intervencones grupales en;
= Mejarar la adherencla y autonomia en la autosdministracidn del tratamients prescrito
- Aumentar kos conacimientns sotwe la enfermedad, of ratamiento pautado {tipos de tretamients,

benaficha:. ) v lo deteccidn de shecion advermo

= Refuerzo conductual, Proveser al paciente de recordatorios
o ayudas de memiona, a traves de Hamadas telefomicas,
mers3jes postales o correo slectrinion y de sequEmiento.
= Sistema sanitario. Coordinachon entre niveles
aslstenclales. Intenenciones orentadas a potendar
la continuidad de cuidados, promover el cumplimienta
tierapduticn ¥ prevenir posibles errores de medicacion,

Fuenle de la imbgenes: M." Concepeltn Sancher Femandes y Armpara Lopar Femandez




L]

Actividades de seguimiento y control de los pacientes en tratamiento con

MTX,

El papel activo de la enfermera en & tratamiento con MTX se deriva de la
Impartancia que tiene la administracion de este fdrmaco, al precisar de cono-
cimientos y habilidades especificas para la administracion de los diferentes
dispositivos. Ademas, la enfermera realiza la formacién y adiestramiento de
los pacientes cuando estos deben autoadministrarse el MTX, y presta soporte
en muy diversas facetas derivadas de la complejidad asistencial.

Existe la necesidad de impartir cursos para mejorarfa practica diania, asi
coma la divulgacion de la guia/protocolo de administracion de MTX 5C en
cada centro de salud para conseguir el aumento de las medidas preventivas:
- Realizar feedbock [retroalimentacidn), abordando la comunicacion del

profesional sanitario con &l paciente y/o cuidador, comprobando que la
informacion ha sida eficients, va que las acciones dirigidas a potenciar
esta comunicacién tendran un impacto directo en la satisfaccidn y adhe-
rencia del paciente al tratamiento y el cumplimiento de las indicaciones
médicas.

- Respuestas correctas por parte del pacienta y/o cuidador sobre la realiza-
cion de la técnica.

- La falta de cumplimiento del tratamiento en los pacientes con enferme-
dades cronicas puede estar influenciada por miitiples factores {efectos
secundarios, falta de informacion y comunicacion, entre otros), gue van a
impedir gue el tratamiento tenga €l efecto esperado.

- La enfermera informara & instruird a los pacientes individualmente so-
bre |a autoadministracién del tratamiento, resaltando las ventajas para
mejarar la independencia y la autonomia en las obligaciones laborales,
familiares y en los desplazamientos o viajes. Es importante conseguir
gue el paciente se responsabilice de los procesos v culdados de su en-
fermedad.

Instrucciones al paciente en el manejo del dispositivo de inyeccion:

= Los paclentes no deben autoadministrarse hasta que reciban capaci-
tacién de la enfermera. Se debe evaluar la capacidad del paciente o
del culdador para administrar MTX.

= Tener disponibles dispositives de entrenamiento para adiestrar al
paciente, familiar o cuidador.

- [Es importante concienciar al paciente sobre €l cormecto cumplimiento
y la implicacion en |a educacion terapéutica para mejorar la calidad de
vida.
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Inrincrrrding s

Como mejorar ol cumplimiento terapeutico

* Acepiacidn de su enfermedad

* Compromiso con el tratamlento rescrite

* Comunicacitn con los profesionales sanitarios de
las posibles dudas o problemas del tratamésnt,

= Informacitn de cafidad; chtener i3 informacion
y etlucacién desde #l inicio de la enbermedad

de =i enfesmedad y iratamiento adaptado a w08
necisadaden

Fuente de la imagen: M * Concepcitn Sanches Fermiinde:

3.2. Medidas de seguridad para evitar la exposicion al metotrexato

Puntos clave para la administracion segura de metotrexato

= Wi requiere preparacion y manigudacion.

* Unilizar disposithvos come plumas (smolnyectorses) y |l jeringas
precagada con agujs ingorponada v con dEstema de sequaiciad de |a aguls
it |3 comtaminacion ambiental y los riespos laborafes

o Lavado higiénics de manos antes y después de la administracion del MTX.

= g purgar |3 jeringa precargads; asi se avitan ia formacitin de samsies y
los derrames.

» Reticar ol capuchon de [ aguja de |2 jeringa, sohee un papel shsorhents,
on posicidn horlzontal y de formea lent, ya que, < s retiva de fonma ripida,
suele aparecn wha gota en b punta de la aguja

* Desechar ks plumas/jiningas en un confeneder rigeda. Informos al pacente
que s& adminktra MTX en &l domiclio'de que, cuanda o conteredor es1é
Hann las tres ceartas partes, debe llevarlo &l centro de sabsd o al Punto

SIGRE, sagin |a nonmativa local,

e

il 7

P
g

MTX: matotrexato; SIGRE: Sistema Integrado de Gestidn y Recogida de Envases
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4.1. Caracteristicas generales de las jeringas precargadas y plumas
{autoinyectores) comercializadas actualments en Espana

Jernngas precargadas

Jerngas precangadan . | Jennges procamadas con Jeringas precargadas con aguja de inyecditn
on s de impeccion | apujs de inyerrion subotines | subosténes scoplada y un dispisitive de segundad
subtutinea. acoplkads. para preen lesones por pinchazos de aguja
La solucain inyectable | La sohskdn myectable en L sohucion inyectabile en pringa precanjada es:
enjeinga precargada | jeringa precargada s = De Ll manega y ergonomica.
L 3 » D ficil manejo y soporte * Amplias abetis que facilitan o sdmenistracidn,
* De facl manejo y mﬂ » Base del dmbaolo ancha.

egenGrica. . que tacilizan la * Fvitaod de pinchazo scoidental por su
= Acoplar |a sgua. NS 300N mhum T
* Las abotas facilitn | = Embolo con codign de colat | o Cadigo de cotor

|a acirrinisiracion. » No contisnes b

Plumas lautoinyectores)

Caracteristicas generalss

Plumas precargadas {(autoinyectores) con disefio ergondmico, y su uso-es muy sendllo, ya que:
* Las plumias tiener un disefic ergondmico y ultracompactn, con sujeciin ancha y de ficil mansjo,
# Adminmtracion sencilla y de uso smplificadn.

* Con aguja extrafin ymenos dofor,

» Stema avtomitico de retraccion, qoe garantiza la seguridad.

= Mo contienen Libex

Metoject® Momimet®
» Calibre de la agujn de 29 G, * Calihre de |a aguja de 29 6.
» Dosis otales: 5 (15-30 mg), * Dincis fotaiec’ 5 (15-25 mg).
= Yolumen varlable segin las doss. = Yalumen warlable segin ks dosis
* Atminkstrackin en 5 segundos, # Admanistracitn en 10 squndos.
* Longitid de ln aguja de 2.5-5 mm, * Lengitud de la aguja de 1,55 mm,




Caractericticas del dizpositivo

* Presionar la pluma sobee &3 piel para desbloguesr
el botdn de myeccién,

* Con boton de activacidn,

= fpuja wisible

# Tona de contral tramparente. Visty ampita (3507
de MTX amarillo.

* Altoinsercion, administracion activada por o
bottn puisadory se o un cic al inica de la
inyeccidn. Pasados 5 segundos, soltar ef beadn y
evperar } o 3 segundis anie de etine b pluima
de | paed,

* Lacublerta prateciora cubricd b aguga,
eguedndala.

* Prednto de sequridad entre en cuspo blanco y &
capuchdn verda,

* Anujas nunca wisible,

= Sin botdn de activaciin.

# ista en venkana de MTY amarillo

= Autoinsencidn, sdministrackin activacda al presionas
sobre |a pied ol cuello naranja: s oird el primer dic
pasados 10 séqundas, 5e oird of sequndo dic. La
vintana se cubrivg de color werde, Esperar @ o 3
sngunidos anies g refiras b phama de la plel

* Lo cipsuli de protecchin bloguea y cubre le aguja.

T mdotremoalo.

4.2. Procadimiento de administracion de metotrexato subcutaneo

Materal necesaria

Fluma/jeringa.
Guantes de latex o nitrilo,

Antiséptico sanitario.

Preparacion de la jeringapluma

Comprobar la fecha de caducidad,

® \Visualizar el contenido de la solucidn; debe ser trans-
parente, de color amarilloy libre de particulas. 5 tiena
una pequena burbuja, sta no afecta a la inyeccion.

s Manipular la jeringa/pluma sobre un pafic de celulosa.

= En caso de que aparezca una gota en la punta de la

aguja de la |eringa, se debe colocar siempre un papel

absorbente bajo la jeringa y golpearla con suavidad

pafa que calga la gota. Esa gota es causada por @ pre-

siGn negativa de un ligero vacio dentro de la tapa, pro-

ducido al retirar el capuchdn de forma rapida.

®  No purgar ni agitar la jeringa/pluma precargada.

Fano desechable, impermeabilizado y absorbente,

Contenedor para desechar citostiticos.




& Aririnlstracisn de meoirenstn sbcunes B1
Administracion

s Aplicar la regla de los 5 correctos,

m Lavado higiénico de manos y colocarse guantes des-
echables. No es necesario usar bata, gafas o mascarilla
para administrar MTX en jeringas/plumas precargadas.

= Inyectar en un punto de inyeccidn diferente cada sema-
na para minimizar la posible ircitackon de la plel.

® Administracion 5C en localizaciones con piel sana (au-
sencia de alteraciones como Ps, cicatrices, lunares, ta-
tuajes, etc.). Las zonas de eleccion mas frecuentes son:
en abdomen y muslo. Desaconsejar la autoadministra-
cian en los brazos.

m Aplicar el antiséptico en la plel mediants un movimiento
gue dibuje una espiral hacia fuera, y esperar Unos Segun-
dos.

= Formar un pliegue en la piel con los dedos pulgar, indice
yanular e inyectar el MTX y esperar 5-10 segundos antes
de retirar la aguja.

= Retirar de la piel y presionar sobre el punto de inyeccion
unas 10 segundos, no frotar,

m Recomendar al paciente la administracion del farmaco en un lugar tranguilo con
una superficie de trabajo bien iluminada, limpia y plana.

Zonas de inyeccion

Las zonas de eleccién mas frecuentes son:

a Abdomen. Cara anterior del abdomen en la pared abdominal anterolateral, a
5 cm de distancia del ombligo {tres dedos a [a derecha y tres a la izquierda del
ombligo), preferentemente, en la pared abdominal anterolateral,

® Muslo. Tercio medio de (a cara anteroexterna del musio, cuatro dedos por deba-
jo de la cadera y cuatro dedos por encima de la rodilia.

= Brazo. Zona lateral y posterior del brazo, cuatro dedos por debajo del hombra
y cuatro dedos por encima del codo. La autolnyeccidn en el brazo es desacon-
sajable; serd realizada por otra persona para asegurar una comecta administra-
cian,

Alternar el lugar de aplicacidn en cada inyeccién, Esto puede reducir el riesgo de

desarrollar Irritaciones en el lugar de la inyeccian.
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Tecnicas di imyecoion

Inyectar:
® Conosin pellizoo,
= Con un angulo de 45 o 907,

Dependiendo de la zona y del espesor del tejido
SC, emplear una técnica u otra y rotando la zona de
inyeccidn.

= Técnica del peilizco: consiste en pellizcar la
piel; un pellizco comecto es el que se realiza
con los tres dedos pulgar, indice v corazon,
formando un pliegue con la dermis y el tejida
SC sin tocar el mibsculo. El Angulo puede ser
de 45" 090°

m Técnica del aplanado: consiste en aplanar
la piel y el tejido celular SC en el lugar de inyeccion me-
diante un movimienta de separacian entre el pulgar y el
indice, al tiempo que se presiona sobre la masa muscu-
lar.
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B [nyectar directamente en el punto de inyeccion con
un angulo de 90° sin ningdn tipo de pefllizco o apla-
nado.

La inyeccion SC &5 una técnica de enfermeria, gue se
basa en una puncién superficial, sin alcanzar el tejido mus-
cular, con un aguja corta y fina.

Para realizar la autolnyecclén, utifizar siempre la técnica aconsejada por la enfer-
mera. En caso de tener algun problema o consulta, el pacients debe ponerse en con-
tacto con el medico o enfermera.

Eleccidn del lugar de la inyeccion, Establecer un programa de rotacién de las zo-
nas de inyeccion, evitando la administracién SC en ronas inflamadas o edematosas,
en cicatrices o lunares, tatuajes, zonas con varices, marcas de nacimiento u otras le-
siones.

4.3 Administracién de los dispositivos de metotrexato subcutaneo
BERTANEL"
Presentacion

Bertanel® estd disponible an
jeringas precargadas de vidrio
incoloro (tipo | de acuerdo con la
Farmocopen Europea), con tapon
de elastémero y émbalo de elas-
témera.

solucién inyectable en jeringas
precargadas con agujas de inyec-
cionde un solo uso de 7,5, 10, 12,5,
15, 17,5, 20, 22,5, 25, 27,5 y 30 mg |pack de 1 jeringa).

Indicacion

m AR activa en pacientes adultos.

= Formas poliartriticas de AlJ (nifies mayores de 3 afios) y grave, cuando la res-
puesta a los AINE haya sido inadecuada.

m Psincapacitante recalcitrante grave, que no responde adecuadamente a otras for-
mas de terapia comao fototerapia, PUVA y retinoides, y APs en paclentes adultos.



E mmum:mwmmmmmw
Agministracion

m Retirar (girando) el tapdn de goma gris de la jeringa, sin tocar la abertura de la
|eringa precargada.

= Eliminar el capuchdn y ajustar la aguja con su funda en la jeringa; ajustarla giran-
do. No es necesario aspirar antes de la inyeccion.

= Formarun pliegue en la piel y, con un dngulo de 90°, introducir la aguja con un movi-
miento ripido. Empujarel émbolo e Inyectar ef firmaco de forma lenta y constante,

m Retirar la aguja de |a piel manteniendo el misma angulo de insercion.

® Presionar sin frotar o masajear la piel con gasa/algndon sobre el punto de in-
yeccidn durante unos 10 segundos.

wri

Fuenie de La imagen: folleto de Informaciksn de administracion Bertans®. Pasos para la adminds-
tracitn subeutbnes de melobrecato: sistema lusr lock,

GLOFER"
Presentacion

Glofer® esta disponible en feringas precargadas de vidrio incoloro (tipo 1), de 1 mL
de capacidad, con tapon de elastdmero y émbolo de elastomero (tipo 1), aguja de in-
yecclan conectada y protector de la aguja.

Solucién inyectable en jeringas precargadas con aguja incorporada de 15, 17.5, 20,
I 5y 25 me (pock de 1 y de 4 jeringas).

IR
U

Indicacion

‘I

|

|

|

i
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m AR activa en pacientes adultos.
= ALl poliartritica grave.
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= Psgrave.
= APs grave en pacientes adultos.

Administracion

1w % e

Fusnte de Las imagenes: Rodriguez Arteaga . o al Manual do terapias bioldgicas y no biclogcas
subcutaneas en reumatologia para enfermsara. ANARR Nuevo Siglo; 2020
m CQuitar la cubierta de |a aguja tirando de la jeringa. Puede haber una gota de
liquide en el extremo de la aguja; esto es normal.
= Formar un pliegue en la plel y, con un dngulo de 90°, introducir la aguja con un
movimiento ripido. No es necesario aspirar antes de la inyeccién,
= Empujar el émbolo e inyectar l lirmaco de forma lenta y constante.
m Retirar la aguja de |a plel mantenlendo el mismo dngulo de insercian.
= Presionar sin frotar o masajear la piel con gasa/algodén sobre el punto de in-
yeccidn durante unas 10 segundos.

IMETH*
Presentacion

Jeringas precargadas de vidrio incoloro (tipo () de 1 mL de capa-
cidad con aguja de inyeccidn y un dispositivo de seguridad para pre-
venir lesiones por pinchazos de aguja v su reutilizacidn. Los tapones
del émbolo son de caucho de clorobutilo,

La solucian inyectable en jeringa precargada ex

= De ficil manejo. Cabeza antideslizante (cdncava) y ergondmica.

® Amplias aletas que facilitan |a administracidn.

m Evita el riesgo de pinchazo accidental por su slstema automa-

oo de retraccidn.

Jeringas precargadas con dispositivo de seguridad:

= 7,510,125y 15 mg {pock de 1 jeringa).

m 175,20, 22,5y 25 mg (pack de 4 jeringas).
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Fuente de La imagen: Elona Rodrigues Arteaga.

m AR activa en pacientes adultos.

= Formas poliartriticas de Al activa y grave cuando la respuesta a los AINE haya
sido inadecuada.

m Ps incapacitante recalcitrante grave, que no responde adecuadamente a otras
formas de tratamiento como fototerapla, PUVA y retinoides, y APs en pacientes
adultos.

m EC leve a moderada, solo o en combinacion con corticosteroides, en pacientes
adultes refractarios o intolerantes a tiopurinas.

Administracion

Fuonte: Agencia Espafiols do Medicamontos y Productos Sanitarios (AEMPS). Prospectio do IMETH
20 mg/ 5.8 misolucion inyectable en jeringa precargada imetotrexatol, Madrid: AEMPS: 2620, Dés-
ponible en hitpsYclmasemps eslcma/pdis ey p/ 7o560/ Prospecio_7o560 MmlLpdf

= Sujetar la jeringa por el cuerpo. No tocar los clips de activacién del protector de
la aguja, para preven|ir que se cubra la aguja con el protector,

= Retirar el capuchin de la aguja de la jeringa en el momento de la inyeccién,

m Formar un pliegue en la piel desinfectada.

® |ntroducir con un dngula de 90° la aguja en la piet desinfectada con un movi-
miento rapida,

m Presionar lentamente el émbolo.

= Retirar la jeringa de la plel en el mismo dngulo de 90°. La aguja quedard auto-
midticamente cublerta por una funda protectora; el sistema de seguridad que
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permite liberar la funda protectora solo se puede activar cuandao la jeringa se ha
wvaclado al presionar el émbaolo hasta el final.

® Presionar sin frotar o masajear la piel con gasa/algodén sobre el punto de in-
yeocion durante unos 10 segundos.

METHOFILL®

Presentacion

/ =Y Pntscmr de
-—

I seguridad

Fuente de las imagenes: Laboratonios Rubio, Disponible en hitpeseww lsboratonogrubiocoms
productos/misthafils

Solucién Inyectable en jeringas precargadas con dispositivo de seguridad de: 7,5,
10,12.5, 15, 17,5, 20, 22,5, 25, 27,5y 30 mg (pock de 1 y de 4 jeringas).

Jeringa de Methofill* con protector de seguridad para la aguja antes y después de
su utilizacian.

goconeee o

g iTsTes

Fuenis de tas imdgenss: jeringa de Laboratorios Rubin. Disponibis enc hitpsYmusveleconnosotros.
comSwp-content/uploads METHOFILL _2dag-1 pdf

Inchicacsin

® AR activa en pacientes adultos.

m Formas poliartriticas de Al activa grave, cuando |a respuesta a los AINE no ha
sido adecuada.

m Ps grave recalcitrante e incapacitante que no responde adecuadaments a otros
tratamientos tales como la fototerapia, PUVA y retinoides, y la APs en pacientes
adultos.

= EC leve a moderada, solo o en combinacidn con corticosteroides, en pacientes
adultos refractarios o intolerantes a tiopurinas.



Administracion

R R ERE X

Fuente de las imagenes: Administracion de la jeninga precargada de Methodill®. Disponible en:
hitps: 4 wawaccond-healthcareit/matother”

m Aplicar solucién antiséptica en la piel mediante un movimiento circular que di-
buje una espiral de dentro hacla fuera, y dejar secar unos segundos antes de
Inyectar.

= Quitar la cubierta de [a aguja tirando de |a jeringa.

m Formar un pliegue en la piel & introducir [a aguja con un dngulo de 90°, Empujar
el émbolo e inyectar el Firmaco hasta la administracidn completa.

= Retirar [a aguja de la piel en el mismo dngulo de insercidn y manteniendo pre-
sionado el émbaolo,

= Dejar de presionar el émbolo; el protector de la aguja se activara y |a cubrira.

= Preslonar sin frotar o masajear la piel con gasa/algoddn sobre el punto de in-
yeecidn durante unos 10 segundos.

METHOFILL® PEN

Presentacion

»_
f . Fusnte de las imégenes: Accord
= Autoinmune, Disponible en: https:

wwrw.acoond-heslthcare com/uk.”

Plumas precargadas con dispositive de seguridad de: 10, 15, 20 y 25 mg {pack de
1y ded plumas),

Inclicacian
® AR activa en pacientes adultos.

= Formas poliartriticas de AlJ activa grave, cuando la respuesta a los AINE no ha
sido adecuada.
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= Psmoderada a grave en pacientes adultos que son candidatos a tratamiento sis-
témico, y APs grave en pacientes adultos.
m EC leve a maoderada, solo o en combinacion con corticosteroides, en pacientes
Administracion

adultos refractarios o intolerantes a tiopurinas.
g ¥ l! - -E | ! ! :

Fuente de las imagenes: Accord Healthoare. Dlsponible en: https dewaemethofilloo ik fassetss
pdf/ METHUK-2024-038_SalfDeas_Patisnt_IFU_pad_UPDATE RGE.pdf

m Limpiar la zona alrededor del lugar de la inyeccidn elegida (p. )., con la toallita
impregnada de alcohol incluidaj.

= Tirar de la tapa enseguida.

m Coger un pliegue de plel apretando la zona en &l lugar de la Inyeccion.

a El pliegue se debe mantener pellizcado hasta que el Methofill® Pen se haya reti-
rado de la piel después de la inyeccidn,

m  Empujar el Methofill® Pen firmemente sobre |a pief en un angulo de %" para des-
bloquear el botdn. Luego, apretar el batdn [un clic indica el inicio de la inyeccion).

® Mo retirar el Methofill® Pen de la piel antes del fin de la inyeccidn para evitar una
inyeccidn incompleta. Esto puede costar hasta 5 segundos.

m Retirar el Methofill® Pen de 1a piel en el mismo angulo de 90°,

= Lacublerta protectora se desplaza automaticamente a su posicidn sobre la agu-
jay entonces se bloquea,

METOJECT™
Presantacion

Todos los envases de la jeringa precargada estan disponibles
on marcas de graduacion,
= Jeringa ergonemica de facll manejo para favorecer la au-
toadministracion.
m leringa precargada con menos volumen inyectable.
m  Amplias aletas de apoyo que mejoran el control y [a fuerza
de agame.




= Protector de seguridad de la aguja que se activa después de que el émbolo se

haya presionado por completo,

m Evita el riesgo de pinchazo accidental por su sistema automdtico de retraccitn.
Jeringas precargadas con aguja 5C acoplada y dispositivo de seguridad en envases
de 1y 4 jeringas precargadas. Dosis de: 7.5, 10, 12,5, 15, 17,5, 20, 22,5, 25, 27,5y 30 mg.

Fuante de las imagenes: fotografia do jonnga de demostracion Elena Rodriguos Arteagal o ima-
genas de Gebro Pharma

Indicacion

AR activa en pacientes adultos.

Formas poliartriticas de AlJ activa grave, cuando la respuesta a los MNE no ha
sido adecuada.

Ps recalcitrants & incapacitante gue no responde adecuadamente a atros trata-
mientos tales como la fototerapla, PUVA y retinoldes, y APs grave en pacientes
adultos,

EC leve a moderada, solo o en combinacion con corticosteraides, en pacientes
adultos refractarios o intolerantes a iopurinas.

Administracion

Fuente de las imaganas: instruccionss de uso de Metaject® jeringa precargada Gobro Phaima,

Sujetar a jeringa por &l cuerpo. Colocar en posicidn vertical con la aguja hacia
arriba.

Retirar el capuchdn de la aguja de [a jeringa cuando se va a inyectar.
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= Formar un pliegue en la plel desinfectada apretando suavemente €l area del lu-
gar de la inyeccion,

= |nsertar la aguja en la plel con un dngulo de 90°,

s Empujar el émbolo lentamente e inyectar el farmaco,

= Retirar la jeringa de la piel en el mismo angulo de 90°. El capuchon protector
cubrird la aguja automaticamente.

= El sistema de proteccién de la aguja se activa cuando la jeringa se ha vaciado
completamente empujando el émbolo hasta e fondo.

= Presionar sin frotar o masajear la piel con gasa/algodon sobre el punto de in-
yeccion durante unos 10 segundas.

METOJECT PEN"

Presontackn

Auto-injector
Todos los envases de las plumas precargadas estan disponibles con marcas de gra-
duacion.
Plumas precargadas en envasesde 1 v 4 plumas, Dosis de; 15, 17,5, 20, 22,5y 25 mg.
NHo contiene latex.

494047 | |
|
- |-
e |
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& Botin de inyeceidn, i Con uwﬂ..:n_
@ Nema ile munipubasion. ambes de B inynaclin,
O Etiquntn con codgn do color. 'Ilzmréau_um
capuchin, mins
:Iml ﬁrlmﬂml tranepareniy, 4 Wkt
@ Despuss de la wysccitn.

Fuante de las imdgenes: imagenes do insiruccionas do uso de L jernga Melaject Pen™ de Gebina
Fhamma
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Inclicacion

AR activa en pacientes adultos.

Formas poliartriticas de AlJ activa grave, cuando la respuesta a los AINE no ha
sido adecuada,

Ps moderada a grave en paclentes adultos que son candidatos a tratamiento sis-
témico, y APs grave en adultos.

EC leve a moderada, solo o en combinacion con corticosteroides, en pacientes
aduttos refractarios o intolerantes a tiopurinas.

Administracion

mammmmﬁmmwﬁnwwwmw
P/ 786 35/ P_78635.hml

Retirar la tapa con la cubierta protectora de [a aguja.

Formar un pliegue en la piel y mantener hasta finalizar la inyeccidn.

Colocar la pluma sobre |a piel con un angulo de 90°,

Presionar la pluma sobre la piel para desbloquear el botdn de liberacian amarillo.
Apretar el botdn con el dedo pulgar {un clic indica el iniclo de la inyeccidn). Esto
puede durar 5 segundos.

Retirar 1a pluma de la plel en el mismo dngulo de 90%, La cublerta protectora se
desplaza automaticamente a su posicidn sobre la aguja y se bloguea.

Presionar sin frotar o masajear la piel con gasa/algoddn sobre el punto de in-
yeecldn durante unos 10 segundos.

NORDIMET PEN*

Presentacian m—'

Fuents: Hudry C, Lebrun A, Mowrs B et al. Evaluation of Lisability and Acceptance of a Mew Autoinjec-
for Intended for Methotrexate Subcutsneous Self-Adminisiration in the Management of Bheurmatosd
Arthritis. Rheumatol Ther 2007:4110:183-100- Disponitile en: Miipsddolong. 101007/ 440744-017-0057-1
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Plumas precargadas con una jeringa de vidrio de tipo | con una aguja de acera
inmxidable incorporada y un tapén de émbolo de goma de clorobutilo. Las plumas pre-

cargadas contienen 15 mg-0,6 mL, 17,5 mg-0,7 mL, 20 mg-0.8 mL, 22,5 mg0,9 mL o
25 mg-1 mL de solucian inyectable.

Disponibles envases de cuatro plumas precargadas desde 15 hasta 25 mg & concen-
tracién de 25 mg/mL y una torunda impregnada con alcohal,

Con seguridad garantizada. Sistema automatico de retraccian.

No contiens Lite.
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Fuente de Las imagenes: guia de administracion de Nordimat® de Nordic Pharma y fotografia ded
autoimpectar Nordimet®.

Indicacion

= AR activa en pacientes adultos.

m Formas poliartriticas de All grave, cuando la respuesta a los AINE ha sido inade-
cuada.

® Psincapacitante recalcitrante grave, sin respuesta adecuada a otras formas de
tratamlento como fototerapla, psoraleno y PUVA y retinoldes, y AF grave en pa-
clentes adultos.

w Induccién de la remision de la EC moderada dependiente de corticostercides en
pacientes adultos, en combinacién con corticosteroides y para el mantenimien-
to de la remisidn, en monoterapia, en pacientes que han respondido al MTX.



Fusnte dis las imagenes: Gusa simpls paso o pass del proceso de inypecidn. Disponible erc hitpsd
mordimet co.ukhepsupport-makarials

® Retirar el tapon de la pluma,

m Mantenerpresionada la pluma sobre la plel; se escuchard @l primer clic, la pluma
se activara y la solucion se inyectara automaticamente en la piel.

® La inyeccion dura un maxime de 10 segundos; se oira un segundo clic una vez
que se haya completado la inyeccién,

m Comprobar gue la ventana de [a pluma esta de color verde.

= Esperar 2-3 segundos mas antes de retirar la pluma de la piel. El protector de
seguridad de la pluma se bloguea para evitar posibles lesiones por pinchazos
de aguja.

m Presionar sin frotar o masajear la piel con gasa/algodén sobre el punto de in-
yeccidn durante unas 10 segundos.

CQUINUX®

Prasentacion

.
TN —

Jeringas precargadas de cristal incoloro (tipo [) de 1 mL de capacidad con aguja
de Inyeccién acoplada y con protector. Tapones del émbolo de goma de clorobutilo
(tipo 1),

Jeringas precargadas con aguja incorporada que contlenen 7,5, 10, 15, 20 y 25 mg
de MTX, disponibles en envases de 1 y 4 jeringas con aguja de inyeccion SC acoplada.

Todos los envases estan disponibles con marcas de graduacion y cada volumen pre-
cargado dispone de un émbolo de poliestireno de distintos colores identificativos por
dosis.
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Fuante de las imdgenes: presentacion de Quinux® di Asacpharma®. Disponible e hitps. 4 ware,
asacnetSguinus-metotrexatos

Indicacion

= AR activa en pacientes adultos.

m Formas poliartriticas de AL activa grave, cuando la respuesta a los AINE no ha
sido adecuada.

= Ps grave recalcitrante e incapacitante que no responde adecuadamente a otros
tratamientos tales como |a fototerapia, PUVA y retinoides, y APs grave en pacien-
tes adultos.

Administracian

i M
Fuente de las imagenes: prospecto de Ouinu®. Disponible erc htips fewwasac net/guiranc-infor-
machan-paratu-paciente-2/

= Retirar con culdado el capuchdn de plastico protector; girar suavemente con un
movimiento hacia fuera.

= Formar un pliegue en la piel y, con un dngulo de 90°, introducir la aguja con un
movimiento rdpldo, No es necesario aspirar antes de la Inyeccion.

= Empujar el émbalo e inyectar el firmaco de forma lenta y constante.

m Retirar a aguja de la piel manteniendo el misma dngulo de insercién,

® Presionar sin frotar o masajear {a piel con gasafalgoddn sobre el punto de in-
yeccion durante unos 10 segundos.
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OTREXUP* (comercializado en los Estados Unidos)
Presentacion

Mutoinyector de dosis dnica gue administra 0,4 mL de MTX en las siguientes concen-
traciones de dosis: 10, 12,5, 15, 17,5, 20, 22,5y 25 mg.
Mo contiene [Atex.

EnsirutZiona lor Use
Party of your Gtresnp (Figure &)

Lobed  Macked &

Fuente de las figuras: ficha tecnica Dtrexup™. Disponibde end hitps: 4 dailymed nirmunihigovdadymed.”
fela/fdaDrugkslcfmPsatid-cabfcetB-Nde-41d4-agcB-1c 742 G bEd iy pe-display

Indicacian

= AR activa y grave

® ALl poliarticular activa en pacientes que han tenido una respuesta terapeutica
nsuficiente o no han tolerads un tratamiento adecuado de primera linea que
incluya dosis completas de AINE.

m Psgrave, recalcitrante e incapacitante que no responde adecuadamente a ofras
formas de tratamiento.

Administracion
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Fuente de Las imagenes: Ncha bicnica do Clroxup®. Disponible en: hitps: 2 dailyrmod.nlm nihgov
dailymed,/fda/fdaDrugisl.cfm?setid-gabBoeif-f7de-4id4-a4cB-1c 74282 1bBdsRtype-display
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4.4, Puntos que recordar en la administracion de metotrexalo subcutaneo

® Es unanalogo estructural del acido flico que inhibe competitivamente la enzi-
ma dihidrofolato-reductasa, actuande comeo antimetabolito sabre la prolifera-
cién celular. Posee propiedades inmunosupresoras y antiinflamatorias,

® El MTX, tanto par via oral como parenteral, se debe administrar 1 vez a la sema-
na, slempre el mismao dia.

8 ElMTX SC en bajas dosis, que se administra en AP o en el domicilio, se recomien-
da en plumas/jeringas precargadas.

B Los efectos del MTX pusden tardar en aparecer varias semanas, E5 importante
que el paciente lo comprenda y no abandone el tratamiento,

& Se recomienda tomar dcido félico para disminuir el riesgo de efectos adversos,
incluidos los gastrointestinales, las Glceras bucales, etc. La dosis es de, al me-
naos, 5 mg semanales. El acido folico no se debe tomar el mismo dia gue la dosis
semanal de MTX, sino a las 24-48 horas.

® So debe evitar el embarazo si cualguier miembro de la pareja estd recibiendo
MTX.

® Las presentaciones SC hacen casi inexistente |a exposicion al farmaco, ya que
no se recomienda purgar las jeringas y el riesgo de desinsercion de la aguja es
nulo {la aguja y la jeringa estén en un solo cuerpo).

8 Contemplar las sigulentes precauciones:
+ No purgar.
»  Lavado higiénico de'manos y uso de guantes.
«  Administrar [a dosis completa.

& Inyectar en un punto de inyeccidn diferente cada semana para minimizar la po-
sible irritacidn de la piel,

m Administracién SC en localizaciones con plel sana (ausencia de alteraclones
como |a Ps, cicatrices, lunares, tatuajes, etc.), alternando el lugar de Inyeccidn.

® Eliminacidn adecuada de residuos segun la normativa local.
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4.6. Resumen de las Instrucclones de autoadministracidn de metotrexato
en pluma o jeringa precargada

Instrociones de metolrexalo &n pliena o jeringa precangss

‘mmmwwmm
WWWWMWW

lwtm&nﬁmmmnm;k
detenidaments &l prospecti.

# Las plamas/jeringas tenen un codigo de color diferents pars identificar cada dass.

= Elegir ol diar e La semana y el lugar de inyeccidn. Es importante [a rotacion del legar en o que w
autninyecta ol metotrexato una vz  da semani.

L autpardministracion se malizard en un entormo limpio y con ks manos lavadas

= Preparar el materal anties de la sutoadministracidn, ik como revisar s caducidad y que b pluma o
jesinga no tengan ningln dafo. £l metotrexato es una soluclon transparenite ¢ de color amarnillo daro y
libre de partioulss. 5 sa cheerva una pequelia burtiga de aire, esta no afecta 3 la inyeccidn. Na pargsr nil
agitar |2 pluma o jeringa.

* Lim plumi o jemnga die metotrexato s& deben consenar en el envase oigpnal pira prategeria de L luz a
temperatura no supssm 3 25 “C Mamtzper fiera de la vista y del alcance de los nifios,

» 5ise olvida una dosi, myectarse en cuanto Io receends y sequir con ks pauta semanal.

At de | inyeccitn
Lawarse: Lis mancs con agua y jabdn o solucién desinfectante. l }Eh
Ehegir e hugar de inyeccidn de forma mtatoria. Rotar el lugar de inyeceion
ayuda a minimizar | iritacion en el hgar de inyecoitn, No administrar en piel 'lr ..n‘.
dalareta, ariopecda, ratatada, hinares, extriad o cicatrices e -'
Low lugares recomendados son:

* La parie superior exiemna de s masios,
® La parie anterios del sbdomen o 5 om de distancia dal ambligo. | | | _

[esinfectar la piel cor la gasa impregnisda de sloohol induida, ditarjendo wna
espiral de dentro hacia fusra ¥ espere unos sequndns 3 gue i piel psté sece.

[—

Presionar sin frot ol mossesr 10 segundos en ef punto de mysccitn,

Al finalizar I3 inyeccitn, desechar la pluma o |esinga &n un comtenetar
eupacifice segin b normative local. No colocar ol tapdn de la pluma o jerngs.
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Admindctracidn de metotraxato on phura precargada

PREPARACION
Comprobar la fecha de caducidad y que fa phe-

mi 1 tenga ningn dalio,
Wisualizar el contenido de la solucitn; debe

sor tramsganents, de color amarillo y libre de
partiouas.

>

=

DESINFECTION
Desinfectar la plel con ln gaes impregnada de
bcohol incluida, dibaujando ena espiral de den-
tro hadia fuera y esperas unos segundos 3 que
I ] essné s,

RETIRAR EL CAPUCHON DE LA PLUMA
Sujetar la pluma con una mano y con |a otra
mgnG, quitsr oon susvidsd la pa o capuchin
de la phima en lirea recta; no doblarla ni gi-
tarla;

FORMAR UN PLIEGLEE EM LA PIEL

Formar &l pliegoe malizands i pellizce con
trees dedios (indice, corandn y pulgar), cogiendo
solo dermis y tejida subcutinen

Colecar la pluma sobre i plef con un dngula
da 00°,

INYECCHON

Iatoject Pen®: pressonar s pluma sobee ba plol
para desbloquear el botdn pubator, Agretar el
batdn con &l dedo-pulgar; se escochars un dic
aque indica el inicho de la inpeccidn. La inyec-
chin puede durar 5 segundas.

Hordimet®: mantener presionada la pluoma
sobre b plek s escuchard el primer dic. La in-
yeocicn dura 10 segundos. & finalizag se oird

Iz pluma esti de cokor vende,

Metholill Pen®, manenor predonads i ple-
ma sobre la piel; 12 esoechard un clic que
irtfica que la inyeccitn s ha completads e
5 segundos y &l cuerpo naranja ded dispositive
¥& N 85 visible.

un sequndo dic. Comgrobar que (& ventana de




RETIRAR LA PLUMA

Esperar 5 sequndos mads antes de retirar ka phe-
mia de la plal. Bl protector de seguridad de da
pluma se activa v cubre b aguja pam evitar
lesimnes par pinchazos

FINALIZAA LA INYECCION
Presionar sin frotar o masajear la piel con
pasalalgodion sobee o punio de yeodon du-
iante unos 10 wspando

ELIMENAL I0H

Desechar fa pluma #n el contenadar especific
sen |a normitiva kocal. Seguir les instroocio-
it el profesional sanitario pars deshacenss
dal contenedor cuando esté leno Las ¥ partes.

Para cualiuier aclaracién adidonal, no dude en comiltar con su enfemmars.

Administraciin de metotresato en jeringa precangsds

que s activa cuands
stvacia la jeringa 3
sedate d .
“hasta el final.

PREPARACION .
Camprobar ta fecha de caduackic o I eriiga o tanga _‘*_‘ ——

ningiin dafin. Visualizar ef contenido de 2 solucite; debe
se transparente, de-color amanilo y libre de particulas.

DESINFECCION

Pesintectar by plel con la gasa impregnada de alcohol

induida, dibujando una espiral de dentro haca fuem §

Esperar nos segundos & que la piel esté seca,

RETIRAR EL CAPUCHON T LA JERINGA D
Sujetar la jEringa con una mano ¥, con |a otta meno, quits —
&l capuchén de la jeringa en linea recta, *_-"t Lt )
En el caso de Bertanel®, efirar (giranda} el tapdn de goma .

oE

FORMAM LN PUEGUE EN LA PIEL ! t‘L-\
Formar & pliague peliizzanda con tres dedos (indice, cora- f éﬁ%{,_
260y pulgan, cogiende solo demis y ejdo subcutinea. | 27
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INYECCION

Irsertar la agufa en ka plel con un dngulo de 457907, Em-
pfar ef Embols lertaments & mpectar o Hmaos: Mante-
reer ¢l pliegue hasta que se haya completado la inyeccian.

RETIRAR LA JERINGA

Esparar 5 sequndos b antes de retitar 1 [ednga de la
piel. Bl protector de sequridad de la jeringa se activa 'y
cubre |a aguia para evitar lesiones por pinchazos,

FINALIZAR LA INYECCION
Preslanar sin frotar o masajear la piel con gasatalgoddn
sobire ¢l punio de inpeccidn dusinte unos 10 segundos,

ELIMIMACION

Desechar la jrnga en el contenedor especifics segin la
tiormativa Iocal. Seguir las instrucciones del profesional
sanitari pars deshacerss del contenodor cuanda e s
i s % partes.

Para cusiquier adaracién adiional, no dude en consultar con su enfermera,
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5. Intervencion de enfermeria en la educacion al paciente con en-
fermedad inflamatoria inmunomediada en el estilo de vida sa-
ludable y el bienestar psicoemocional

La educacion del paciente se define como un proceso planificado con el objetive
de mejorar las estrategias de afrontamiento y aumentar las capacidades de autocui-
dada,

Las IMID son enfermedades cronicas, inflamatorias, de tipo autoinmunitario, donde
|a penética desempeiia un papel importante, y con una evolucion muy lzada a factores
externos, En estos factores extermnos, 58 incluyen los habitos de vida como |2 alimenta-
clén, & tabaco, ef alcohol, el ejercicio o [a actividad fislica.

Las personas con IMID tienen un mayor riesgo de padecer comaorbilidad y compli-
caciones derivadas de los efectos crénicos de la inflamacién comao factores de riesgo
cardiovascular, sindrome metabolico, diabetes, depresion, higado graso o enfermedad
renal,

La participacion en el manajo de estas enfermedades permite a la enfermera ofre-
car educacion oportuna a paclentes recién diagnosticados y establecidos. Ademds de
la infarmacion sobre su enfermedad y tratamientos, la educacion debe abordar los fac-
tores de riesgo de comorbilidad, comao los problemas candiovasculares.

Las intervenciones realizadas por el profesional de enfermeria son esenciales para
abordar de manera efectiva los desafios de las enfermedades Inflamatorias crénicas de
arigen autcinmunitario.

El ejercicio fisico s un pilar basico del tratamiento de la espondiloartritis, la AR y otras
IMID, con importantes beneficios para el paciente: disminuye el dolor y la rigidez, mejora
| farma fisica y La fuerza y ayuda a reducir el peso, la tension arterial y el colestenal.

5.1 Habitos saludables
Ejercicio

m El ejercicio fisico es un pilar bésico del tatamiento de la
espondiloartritis, Ia AR, 2 EN, ia Ps v otras IMID, con impor-
tantes beneficios para el paciente: disminuye el dolory la
rigidez, mejora la forma fisica y la fuerza y ayuda a reducir
el peso, la tension arterial y el colesterol. Disminuye ef es-
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trés y la ansiedad, y mejora la depresion, Asi pues, hay que ver la actividad fisica
como una parte importante dentro de un estilo de vida saludable,

Practicar ejercicio habitualmente puede ayudar a nivel psicologico. Se sabe
que, con el efercicio, se liberan endorfinas, conacidas como la hormona de la
felicldad, sustancias que producimos de forma natural y que provocan una sen-
sacion de bienestar y atendan el dolor.

= Educacion sobre higiene postural, ejercicios, lerapias para mejorar la movilidad
y disminuir el dolor,

s Correccion de los malos habitos pesturales adoptados durante el desarrollo de
las actividades cotidianas realizadas dentro del ambito hogarefio y del trabajo
(normas para [a proteccion de la espalda, proteccidn articular en o desempeno
de trabajos manuales pesados, etc.).

m Realizar, como parte del tratamiento de la en-

termedad, programas de ejercicio aerdbico, de

fartalecimiento, isométricos v de estiramien-

to. Lo mas indicado es combinar ejercicio ae- \-. .
e

robico de bajo Impacto, ejercicios respiratorios

(en la espondiloartritis axial) y fortalecimiento sy

y flexibilidad de la musculatura. Existen ejer-

elcios especificos segun las fases y estadios de la enfermedad, aungue lo mas

recomendable es que los ejercicios se adapten a cada caso concreto.

m Los beneficios de realizar una actividad fisica con regularidad son los siguien-

tes:

+  Ayuda a mantener v mejorar la calidad del hueso, el misculo v las articula-
clones.

»  Disminuye la inflamacion (actividad inflamatoria).

+  Incrementa la fuerza muscular y la masa dsea y reduce el resgo de sufrir cai-
dac.

+  Mejora la funcidn fisica. Aumenta la capacidad de realizar tareas que requie-
ren esfuerzo fisico.

+ Losejercicios mejoran la capacidad de la cajatoracica de expandirse y la can-
tidad de aire gue es posible introducir en los pulmones,

v Reduce la tension arterial y el sobrepeso, mejora el perfil lipidico y la compo-
sicion corporal y disminuye el riesgo cardiovascular,

« Mejoria del estado de animo, ansiedad y aumento de la sensacion de bien-
estar,

«  Disminuye el dolor, la fatiga y la rigidez.

«  Mejora la forma fisica y la calidad de vida,

«  Mejora fa depresion y la ansledad y mejora la calidad y el ritmao del suefio.
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Consejos uliles para majorar el modo de vida,

Al andsr Al grntaarss Al dormme
Mantormo una postula erguida  Buscar un reespalds sdicLands Buesr puantos det aoayo fio

Maksla durad

PRACTICAR DEPORTE Recamendado Contraindicade
Do el citsn
LY ] "'
gﬂ_ gy T . -

Matacion Marcha Contramdicado

Fuente ADEAPA (Asociacion de Espondiliticos de Asturias). Disponibde e httpedf s adcapacom.
coasidos php

Habitos alimentaros satudables

Es fundamental que la ingesta de alimentos sea sufi-
cientemente abundante como para cubnr las necesida-
des metabélicas v de actividad diaria de los pacientes,
evitando, asi, ia perdida de peso v la desnutricion. Algunas
IMID, como 12 EC o la colitis ulcerosa, pueden comportar
deficlencias nutricionales y pérdida del apetito. En el caso de la EC, entre el 50y el 70 %
de los pacientes con esta enfermedad presentan carencias nutricionales. En ocasiones,
los periodos de inapetencia se prolongan, por lo que es aconsejable que el paciente se
esfuerce en alimentarse adecuadamante,

® Educacidn sobre nutrician,

m Prevenir la obesidad en pacientes con IMID mediante una dieta sana, variada,

equilibrada y control det peso. El perfil de riesgo cardiovascular se debe teneren
cuenta tanto en la evaluacion como en of manejo terapéutico de estos pacientes.




La importancia de |a dieta mediterrinea en la prevencion de las enfermedades

cardiovasculares que complican el curso clinico de las IMID,

Es importante que |a dieta esté compuesta por alimentos de diferentes grupos:

«  Verduras: cocidas o crudas.

«  Legumbres,

= Carne: sustituir el consumo de carnes grasas por el consumo de carne mas
magra (aves, conejo, pescados).

+ Pescado blanco y azul.

« Grasas: aceite de oliva (preferente para cocinar y alifiar). Limitar el consumao
de grasas saturadas.

« Cereales: consumir algunos alimantos integrales.

«  Fruta fresca.

+  Frutos secos.

«  Moderar el consumo de sal (tanto de adicidn como a través del consumo de
alimentos salados: snocks, embutidos, algunas precocinados.. ).

+ Reducir el azdcar de adiclon: limitar los alimentos dulces, umos industriales
y refrescos,

Durante un periodo de actividad o brote de las enfermedades, algunos alimen-

tos o bebidas pueden empeorar los sintomas asociados a la patologia. Por ello,

se recomienda llevar un registro de aguellos alimentos que alectan negativa-

mente de manera reiterada a cada paciente y comentario con el médico o espe-

cialista antes de eliminarios de la dieta.

Cuando existe desnutricion, los suplementos nutricionales son un pilar basi-

co en &l manejo de la IMID. 5S¢ trata de preparados que Incrementan el aporte

de calorias v de proteinas v pueden ser administrados por via oral (nutricién

enteral) o intravenosa (nutricion parenteral).

Hidratacidn. Estar hidratado significa que el agua que se consume a través de

bebidas y alimentas guarda un equlilibrio con el agua que el cuerpo plerde por

la transpiracion, |a respiracian, la eliminacidn y otros procesos corporales. Para

mantener un buen estado de salud, el agua deber ser la bebida principal. Ada-

mas, otras bebidas recomendables son los zumos v bebidas naturales sin azocar

afadido, las sopas caseras o los tés de hierbas,

Higlens bucal

Mantener una higiene adecuada de [a boca. Es convenients acudir a revisiones
odontolégicas y mantener una higiene dental adecuada, ya que se ha ohservado
gue las personas que tienen inflamaciones de las encias y dientes [periodontitis)
tienan mas probabilidad de padecer otras enfermadades inflamatorias.
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Relaciones soclales

= Cuidar las relaciones sociales. Tener [a mente ocupada,
wna actitud positiva y hacer planes mejorara su estado de
anima. Los amigos y familiares pueden ayudar a la perso-
na con apoyo emocional, comprendiendo y aceptando sus
limitaciones y prestandole ayuda fisica; para elio, es Impor-
tante que hable con ellos sobre su enfermedad. Asimismo,
puede resultarle util pertenecer a alguna asociacion de pacientes, en las que
ENCOontrard personas que conviven con su misma enfermedad y le podran dar
apoyo con algunas dudas o necesidades que le puedan surgir.

Sexualicad

m LaOMS considera |a sexualidad un aspecto central del ser humanao a lo largo de
su vida. La sexualidad abarca el sexo, las identidades y los papeles de género,
el erotismao, el placer, la intimidad, |z repraduccion vy [a orientacidn sexual, Se
vivencia y expresa a través de pensamientos, fantaslas, deseos, creencias, acti-
tudes, valores, conductas, practicas, papeles y relaciones nterparsonales.

m Un abordaje eficaz de Ias IMID considera el impacto que penera en todas (as di-
mensiones de ta vida de la persona, incluida la sexual. En esta linea, se entiende
la salud sexual como un estado de bienestar fisico, mental y social en relacian
con la sexualidad, gue es parte fundamental de la calidad de vida.

= Existen soluciones para lograr unas relaciones sexuales satisfactorias y total-
mente gratificantes:

« Escuchar al cuerpo, buscando el momento adecuado sin prisas y sin presio-
Mes,

+ Contacto [ntimo: existen estrategias y técnicas especificas disefiadas por te-
rapeutas sexuales para facilitar &l contacto de una forma gue sea comoda
para los dos.

« Buscar la mejor postura para el paciente,

+  Descubrirel placer del tacto, tocar o que nos toquen (aspectos sensuales, no
genitales),

« Estimular todos los sentidos preparando el ambiente (multisensorial).

« Romper con los canones eraticos y estéticos.

«  Buscar &l momento en que se esté menos cansado y probar posturas mas
comodas.

+ Experimentar otras alternativas como laestimulacién manual u oral.



Pl

= Cuidado de la piel con productos de higiene y de culdado especifico. Es aconse-
|able que el paciente con IMID dedique tiempo al culdado de [a piel, por lo que
a5 recomendable utilizar emolientes de forma diaria para hidratar [a piel. Estos
cuidadas de higiene deben incluir también Jabones y champos antisépticos.

m A la hora de vestir, es preferible evitar el uso de prendas muy estrechas, de flbras
sintéticas y de lana, y optar, en camblo, por ropa comoda y de algoddn,

&.2. Habitos no saludables
Sobrepeso
m Laobesidad guarda una estrecha relacidn epidemioldgica con [a .
enfermedad degenerativa articular que afecta a las articulacio-
mes de carga como la redilia, la cadera, la columna lumbar, etc.;
ademas, infiuye en un curso clinico mas grave de la enfermedad. '

m El sabrepesa hace que haya mas zonas de plel en contacto unas
EOn otras y mas rodea,

Tabaco

= El tabaguismo es uno de los habitos mas daninos para el
cuerpa gue existen. Informar sobre |3 importancia que tiane
@l tabaquismo no solo en el desencadenamiento de enfer-
medades tales como la AR o el LES, sino también en un pear
cursa clinico de la enfermedad, El tabaco también desenca-
dena enfermedades, espacialmenta, de la piel, como la Ps, y
puede reducir la eficacia de los tratamientos. En el caso de la EC, por ejemplo,
un estudio mostra que los pacientes con esta enfermedad que contindan fu-
mandao son el doble de propensos a tener un brote si se compara con los que
han dejado de fumar.

m Esta demostrada la influencia negativa gue el tabaguismo tlene en el desarmolla
de las arteriosclerosis, princlpal mecanismo de morbimortalidad por enferme-
dades cardiovasculares.

m Eltabaco perjudica 2 salud en general y, ademas, en este caso, puede empeorar
la enfermedad, ya que dificulta la cicatriracion de las heridas v puede afectar al
sisterna inmunitario.
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= Instar o los pacientes fumadores a que abandonen ¢l habito tabdquico.
= Realizar programas de deshabituacién tabaguica,

Aleohol

m Evitar el consumao de alcohol, ya que estas bebidas limitan
el uso de aguelios medicamentos que pueden afectar al hi-
gado.

m El alcohol también interactiaa con muchos medicamentos y
provoca, por tanto, gue estos tratamientos se vuelvan indtiles
& personas que toman bebldas alcoholicas.

m Recalcar [a importancia de abstenerse de la ingesta de alcohol en pacientes
tratados con MTX,

Estres

m Evitar el estrés, Es importante descansar cormec-
tamente y dormir las horas suficientes, puesto
que &l descanso nocturno resufta fundamental
para encontrarse bien fisica y mentalmente,

e Lareduccion del estrés también disminuye los sintomas de ansiedad y conduce
a una mejor calidad de vida.

m Elestriés ps uno de los factores desencadenantes de los brotes, Para evitarlo, es
recomendable la realizacion de ejercicio fisico de forma regular, llevar a cabo
practicas de relajacidn y meditacion y disfrutar del tiempo libre con familiares
¥ amigos.

5.3 Adherencia al tratamiento

Una de las principales limitaciones para alcanzar la efectividad del tratamiento en
las enfermedades es la falta de adherencia a dicha terapla. La adherencia adecuada
debe ser una prioridad en el tratamiento de cualquier enfermedad. Los paclentes diag-
nosticados y en tratamiento farmacologico de enfermedades reumatolagicas, Ell y Ps
presentan a menudo comorbilidad asociada, por lo que tienen la necesidad de tomar
varios tratamientos a ia vez, [o que puede causar olvidos, errores en la toma de me-
dicacitn, interacciones, etc., y puade provocar que ¢ paciente no sea cumplidor del
tratamiento.



La adherencia al tratamiento farmacolégico es un término que Involucra al pacien-
te en las decislones relacionadas con las recomendaciones médicas. Esto incluye no
solamente tomar la medicacion indicada con dosis e intenvalos recomendados, sino
también llevar a cabo las visitas y/o pruebas pautadas y los consejos y recomendacio-
nes ofrecidos por los profesionales sanitarios implicados (médicos, enfermaras v far-
maceuticos de AE y AP) y con respecto al estilo de vida saludable, la dieta y el ejercicio.

Los principales factores relacionados con baja adherencia a los FAME son:

Factores relacionados con el sistema o el equipo de asistencia sanitaria.
Factores relacionados con la enfermedad.

Factores relacionados con el paciente.

Factores relacionados con el tratamiento,

a Factores soCioecondmicos.

Es necesario incorporar de forma sistematica la medicion de la adherencia farma-
colégica dentro de la practica clinica rutinaria y la identificacidn de los factorss de ries-
po mas frecuentes asociados a una baja adherencia con el fin de disefiar estrategias
encaminadas a mejorar la adherencia de los pacientes.

Existen diferentes métodos para evaluar el grado de adherencia, los cuales se clasi-
fican en directos e indirectos, siendo (as escalas de medicion une de los metodos mas
usados porsu facilidad en la aplicacion,

Metodos para ovaluar ol grado do adherancia

= Mediciin del Brmaco & travis de = [ealzacion de entrevistas
muestras biokdgicas para la determinacién |« Autocuestionarios.
sérica de farmacos!metsbolitos {analitica
de » Comrol de la dispensaciin de medicamentos,

~SaTeoring—|, o Evabuacid Hac auh
= (tservacion directa de la toma de los :h d L

. * Recuento de comprimidos/control de recetas
medhcamentos

* Uso de dispositivos electrinicos.
* Mormsky Green/otras coestionarios.

Las escalas o cuestionarios son utilizados porgue tienen una buena fiabilidad,
son rapldos de realizar y han sido validados para diferentes enfermedades.

Emplear escalas de medicidn para determinar el nivel de adherencia ofrece impar-
tantes ventajas, ya gue son sencillas de realizar y proporcionan informacion relevante
para la realizacién de ajustes en [z vida cotidiana para optimizar la adherencia de los
pacientes.
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Tabhis 25
Escalas para medir La adharencia al tratamientc

Escalas para b mvedicion de la adherenda al tratamiento

» Cismplimientn \erapboticn; test de » Satistaccion y expectativas: coestionario de Carbaned|

Moricky-Green = Conocimiento del paciente sobre sy enfermedad: 1est
= Aptereumaticos orales: Compliance de Batalla

Questionnaire on Rheumatology (COR) | o Test de adherencia: Simplified Medication Adberence
» Creencies sobre ln medicacion: Beliofs Questionnalre (SMAGQ)

about Medicines Questionnaire (BMQ) | « Cusstionario de sequimisnto

Existen numerosas escalas validadas para medir la adherencia al tratamiento far-
macolégico, de as cuales la mas utilizada es a de Morisky-Green.

El test de Morisky-Green es un cuestionario que consta de cuatro preguntas para
identificar las razones de 13 falta de adherencla.

Cusstionarno de Marisky-Green para la enfermedad Inflamatorla intestinal. escala anald-
gica visial y tambsen para la psorasis

1. vida alguing ves kot medicamenion para tratar su enhermasdad?
2. {Toma ks medicamentos a las horas indicadas?

3. Cuando se encusntrs bien, | defa de tomar la medicaciin?

4. 5 algurs vez le sienta mal, jdeja de tomarla?

wlafula
B|8|8|8

El cuestionario mas conocido para medir la adherencia con FAME en AR s el Com-
pliance Questionnaire on Rheumatology (CQR), el cual permite hacer una aproximacion
a la adherencia del pactente a la terapia antirreumdtica. En [a puntuacian total del COR,
0 significa total falta de adherencia, y 100, perfecta adherencia.

Compliance Ouestionnaire on Rheumatology (COR) de adherencia para farmacos anti-
rreumiaticos modificadores de ka enfermedad biologicnos y convencionales

1 = Mada de scuerdo
2 = Poco de acuerdo
1 = Algo de acoerdo
4 = Tptalmente de acwerda

Tome mis medicamentos reumdticos, porque &) 1engo meno problemis




1 = Nada de acuerdo
Definithaments, na me atreso a alvidamme de wmar mis medicamentas 1 = Pora de acuerda
antimeumiitions 1 = Algo de scunrdo
4 = Totalmente de acuerdo
1 = Nada de acuerdo
Coboco mis medicamentos antimeembtion: siempre en ol msmo kgas y 2 = Poco de pcusrda
e me ayuda a no obvidar tomarios 3 = Algo de acumrdn
i = Totalmente de acpendo
1 = Nada de acuerda
Toma mis medicamentos antimewmiatioos, porgue tengo atsohsta conflanza | 2 = Poco de acuerdo
#n mi reumatdings 1 = Alga de acuerdo
il = Totalmente de acwerda
1 = hinda de acuerdo
%1 mi reienatilogn me dice gue tome o) mbdicamentos, antitreumibticos, 1 = Poco de scunrdo
lo hago 3 = Algo de acuerds
4 = Titalmente de acuondo

Fupnte: Cang Gt of of. 2018

Intervencion de los profeslonalss sanltanos para mejorar la adherencia

Informacion y educacion temprana y continuada al paciente sobre su enfermedad,
Aceptacion de la enfermedad por parte del paciente.

Compromiso del paciente con la estrategia terapeutica acordada.

Los profesionales implicades deben asesorar al pachente sobre fuentes de infor-
macion flables respecto a su enfermedad y tratamientos, adaptadas a sus nece-
sidades de informacion, como paginas web de asociaciones de pacientes o de
asoclaclones clentificas.

Aspciaciones de pacisntes

Accion Psoriasis: hitps://www.accionpsoriasis.org/

ACCU (Confederacion ACCU Crohn y Colitis Ulcernsa): https:/faccuesp.com/
ASENDHI (Asociacién de Enfermos de Hidrosadenitis): hitps://asendhi.org/
AUVEA (Asociacién de Uveitis): https://www.asoclacionauvea.es/

CEADE (Coordinadora Espanola de Asociaciones de Espondiloartritis): https://
eaceade.es/

Conhrtritis {Coordinadora Nacional de Artritis): hitp://'www.conartritis.org/
FELUPUS (Federacion Espafniola de Lupus): hitp//'www.ielupus.arg/

UNiMid {Asociacion de personas con enfermedades crdnicas inflamatorias in-
munomediadas-IMID): http:/ fwww.unimid.es/presentacion
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61 Recomendaciones para el tratamiento con metotrexato de las
enfermedades inflamatorias inmunomediadas en ol contoxto del
SARS-CoV-2

La enfermedad que causa el nuevo coronavirus SARS-Col-2 se denomina COVID-19.
Esta nueva enfermedad emergio en diciembre de 2019 en la ciudad Wuhan, provincia
de Hubed, China, y 52 convirtid en una emergencia sanitaria a escala mundial. En Espa-
fia, el primer caso de COVID-19 se detectd el 31 de enero de 2020. La OMS el 11 de marzo
de 2020 declard gue el brote del nuevo coronavinus (COVID-19) és una pandemia mun-
dial. Este virus, 6l SARS-CoV-2, se transmite principalmente por contacto directo con las
sacreciones o por medio de las gotitas respiratorias en el aire que s& generan con la tos
o el estornudo de una persona enferma, pero también hay una eliminacion viral en las
heces, io cual plantea otra via de trasmision como lo o3 la fecal-oral. Esta enfermedad
tiene un gran espectro de signos y sintomas; predominantemente, se presenta con tos
y fiebre, lo que comporta una proporcion de pacientes que desarmollan SDRA,

El nombre da la enfermedad del coronavirus,

Homibire de la enformedad: COVID-10

Ly Corgpaarsiz acican Mumndial de L Salud eslmbecit gque
ol nomibee oficial de b enfermednd seria COVID- 38 @
partie g COronaV s = Diseose -+ 20151 SO MayLUEcy
s ¥ guilon andes de o dighos. B nombnn o acnbal-
i o] Ingléa coronavinus disoase J089 o enlprrmadad
PO CoNDrInGS de 2015

Momibro diel virus SARS-Col-2

Coronayines S4RS Tl Comite: internacional de Tawo-
roimeke e Virus b nombesdo ol nue irus comona-
wirs dle tipe 2 ded sindnorme respratons aguda grsve:
iched inglars. sevore ocule resplalory By DOV
wirus 7} o BARS-Cov-z.

Fuente: Elona Rodrigues Artesga,

La infeccion por el SARS-CoV-2 y la enfermedad asociada COVID-19 representan un
grave problema de salud piblica, y existen muchas incertidumbres acerca de cémo




influird en las IMID v, en particular, en los pacientes tratados con INMUNOSUPrEsones @
inmunomoduladores selectivos,

Tabla 28

Enfermedades inflamatorias inmunomadiadas mas provalentos en reumatologia, gas-
troonterologes y dermatologe

Prevalencla

Sateatoion Gaswrientaesiogie:Ei L ST
= Artriths reumatoide. = Enfermedad de Crohn. = Psoriays

* Artritis idiopdtica jueens, = Coliths ulcerosa, # Hidradenifis supurativi.
& Ariritis psoridsica.

* Espondilits anquilosante.

* Lveiiis

ElE enfermadad inflamatoria mtestmal

Para poder combatir la COVID-19, se debe conocer mas acerca de ella; por ello, reco-
pemos recomendaciones para profesionales, pacientes y familias con los que abardar
esta situacion.

&.2. Recomendaciones de las sociedades clentificas v grupos de trabajo
sobre la COVID-1g

La recomendacion dirigida a los profesionales de [a salud (médicos y enfermeras)
gue habitualmente prestan atenclon a pacientes con tratamientos inmunomodulado-
res @ inmunosupresares (frmacos convencionales, biolégicos y moléculas pequefas)
utilizados en reumatologia, dermatologia vy gastroenternlogia es continuar con las te-
rapias en pacientes que no tengan la infeccion y suspenderas en aquellos con diagnos-
tico de infeccion por el SARS-CoV-2/COVID-19, La evidencia cientifica y la evolucidn de
la pandemia serdn las que determinen la aplicacion o no de estas recomendaciones.

Los pacientes con IMID y sin COVID-19 pueden, en general, continuar con el trata-
miento de FAME convencionales y medicamentos inmunasupresores, EI MTX es un me-
dicamento con efecto inmunomaodulador mas que inmunosupresor @n las dosis en que
5@ prescribe para el tratamiento de estas enfermedades, y no se ha asociado a infeccio-
nies Gportunistas, aun cuando se usa con otros medicamentos inmunomoduladores,
glucocorticoides o terapias bioldgicas. La leflunomida tiene un perfil de seguridad simi-
lar al MTX, incluso cuando estos dos medicamentos se emplean de forma combinada.



6. Recomendaciones para el atamsenio con metalrmeio en el comedo del SARS-Cov-z m

Se recomienda a los pacientes mantener una comunicacion estrecha con las con-
sultas o unidades de referencla para actuar de manera individualizada en caso de apa-
ricion de sintomas,

Recomendacionss a los pacientes inmunodeprimidos

Las recomendaciones para la pandemia del Ministerio de Sanidad dirigidas a los
grupos de pacientes con enfermedades crdnicas, entre los que se encuentran los pa-
cientes inmunodeprimidos, son fas siguientes:

COVID-10. Recomendacionas gensrales para pacientes con enfermedades inflamatorias

nrmunomediadas.,
bombén 1-2 metros de
distarnca entre personos

[RAT e \
e .

1-2

v m
N

Lehaorte fos mionios frecupntements
¥ metiulogoments.
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Evlito desploromientos innecesonios o fu centro de solisd;
la moyodio han hobfitodo altérmativas de consulta
teleddndon para que pusdos continuor reolizomda
seguimiento.

Ante cunkquisr dudn sohes 'ty estsdo de snfud, sl sp prodiscs
algiin cambio en of mismo o uno nueva situocidn ogudo gue
v hineds tenicha oty ahion, no dudhes on cemunlcars y
cummLilter con tus profesionales sanitozios de referencia,

Consulta o fus profesonales de Afencion Primana y no
retroses jo otencidn en coso de necesitaria.

Continuo con los octhvidodes de outocuidodo que venios
desarrcliondn hasta ahorm ¥ sigue con tu meditocidn

habitucl sequn los indicociones que tr hoyan doda Tus +
prfesianales santienos de referencio.

Procurs test un saminisine adecunde poro evito
desploromisntos innecosorios.

Artrrencums

s IR gt
@nnsdosdgut

Fusenie de Las Imagenes: Abbee Care Disponible en; hittpe. 4 shbnecans @4/ informacion -covid-10-
abbwie-cisnns



. Becomendaciones para el atarsenio con medolrmaio en el comeio de SARS-Cov-z E

® Recomendaciones generales para el paciente con IMID sobre la COVID-19:

+ Mo tomar ninguna decision de abandono de la medicaclén o de ne acudir al
hospital de dia para recibir firmacos en infusion intrevenosa o automedica-
cidn sin consuttar con su médico o enfermera,

«  Tener medicacion en su domicilio por 51 se precisara un perindo de aisla-
frilento.

+ La farmacia hospitalaria facilita la dispensacidn de los farmacos para perio-
dos mas prolongados y, en algunas comunidades, se ha habilltado la dispen-
sacion a domicilio para pacientes cromicos.

« Es importante abandonar el habito tabaquico, pues aumenta &l resga y la
gravedad de la infeccidn por el SARS-CoV-2. El tabaco aumenta la expresian
genica de la ECAZ, el receptor de unién de este virus,

m Lasrecomendaciones especificas a los pacientes con IMID deberan individuali-
zarse en funcion de:

+ Lasadad [(>60-70 afios).

+ La comorbilidad.

+ Laactividad de la enfermedad.

Se deben mantener las mismas recomendaciones que para ia poblacion general:

«  Mantener la distancia social.

« Utilizar las medidas de prevencidn de barrera (mascarilla y guantes).

«  La higiene de manos,

Recomendaciones sobre que hacer para mantenarse y mantenar a los demas protegidos
contra la COVID-19

Madidas que ayudan o protegoerse y a proteger o los demsds

* Lavarse periodicaments las manos con agua y * Evitar rewnifse e espackos cerrados; e imis
jabdn o solucitn hidralcohdlica. sequEn reunirse al are libme,
® Evitar tocarse |3 cara (los ojos, la nasiz y s boca). Realizsr alslamiento en una instalacidn
= Practicar una huena higlene rospiratora; o comunitaria o en ¢l hogar s estin enfermos,
toser o estarmudar cubirirse la boca y la nariz » identificarse como contacto de un caso
con &l codo flexionado o con un pafivelo, confirmadn cuando proceda y cooperar con
= Guardar ura distancla soclal de, al menos, un ks medidas de distanciamiento fisio v bas
miEtro con ofris: parsonas, restrivciones di movimaento cuanda e solicite
= Utilizar ka mascarilla como algo nomal en la adoptarlas.
inEEracTitn con Oias persomas. * \amonarse contra el SARS-Cov-2.
Bl curnplimignto de 1odas estas medidas nos protege o wodos,




La SER ha creado un documento de posicioramiento basado en a opinidn de ox-

pertos, donde se recomienda:

m Actualizar el calendario de vacunacion, especialmente, de la vacuna de la gripe
el neumococo,

m Los pacientes no infectados por el SARS-CoV-2 no deben suspender lns trata-
mientos iInMmuUnDsSupresores,

m Enelcasode los pacientes que han estadoen contacto directa con el SARS-Cov-2
¥ se encuentran asintomaéticos, se debe actuar como en la poblacién general:
aislamientn, vigilar la sintomatologia v consultar con su profesicnal sanitario.

® En pacientes con COVID-19 asintomaticos, se puede mantener el tratamiento in-
munomadulador (valorar en pacientes de riesgo).

® Enpacientes con COVID-19 en tratamiento con MTX, considerar suspender el tra-
tamiento hasta la resolucidn,

El Grupo de Psoriasis de la AEDV recomienda:

m En el contexto de |a evidencia disponible, no se recomienda suspender ningln
tratamiento eficaz en las dosis recomendadas en cada paciente durante la pan-
demia de COVID-19, siempre gque no hoaya infeccidn activa, con el fin de evitar
brotes de Ps gue impactarian directamente en el paciente. S5in embargo, cada
paciente debe ser evaluado de forma individualizada, en funcidn de las caracte-
risticas de su enfermedad, su peffil de comorbilidad y preferencias.

El GETECCU establece lo siguiente:

m Se consideran pacientes con Ell y especial riesgo de contraer {a infeccion por
SARS-CoV-2:

+  Paclentes en tratamiento INMUNOSURTEsor,

« Paclentes con malnutricidn,

+ Paclentes de 65 afios o mas.

« Paclentes gue requieren visitas frecuentes al haspital

« Pacientes con otras enfermedades adicionales como hipertension o diabe-
lsg,

«  Mujeres embarazadas.

En refacion con la medicacidn, 5& recomienda:

m Mantenerel tratamiento de base si el paciente esta asintormatico. Continuar con
los Inmunemoduladores, los farmacos biolégicos y los inhibidores de la JAK, y
reducir los conticosternides siempre que sea posible.

® Laevidencia existente muestra que fa Ell no es un factor de riesgo para la COVID-18,
Sin embargo, los tratamientos farmacologicos deben reevaluarse en pacientes con
Ell con infeccion porel SARS-CoV-2, v la terapia con corticosteroides debe reevaluar-
e independientemente de los sintomas.

Dado que no existe una clara evidencia de un impacto negativo en el curso de la

COVID-19 de la inmunosupresion en pacientes clinicamente Inactivos y estables, las



6. Recomendaciones para el atamsenio con metalrmeio en el comedo del SARS-Cov-z m

recomendaciones en este caso deberian ser las mismas que en la poblacién general,
pero con un cumplimiento escrupuloso de las medidas recomendadas (teletrabajo si
es pasible, distancia social, mascarillas, ete.).

Se debe priorizar |a asistencia telemdtica ante la presencial para evitar la saturacion
en las salas de espera.

Conviene evitar la visita fisica al hospital; se recomienda a todo paciente que pre-
sente una consulta urgente ponerse en contacto a través de consulta de enfermeria,
teléfono o correo electrénico. Desde |a propla consulta, se intentard soluclonar telema-
ticamente €l brote bien a traves de enfermeria, bien de los medicos.

6.3 Guia clinica de la vacuna frente a la COVID-1g9

L& guia de vacunas del ACR frente a 1a COVID-19 recomienda la vacunacion, aborda
los medicamentos inmunamoduladores y las inquietudes de los pacientes.

El ACR ha desarrollade y publicado un Resurnen de orientacidn clinica de la vecuna
frente a la COVID-19 que proporciona una recomendacion oficial para vacunar a los
pacientes de reumatologia con enfermedades musculoesgueléticas, inflamatorias y
autoinmunitarias, Todas las recomendaciones se basan en el conocimiento actual y s
revisardn segun evolucionen las cireunstancias y la evidencia,

La guia redne consideraciones importantes y advertencias sobre como abordar
la wacunacion para pacientes con alta actividad de la enfermedad y/o aquellos que
toman tratamientos inmunomaduladores. Estas incluyen recomendaciones para mo-
dificar clertos tratamientos como el MTX, los inhibidores de la JAK (baricitinib, tofaci-
tinib, upadacitinib) y algunos farmacos bioldgicos {abatacept y rituximab) que alteran
la respuesta del sistema inmunitario de formas que podrian afectar a la respuesta
a lavacuna.

6.4. Recomendacion de la administracion de la vacuna frente a la
COVID-19 en pacientes con enfermedades autoinmunitarias en trata-
miento inmunomoedulador o inmunosupresor

La estrategia de vacunacién frente a la COVID-19 en Espafia se ha revisado por so-
cledades clentificas y asoclaciones de profesionales, de pacientes y organizaciones
colegiales.

La vacunacion contra el SARS-CoV-2 &5 un elemeanto de seguridad fundamental en
los pacientes gue reciben terapia bialdgica. Las vacunas autorizadas no contienen vi-
rus ¥ivos. En este sentido, se recomienda la administracion de la vacuna a los pacien-
tes con enfermedades autoinmunitarias sistémicas gue estén recibiendo este tipo



de tratamientos. El médico especialista coordinado con el de AP indicaran el mejor
momento para la administracidn de esta vacuna, al igual que del resto de vacunas,
en los pacientes con tratamienta inmunomadulador.

6.5. Administracion de dosis adicionales en personas de muy alto riesgo

En la reunion de la Comisién de Salud Publica del 7 de septiembre, se aprobé la ad-
ministracion de dosis adicionales para completar {a pauta de vacunacion en personas
con trasplante de organo solido, receptores de trasplante de progenitores hematopo-
yeticos y persanas en tratamiento con fdrmacos anti-CO240.

Teniendo en cuenta la evidencia de los beneficios en la respuesta inmunita-
ria generada tras una dosis adicional en [as personas con ciertas condiciones que
gEneran grave inmunosupresion, desde la Ponencia 2 del Programa y Registro de
Vacunaciones y el Grupo de Trabajo Técnico de Vacunacion COVID-19, se propone
ampliar la administracién de una dosis adicional a las personas con las condicio-
nes incluidas en el grupo T de la Estrategia, es decir, aquellas que presentan condi-
ciones de muy alto riesgo de enfermedad grave. Ademas, y por la evidencia dispo-
nible de respuesta inmunitaria débil tras la vacunacion, s administrard una dosis
adicional en las personas que reciben tratamiento con farmacos inmunosupresares
(Wacunacidn COVID-19 en Espafa. 2021. Disponible en: hitps://'www, mschs. pob.es/
profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/covid 13/ docs VACUNACION-
COVID-19_PREGUMNTAS. pdf].

Grupo do immunodopresores on anformedades inmunomadiadas

TF-TI.TI'III s LUARE IFIETHL PV G LIR I Rl =

i e Sk B
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* Tratamiet prolongd con cononides ones &n dok moderads. (aquivaleste 0 ) mgydia de predinfplona durant més de
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* At dosks de corticoides orales (pquivalents a A0 moiia de prednisnlona durane mets de una semanal por ouakguier mothe
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= Aatioprina {3 mghey & dia),




B Recosmpndacionss para 2 Instarmeenio con mejolreneio en el comeio de SARS-Cov-7

Inmuramgfuladorss binlGgicos

Personas que han recibido en lus tres meses antariores 3 s vacinackn
terapla especifica con alguna de hos sgulentes Tamaces
Anticospe monadanils ant-THF-x o malboils andlogas ol Efiimab, adabmamnah, cortelirumh stmercopt
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ANEXO Il Informacidén sobre el metotrexato para el paciente (ejemplos)
METOTREXATO (METOJECT PEN")
INFORMACION ANTES DE LA AUTOINYECCION

= Leer con atenciin este material antes de realizar la aplicacidn de la inyeccion.

= Elegir el horario mas propicio para la administracion del firmaco: se suglere el
momento del dia de mayor tranquilidad, de acuerdo con la rutina diaria.

® Lainyeccion de Metoject Pen® se realiza unicameante una ver a la semana.

= Permanecer sentado y comodo durante |a autoadministracion.

= La colocacion de frio en |a zona de |a inyeccion durante 2 o 3 minutos antes y
después de inyectar el farmaco ayuda a minimizar las reacciones cutaneas,

Z0ue 85y como aclua?

Es un FAME que se utiliza en dosis pequefias para el control de enfermedades au-
toinmunitarias, ya que modifica y enlentece la evolucién de la enfermedad. ET MTY a5
una sustancia que tiene efectos antiinflamatorios, reduce la actividad del sistema In-
munitario e interfiere en el crecimiento de ciertas células del organismo que se produ-
cen con rapidez, por un mecanismo que se cree relacionado con el metabolismo del
acido folico, que es necesario para el crecimiento de las celulas.

¢ Paro gue se wtiliza?

Esta indicado para el tratamiento de:
AR,

AL,

APs,

Ps.

ELC.

Pasologia

® [osis de inicio de 7,5 mg/semana y s aumenta semanalmente segun & criterio
médico y la tolerancia.
® Dosis de mantenimiento de 15 a 25 mg/semana.
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Presentocion

Fluma precargada {autoinyector) con sistema de sepuridad de la aguja.

JComo =e debe conservar?

m Conservar [a pluma a temperatura inferior a 25 5C.

m Mantener la pluma precintada dentro de su caja para protegeria
de la luz.

m En caso de temperatura superior a 25 °C, conservar en [a par-
te central de la nevera, en el centro de esta, nl pegada en las
paredes que se congelan y modifican las propiedades del Br-
maca, ni en la puerta, que sufre mas camblos de temperatura,
Es convenlente mantener el firmaco dentro de un recipiente de
plastico hermético que impida que los olores de los alimentos
puedan alterarlo, preferiblemente, que el cierre sea a prueba
de nifios. NO CONGELAR (nunca en &l congeladar), ya que esta
temperatura podria deterlorarlo ripldamente.

¢Como debemas transportar Metoject® en los vigles?

m Durante los viajes, es mejor llevar los medicamentos en una bolsa separada;
cuando se viaja en automavil, lo mejor es que no se dejen en el interior del
vehiculo,

m 5e debe |levar siempre un certificado medico (traducido al inglés si se viaja al
extranjero), en el que se especifigue el o los firmacos con el nambre genérico y
comercial,

= En el automdvil, el firmaco no debe estar mucho tlempo a temperaturas eleva-
das como las que frecuentemente se alcanzan en los maleteros o los habitaculos
de los coches expuestos a pleno sol {debe conservarse por debajo de 25 °C), Se
aconseja, como medida de prudendia, transportartos en un embalaje isotérmico

no refrigerada.



En avidn, llevar el firmaco en el equipaje de mano dentro del envase original
con la etiqueta visible. En los viajes largos, se debe Informar al sobrecargo y a
los auxiliares de tripulacién de la necesidad de llevarlo en cabina, ya que, en
la bodega del avion, pueden alcanzarse temperaturas demasiado bajas para
&l farmaco y, a su vez, existe riesgo de pérdida, debido a la despresurizacion, o
muy altas durante su permanencla en pista, pudiendo deteriorarse la medica-
cidn.

FASoS pARA LA AUTOADMINISTRACION

¢+ Como se odministro?

A la hora de administrar una medicacion, se debe actuar sistematicamente, cum-
pliendo una sere de pasos:

Preparar el material necesario.

Freparar el medicamento.

Elegir el lugar de inyeccion.

Administrar el medicamento, Inyeccidn SC [se inyecta bajo la pief).

Elegir el momento del dia en el que se esté mas tranquilo, sin que nadie le inte-
rrumpa y con el tiempo necesario para la autoadministracidn, &l dia que guiera,
pero siempre sera el mismo dia de la semana v, si puede ser, siempre a la misma
homa.

Preparar una superfiche limpia y plana para colocar ol material.

Cada jeringa tlene un color diferente para la identificacién de dosificacion facil.
Deben seguirse las indicaciones del profesional sanitario (miédico, enfermera o
farmacéutico).

Freparocion del farmaco

En caso de conservar en nevera, sacarla como minimo 30 minutos antes de la
sdministracién para atemperaria. No utilizar ningdn otro método para calen-
tar |a pluma precargada (por ejemplo, NO CALENTAR en el microondas, con las
manos, con un radiador o en agua callente).

No retirar la tapa de la jeringa precargada mientras espera a que alcance la tem-
peratura ambiente.

= No utilizar la pluma si se cae sin la tapa.
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Matenol necesano

Pluma precargada {autoinyector),

Gasa o algodon.

Pafio o celulosa desechable, impermeabilizado y absarben-
te para la superficie de trabajo (empapador), ya que ocasio-
nalmente puede aparecer una gota en [a punta de la agu-
Ja al retirar el capuchdn, causada por la presidn negathva
cuando se retira el capuchdn demasiado rapido.
Antiséptico sanitario (clorhexidina, alcohol al TO%).
Guantes (5| lo administra otra persona).

Contenedor para desechar citostaticos.

NN

Tecnica correcio de adminisirocidn

Lavado higiénico de manos con agua y jabdn antes y des-
pués de la inyeccion.

Comprobar las condiciones de conservacion, |a fecha de ca-
ducidad, la integridad de la pluma precargada, que no esté
manipulada o rota.

Inspeccionar visualmente la solucidon antes de inyectar; debe
ser de color amarillo.

Colocarse en una posicién cdmoda y relajada.

Administracién 5C en localizaciones con piel sana (ausencla de
alteraciones coma la Ps, cicatrices, lunares, tatuajes, etc.), al-
ternando el lugar de inyeccidn.

Aplicar solucién antiséptica en la piel mediante un movi-
miento circular que dibuje una espiral de dentro hacia fuera,
y dejar secar unos segundos antes de inyectar.
Retirar la tapa con la cubierta protectora de la aguja de la plu-
ma en el momento de utilizarla.

Formar un pliegue en la piel y mantener hasta finalizar la in-
yeccidn.

Caolocar la pluma sobre la plel con un dngulo de 50°.
Presionar |a pluma sobre 13 piel para deshloguear
&l botén de libermcidn amarillo.
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= Apretar el botén con el dedo pulgar (un clic indica el
iniclo de la inyeccion). Esto puede durar 5 segundos.

m Retirar la pluma de la piel en el mismo angulo de 30°. La
cubierta protectora se desplaza automaticamente a su
posicion sobre la aguja y se bloquea.

m Presionar sin frotar o masajear la piel con gasa/algodén sobre el punto de inyec-

cidn durante unos 10 segundos. : ﬁ

r

= Desechar la pluma en ef contenedor especifica. Se-
guir las instrucciones de enfermeria o farmacia para
deshacerse del contenedor cuando esté lleno,

RECOMEMNDACIONES ¥ ADVERTENCIAS
<En coso de alvidaor g inyeccldn?

La dosis olvidada se inyectard tan pronto como se recuerde, excepto si estd pro-
gramada para el dia siguiente. Consultar con el médico o enfermera para programar la
dosis siguiente.

Posibiles sfectos adversos

El MTX es un farmaco bien tolerado. La mayoria de las reacciones adversas son le-
ves o moderadas como: molestias digestivas (pesadez de estémago, nduseas, vémitos,
diarrea, pérdida del apetito...) o, mis raramente, dolores de cabeza, cansancio, sensa-
clén de inestabilidad e, incluso, lesiones en la plel o el cabello.

El MTX puede producir un déficit de dcido folico (un tipo de vitamina B}, el médico
suele recetar un suplemento de scidoe félico o dcido folinico en dosls bajas. Evitar este
déficit supone también evitar dlceras orales, molestias gastrointestinales y diarreas.

Aoverfencias

s Tomar el acldo fdlico segin la prescripcion médica.

m Evitar el uso de MTX durante &l embarazo v |a lactancia. A las mujeres en edad
fértil v & los hombres, se les recomienda utilizar un método anticonceptiva efec-
tive para prevenir el embarazo y hasta, al menos, 6 meses después del ditimo
tratamiento.
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& Durante ol tratamiento con MTX, el consumo de alcohol estd absolutamente pro-
hibido por el riesgo de aumentar una posible toxicidad sobre &l higado, asi comao
el consumo excesivo de café, refrescos que contengan cafeina y té negro, ya que
puaden aumentar los efectos adversos o interferir en la eficacia del farmaco.

m Beber liguidos en abundancia durante el tratamiento, ya que la deshidratacion
(reduceidn del agua corporal) puede aumentar la toxicidad del MTX.

= Comunicar al médico cualquier signe o sintoma de Infeccién (fiebre, cuadros gri-
pales, sensacion de cansancio o dificultad para respirar, tos persistente, etc.).

= Mo se deben administrar simultaneamente las vacunas elaboradas con gérme-
nes vivas (come vacunas para el sarampidn, las paperas, la gripe, la fiebre ama-
rilla, etc.}; consultar con el médico o enfermera.

METOTREXATO {(NORDIMET™)
INFORMACION ANTES DE LA AUTOINYECCION

® Leercon atencidn este material antes de realizar la aplicacion de la inyeccion.

m Elegir &l horario mas propicio para la administracion del farmaco: se sugiers el
momento del dia de mayor tranquilidad, de acuerdo con la rutina diaria.

® Lainyeccidn de Nordimet® se realiza dnicaments una vez a la semana.

m Fermanecer sentado y comodo durante la autoadministracion,

® La colocacion de frio en la zona del inyeccion durante 2 0 3 minutos antes y des-
puds de inyectar del farmaco ayuda a minimizar las reacciones cutdneas.

SO g5 y corno acluo?

Es un FAME que se utiliza en dosis pequefias para el control de enfermedades au-
toinmunitarias, ya que modifica y enlentece |a evolucion de ta enfermedad. El MTX tie-
ne efectos antiinflamatorios, reduce la actividad det sistema inmunitaric e interfiere
en el crecimiento de ciertas células del arganismo que se producen con rapidez, por un
mecanismo que sé cree relacionado con el metabolismo del dcido falico, que es nece-
sario para el crecimiento de las células.

SPoro gué =2 uliliso?

Estd indicado para el tratamiento de:
= AR,
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ALl
APs.
Ps,
EL.

Posalogia

m Dosis de inicio de 7,5 mg/semana y se aumenta semanalmente segon el criterio
médico y la tolerancia.
= Dosis de mantenimiento de 15 a 25 mg/semana.

Prosantacion

Pluma precargada {autoinyector) con sistermna de seguridad de [a aguja.

.-m

¢Como se debe conserar?

m Conservar la pluma a temperatura inferior a 25 *C.

m Mantener |a pluma precintada dentro de su caja para protegeria de la luz.

= En caso de temperatura superior a 25 °C, conservar en la par-
te central de la nevera, en el centro de esta, ni pegada en las
paredes, que se congelan y modifican las propiedades del fir-
maca, ni en la puerta, que sufre mis cambios de temperatura,
Es conveniente mantener el firmaco dentro de un reciplente de
plastico hermético que impida que los olores de los alimentos
puedan alterarios, preferiblemente, que el cierre s2a a prueba
de nifios. NO CONGELAR (nunca en &l congeladar), ya que esta
temperatura podria deteriorarlo ripidamente.

JComo debemos fronsportor Metoject® en los vigjes?

m Durante los viajes, es mejor llevar los medicamentos en una bolsa separada;
cuando se viaja en coche, lo mejor es no dejarlos en el interior del vehiculo.
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Llevar siempre un certificado meédico (traducido al inglés si se viaja al extranjero),
en el que se especifique el o los farmacos con el nombre genédrico y comercial,
En el automdvil, el firmaco no debe estar mucho tiempo a temperaturas eleva-
das como las gue frecuentemente se alcanzan en los maleteros o los habitdculos
de los coches expuestos a pleno sol [debe conservarse por debajo de 25 °C), Se
aconsefa, como medida de prudencia, transportarlos en un embalaje [sotérmico
no refrigerada.

En avion, llevar el farmaco en el equipaje de mano dentro del envase original
con |a etiqueta visible; en los viajes largos, informar al sobrecargo y auxiliares
de tripulacidn de la necesidad de llevarlo en cabina, ya que, en la bodega, pue-
den alcanzarse temperaturas demasiado bajas para el farmaco y, a su vez, existe
riesgo de pérdida, debido a la despresurizacidn, o muy altas durante su perma-
nencia en pista, pudiendo deteriorar la medicacian.

PaAscs paRa LA AUTOADMINISTRACION

SComo se admwnsina?

A la hora de administrar una medicacion, se deba actuar sistemdticamente, cum-
pliendo una serie de pasos:

Freparar el material necesario.

Preparar el medicamento.

Elegir el lugar de Inyeccion.

Administrar el medicamento. Inyeccidn SC (se inyecta bajo la plel).

Elegir el momento del dia en el gue esté mas tranquilo, sin que nadie le interrum-
pa y con el tiempo necesario para la autoadministracion, el dia que quiera, pero
siempre serd el mismo dia de |a semana y, si puede ser, siempre a la misma hora.
Preparar una superficie limpia y plana para colocar el material.

Cada jeringa tiene un color diferente para la Identificacion de dosificacidn fcil.
Seguir las indicaciones del profesional sanitario (médico, enfermera o farmacéu-
tico).

Preparacidn del fdrmaco

En caso de conservar €n nevera, sacarla como minimo 30 minutos antes de la
administracidn para atemperariz. Mo utilizar ningun otro método para calen-
tar la pluma precargada {por ejemplo, NO CALENTAR en el microondas, con las
manos, con un radiador o en agua calienta).
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= Mo retirar la tapa de la jeringa precargada mientras espera a que alcance |a tem-
peratura ambiente.
m Mo utilizar la pluma si se cae sin la tapa.

Matiericl necesario

m Pluma precargada {(autoinyector),
m Gasaoalgodan.
m Faio o celulosa desechable, impermeabilizado vy ab-

sorbente para |a superficle de trabajo (empapador), '
ya que ocasionalmente puede aparecer una gota en la
punta de la aguja al retirar el capuchodn, causada por
la presion negativa cuando se retira el capuchon de-
masiade ripido.

= Antiséptico sanitario (clorhexidina, alcohol al 70%).

= Guantes (si lo administra otra persona),
m Contenedor para desechar citostaticos.

Tecnico correcin de administrocion

= Lavado higiénico de manos con agua y jabon antes y des-
pués de la inyeccidn.

m Comprobar las condiciones de conservacién, la fecha de ca-
ducidad, la integridad de la |eringa precargada, que no esté
manipulada o rota.

= |nspeccionar visualmente la solucién antes de Inyectar;
debe ser de color amarillo.

® Colocarse en una posician comoday relajada.

m Administracion SC en localizaciones con piel
sana {ausencia de alteraciones como fa Ps,
cicatrices, lunares, tatuajes, etc.), alternan-
doel lugar de inyeccidn,

= Aplicar solucidn antiséptica en la piel me-
diante un mavimiento circular que dibuje

una espiral de dentro hacia fuera, y dejar se- -
car unos segundos antes de inyectar. =

m Quitar la tapa de la pluma en el momento de
utilizarla.




. Ao “

= Mantenar presionada la pluma sobre |3
plel con un dngulo de 90°; se escuchard
un primer clic que indica el inicle de la in-
yeocian,

= El segundo dic Indicara que esta finali-
zando la inyeccién; se comprobard que la
ventana gueda cublerta de color verde.

= Esperar 2-3 segundos mas antes de retirar la pluma de la plel.
El protector de seguridad de la pluma se bloquea pam evitar
lesiones por pinchazos de aguja.

= Presionar sin frotar o masajear la piel con gasa/algoddn sobre
€l punto de inyeccién durante unos 10 segundos.

m Desechar la pluma en el contenador especificn, Seguir las instruc-
cionas de enfermeriz o farmacia para deshacerse del contenedor
cuando esté |leno.

ok

RECOMENDACIONES ¥ ADVERTENCIAS
JEn cosn de aldar g imeccidn?

La dosis olvidada se inyectara tan pronto como se recuerde, excepto si esta pro-
gramada para el dia siguiente. Consultar con &l medico o enfermera para programar la
dosis siguiente.

Posibles afectos odversos

El MTX s un firmaco bien tolerado. La mayoria de las reacciones adversas son le-
vies o moderadas como: molestias digestivas (pesadez de estdmago, nauseas, vamitos,
diarrea, pérdida del apetito...) o, mas raramente, dolores de cabeza, cansancio, sensa-
cign de inestabilidad e, incluso, lesiones en la piel o el cabello.

Puede producir un déficit de-acida falico (un tipo devitamina B), por lo gue & médica
suele recetar un suplemento de acido félico o acido folinico en dosis bajas. Evitar este
déficit supone también evitar tlceras orales, molestias gastrointestinales y diarreas.

Advertencios

s Tomar el dcido folico segin la prescripcidn médica,



= Evitar el use de MTX durante ¢l embarazo y |a lactancia. A las mujeres en edad
fiértil v a los hombres, se les recomienda utilizar un método anticonceptivo efec-
tivo para prevenir el embarazo y hasta, al menos, 6 meses después del Gltimo
tratamiento.

m Durante &l tratamiento con MTX, el consumo de alcohol estd absolutamante pro-
hibido por el riesgo de aumentar una posible toxicidad sobre el higado, asi como
el consumo excesivo de café, refrescos que contengan cafeina y té negro, ya que
pueden aumentar los efectos adversos o Interferir en la eficacia del farmaco.

= Beber liguidos en abundancia durante el tratamientn, ya gue la deshidratacion
{reduccion del agua corporal) puede aumentar la toxicidad del MTX.

= Comunicar al médico cualgquier signo o sintoma sugestivo de una infeccién (fie-
bre, cuadros gripales, sensacion de cansancio o dificultad para respirar, tos per-
cistente, etc).

m Mo se deben administrar simultaneamente las vacunas elaboradas con gérme-
nes vivos (como vacunas para el sarampidn, las paperas, la gripe, la fiebre ama-
rilla, ete.); consultar con el médico o enfarmara.
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AMEXD 1l Resumen de la ficha tecnica del melotrexato

Mecantsmio El MITX 5 un Eirmaco antirsumdticn (FAME) de accién benta,
de accldn Antagonista del dcido tlion, mhibidor de & enzima dibidrofolato-reductasa,
= AR
- = APy
Indicacién . AL
. Po
& BC
— I mmhmuh?umkumﬁuﬂjmmmﬂ.smyﬁw.
Fack de 4 plumas. No contiens [ate.
Comarvacion! = Comenar a temperatura inferlar a 25 =C.
estabilidad * Comservar en & emvase original para proteger de |3 luz
Dasitfirectsnch i
* Adulos; dosés de inico de 7,5-10 mg!
semana ol misma dia a la semana, y s 1 * Autoadministracidn.
semanalmente segim [ tolerancla, EC: 25 & Admanistrar @l mismo ds cada
sl msemana, sprana,
i ¥ = [hosiz de manienimiento de 15 a 75 mgf # Lacar |3 peringa de la nevera
semana, EC: despubs de B-17 semamas, 30 minutas antes para
15 mglsemana. AtEmperas
= Pediatrin: doses de 10 a 20 mgim? & ln = ot bos puantog de puncion.
semana, Nifios =3 afios 10-15 mgim? de # ho frotar |2 piel s L
amea de superfice comporalima vez a la iyeccidn,
SEMANnA.
= Antes de la adminsstracidn, hay que descartar tuberculosts latente, y realizar una
prueba de emararn, asd ooma una detenminaciin seraligica de hepatitis.
& Mo iniclor ol tratamiente en pacientes con mieccione acthas hests que no estin
controdadas; en caso di gue un paciente contraiga una infeccign grave durante =
tratEmiente, se debe suspender. Pusdes producs reactivacidn de i3 hepatits B.
Control de los = Administrar kas vacunas de: neumocoos, grge y hepatitis B (en pacentes
fnctores da vied SenopOsitivs).
= Anticoncepcion on hombres y en mujerss. Suspendar sl MTX entre 3 & maeses
antes de la fecundacisn en los vanones y en el embarazo programado en las
IMUErES.
& Liw mujeres on pdad fertl deben utilize mistodos anticonceptives. efectvas
duramte el tratamienio v, al menos, durante 4 meses despues de finalizar =l
ltimo tratamiznin.




= Cardiovasculares: hipotension, acontecimisnics tromboembdlicos, pericanditie

» Gastromtestingles; négsess, vimites, dispepsia, dolor abdomingl,

# Generales: liebre, Earingith, fatiga, camancio, pirdida de apetito, hipersensibilidad,
L mﬁ.‘u h]m. mﬂl hll!"ﬂiﬂm'

Muscubsesqueltticas: artralgia, mialgia, osteojponesis.

Oinganos de los semtidos conjuntivitis, doerss orles, aheradonss visuales

Neoplasias: carcinoma de c#lutas basales,

» Pig| ¥ tefido submutdnes: alopecia, reaccitn &n |a zoma de inyectidn (srupdidn
custdnes, eneojecimisnto y picor, fotosensihilizacitn, aumenio di los nidulos
reumataldes, doeris cutbneas, herpes sister, vsculitls, eupcdones herpetifonmes
de la plel, urticaria,

» Priquiiricas; depresiin, confuskin,

* Respiratornias neumonia, alealitiheamonits inersticial, ssoniada a eounafilia

= Skstemna mervioso: cefalea, camancio, somnolencia,

inpectar b siguserie tan pronto como bo recusrde y continuar con |a pauta semanal.

= Toenar ol Stido filice seqin b prescripeltn médica,

» Realizar un control analitico penddico, que ndicary ol médico, qus incluya
hemogeama, perfil hegsitica, ronal y proteinas, Al iniciar of fratambento con MTX
& increementar la dosificacdn, realizar una vigilancia mersual o cada mes y
media. Una vez alcanzads Ly dosis de mantenimientn, cada -3 meses. Realiza
una radiogralia de tdeax peridabra, Hacer ka analitlca 2 o 3 dias despuis e
administrar of MTX para no alterar ks posibles elevaciones de las trarsaminasas.

* Cnmumicar inmediataments al médico o enfermera coabpoier sospecha de
inhercn, En caio de una posibie oxicidad pulmonag, consultar al medico pars
suspender ol tratamientn y realizar pnasbas mas especificas.

= Recomentar i las mapere y varones en adad imil el uso de anticonceptivai

» Nosdmimisirar vacunas de grmenes s atenuidos.

# Ewitar ¢ consuma de afcohal,

» Evitar exponerse & la luz solag aun estando nublado, o Mmparas de rayos UVl

= |riormar e instruir al pacente v ka famifia‘ouidador, de fonma verbal v por escito,
de 2 pauta indicada por & médicn,

» Addiestrar al papents famiBatuidador, hasta obtener |a capacitacian, en la
técnica comecta de administracion de |a inyecoidn SC, resaftando b importanda
ot la rotacitn de los pumtos de nyeccion, y lis 2onas mais recomendadas pars s
administracion {muskm y abdamenl,

# |nfiormar do la conservocidn del medicamento en ol domicilio: mantener las
plumsas a una temperatura infedor a 25 °C o en la nevera entre 2 y 8 °Cy
protegidas de la luz.

o Comprobar la fecha de caducidad, el color y @ aspectn de b sollucidn

= Citar para control y sequimiento en coRsuits o =leitnim

= Facilitar un nimero de teléfonn, linea de contacto de acceso facil y divecto con la
consulta de enfermeria.

ALY artritls ibopabica juvenil; APs: artritis psonasca AR artmtis reumnatoids; EC enfermiedad de Crohm;
FAME farmaco antimeumdtioo modificador de 13 enfermedad. MTX metotrexatn! Pa: peonass 5C:
subeuthnea, LVA: ultrendoleda A
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‘Mecanismo El MTX &4 un firmaco antireumndatico (FAME) de accidn lenta,
de acclén Antagana del bodo flica inhibidor de la enzima difédrolialato-reductasa,

= AR
* APs
Indicacién = AlL
= s,

s ELC,

Contraindicacién | Embararo y lectancia, aleahalsme, inmunodeficencia, infecciones

Phumas-auininyectores de 25 mo/ml con 15 mg, 17,5 mg, 20 mg. 22.5 mg y 25 mg.

! : Fack de 4 plenas. No contlens Witex
Commarvacion! = Comervar o temperatuna inferor & 25 C
estabilidad » Comenvar en o emase onginal para proteger de la luz
Dasitfirectsnch i
semana el mismo dia a la semana, y 52 |

R i bt ; = Adminksirar gf mismo dia cada
EONNOM ¥ Dasis de m'nhdeﬁ 15 :
administracion | " mantenimients de 15325 m0 | gacarla jeringa de la nevers 30

MEnLUtos antes ata

o Podiin: dosis de 108 20mgmeala | o te S RS
semana. hifios =3 afow 10-15 mobnd de - :
e de superficie cosporaliiena vez a la = Mo frotar la peel tras ba
SEmana, FTyecCion.

« Antes de la administracion, hay que descartar tubercubosis latente, y realizar una
fprueha de embarars, asd coma una detenminacidn seroligica de hepatitis

= Mo iniclar el trdamients en pacientes con nlecciones activas hasta que no estén
controladas; en caso de que un paciente contraiga una infeccidn grave durante o
tratmmientn, s debe suspender, Pusde produce reactiviscidn de 3 hepatitis 8,

omrel de S -mmmummymumm
' = Anticoncepcion en hombres y &n mujenes. Suspender & MTX enfre 3 y 6 meses
anies de la fecundacdn en los vanones v en el embarazo programado en las
rigeres.

= Las mujeres en edad el deben utihzer métodos anticonceptives efectivos
durante el tratamiento y, al menos, durants 4 meses después de fmalizar al
(idtime tratamisnin.




= Cardiovasculares: hipotension, acontecimisnics tromboembdlicos, pericanditie

» Gastromtestingles; négsess, vimites, dispepsia, dolor abdomingl,

# Generales: liebre, Earingith, fatiga, camancio, pirdida de apetito, hipersensibilidad,
L mﬁ.‘u h]m. mﬂl hll!"ﬂiﬂm'

Muscubsesqueltticas: artralgia, mialgia, osteojponesis.

Oinganos de los semtidos conjuntivitis, doerss orles, aheradonss visuales

Neoplasias: carcinoma de c#lutas basales,

» Pig| ¥ tefido submutdnes: alopecia, reaccitn &n |a zoma de inyectidn (srupdidn
custdnes, eneojecimisnto y picor, fotosensihilizacitn, aumenio di los nidulos
reumataldes, doeris cutbneas, herpes sister, vsculitls, eupcdones herpetifonmes
de la plel, urticaria,

» Priquiiricas; depresiin, confuskin,

* Respiratornias neumonia, alealitiheamonits inersticial, ssoniada a eounafilia

= Skstemna mervioso: cefalea, camancio, somnolencia,

inpectar b siguserie tan pronto como bo recusrde y continuar con |a pauta semanal.

= Toenar ol Stido filice seqin b prescripeltn médica,

» Realizar un control analitico penddico, que ndicary ol médico, qus incluya
hemogeama, perfil hegsitica, ronal y proteinas, Al iniciar of fratambento con MTX
& increementar la dosificacdn, realizar una vigilancia mersual o cada mes y
media. Una vez alcanzads Ly dosis de mantenimientn, cada -3 meses. Realiza
una radiogralia de tdeax peridabra, Hacer ka analitlca 2 o 3 dias despuis e
administrar of MTX para no alterar ks posibles elevaciones de las trarsaminasas.

* Cnmumicar inmediataments al médico o enfermera coabpoier sospecha de
inhercn, En caio de una posibie oxicidad pulmonag, consultar al medico pars
suspender ol tratamientn y realizar pnasbas mas especificas.

= Recomentar i las mapere y varones en adad imil el uso de anticonceptivai

» Nosdmimisirar vacunas de grmenes s atenuidos.

# Ewitar ¢ consuma de afcohal,

» Evitar exponerse & la luz solag aun estando nublado, o Mmparas de rayos UVl

= |rformar e instruir al packente v a la famiffakuidador, de forma vesbial y por
escritn, de I3 pauta indicada por el médion.

» Adiestrar al pacents famiBatuidador, hasta obtener |a capacitacian, en la
tacnica comecta de administracion de |a inyecoidn SC, resaftando b importanda
ot la rotacitn de los pumtos de nyeccion, y lis 2onas mais recomendadas pars s
administracion {muskm y abdamenl,

# |nfiormar do la conservocidn del medicamento en ol domicilio: mantener las
plumsas a una temperatura infedor a 25 °C o en la nevera entre 2 y 8 °Cy
protegidas de la luz.

o Comprobar la fecha de caducidad, el color y @ aspectn de b sollucidn

= Citar para control y sequimiento en coRsuits o =leitnim

= Facilitar un nimero de teléfonn, linea de contacto de acceso facil y divecto con la
consulta de enfermeria.

ALL artritls idiopatica |uvenil APs- artritis psonssica AR artritis reumatoide; EC: enfermedad de Crohn;
FAME farmaco antireumstico modificador de |3 enfermedad. MTX: metotrexato; P peoriasis 56
subcutinea, UVA: ultravioleta A,
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A&MEXD IV, Infografia del metotrexato subcutaneo

METOTREXATO SUBCUTANEO
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Glosario
de términos






Adenosina: nucledsido que s compone de adenina y o-ribosa. La adenosing es una
malécula de sefalizacidn utilizada por el cuerpo para limitar [a inflammacian y 1a res-
puesta inmunitaria.

Adherencia a un tratamiento: cumplimiento corfecto del tratamiento, en cuanta a
la toma de la medicacion de acuerdo con (2 dosis v el programa prescrito v &l man-
tenimiento de esta actitud a lo largo del tiempo recomendada.

ADN (siglas de dcido desoxirribonucleico): molécula que se localiza en el nicleo de
las células y que mantiene la informacion genética sobre el crecimiento, |a division
y la funcion celular. Conocido también como DNA |deonyribonucleic ooid) por sus
siglas en inglés.

Agente canceripeno: cada una de |as sustancias y preparados que, por inhalacion,
ingestidn o penetracidon cutdnea, pueden producir cincer o aumentar su frecuencia.
Agente citostitico o fdrmaco antineoplisico: cada de una de las sustancias cito-
toxicas que se utilizan especificamente para causar un dafio celular, que no es se-
lectivo para las células tumorales, sino que también afecta a todas las células del
organismao, ocasionando efectos toulcos adversos, Pueden provocar efectos muta-
génicos, carcinogénicos o teratogénicos.

Antagonista: farmaco que impide o revierte el efecto de una sustancia natural del
organisma o de otro farmaco,

Antifolato: firmaco gue bloguea la enzima dihidrofolato-reductasa (DHFR) & impd-
de |la formacién de nucledtidos, alterando la replicacion del ADM v la divisidn celu-
lar.

ARN (siglas de acido ribonucleico): acido nucleico presente en todas las células
gue transmite mensajes genéticos entre las estructuras de la célula. También se co-
noce coma RNA (por las siglas en inglés de ribonucleic acid).

Citostatico: farmaco que demora o detiene oel crecimiento celular. Son sustancias
capaces de inhibir o impedir la evolucidn de la neoplasia, restringiendo la madura-
cian y proliferacion de celulas malignas, actuando sobre fases especificas del ciclo
celulary, por ello, son activas frente a oflulas gue se encuentran en proceso de divi-
sidn. Este mecanismo hace que, a su vez, sean por si mismas carcindgenas, mutage-
fnas yo teratdgenas.

Citotdxico: propledad que posee una sustancia quimica de producir un efecto toxi-
co sobre fa célula.

Coronavirus: los corgnavirus son una extensa familia de virus gue pueden ocasio-
nar enfermedades tanto en animales como en humanos. En humanos, causan In-
fecclones respiratorias que pueden ir desde el resfriado comiin hasta enfermedades




mas graves como el sindrome respiratorio de Oriente Medio (MERS; del inglés, Mid-
die East respiratory syndrome). El coronavirus de tipo 2 del sindrome respiratoria
agudo grave (SARS-CoV-Z; del inglés, severe acufe respirofory syndrome coronavirus 3)
&s ¢l coronavirus que se descubrid en Wuhan (China) en diciembre de 2019 y que
causa la COVID-19 (acronima del inglés coronavirus disease 2019),

m  COVID-19%: enfermedad causada por el coronavirus de tipo 2 del sindrome respirato-
rio agudo grave {SARS-Cov-2; del inglés, savere ocute respirofory syndrome coronaw-
rus 2}, gue se ha extendido ripidamente en el mundo y que era desconocida antes
de gue estallara €l brote en Wuhan (China) en diciembre de 2019, Segin la Organiza-
cign Mundial de la Salud, los sintomas mas comunes de la COVID-19 son fiebre, can-
sancio y tos seca. Algunas personas se infectan, pero no desarmallan ningdn sinto-
ma, ni siquiera malestar general. La mayoria de las personas (alrededor del 80%) se
recupera de la enfermedad sin necesidad de realizar ningln tratamiento especial.
Sin embargo, alrededor de 1 de cada & persanas que desarmollan la COVID-19 tie-
ne dificultades para respirar, pudiendo algunos de ellas presentar una enfermedad
grave. Las personas mayores y las que padecen afecciones médicas subyacentes,
como hipertensidn arterial, problermas cardiacos o diabetes, tlenen mayores pro-
babilidades de desarrollar una enfermedad grave. En torno al 2 % de las persanas
que han contraido la enfermedad y gue presentan sintomas de cualquier tipo han
fallecido,

m Dihidrofolato-reductasa o DHFR: enzima gue reduce el dcido dihidrofdlico a acido
tetrahidrofalica, utifizando [a forma reducida del fosfato de dinucledtido de adeni-
na y nicotinamida (NADPH; del inglés, reduced nicotinomide odenine dinucleotide
phosphate) como donante de electrones, que puede ser convertido a los diversos
cofactores de tipo tetrahidrofolato usados en quimica de transferencia 2 1 carbono.

m Distanciamiento social: conjunto de medidas para disminuir el contacto entre las
personas y, de este modo, evitar la propagacidn del coronavirus. Ante la pandemia
gue estamas viviendo, estas medidas son imprescindibles,

m Enfermedad autocinflamatoria: categoria relativamente nueva de enfermedades
gue son diferentes de las enfermedades autoinmunitarias. Sin embargn, [as enfer-
medades autoinmunitarias y autoinflamatorias comparten caracteristicas comu-
nes en el sentido de que ambos grupos de trastornos résultan del atague del siste-
ma inmunitario a los propios tejfidos del cuerpo v también dan como resultado un
aumento de la inflamacién,

m Enfermedad auteinmunitara: cualguier trastormo en el que la pérdida de funcién
o la destruccion del tejido normal surja de respuestas inmunitarias humorales o ce-
lulares alos propios constituyentes de los tejidos dal cusrpao.

m Enzima: proteina con actividad catslitica, es decir, que acelera una reaccion qui-
mica especifica sin destruirse en el proceso. Las moléculas diana de una enzima se
denominan sustrofos,



. Closatio de Merminos m

® Equipode proteccidn individual: cualguier equipo destinado a ser llevado o sujeta-
do por el trabajador para que le proteja de uno o varios riesgos qgue puedan amena-
zar su seguridad o su salud, asl como cualguler complemento o accesorio destinado
a tal fin. Son equipos de proteccion individual: guantes, batas, equipos de protec-
cion respiratoria, equipos de proteccion ocular, etc, (Real Decreto T73/1997, de 30
de mayo, sabre disposiciones minimas de seguridad y salud relativas a [a utilizacion
por los trabajadores de equipos de proteccidn individual).

m Exposicién: cuando este término se emplea sin calificativos, hace slempre referen-
tia a la via respiratoria, es decir, a la expoasicion por inhalacian.

m Farmaco antineoplasico: farmaco toxico utilizado para tratar el cancer,

= Farmaco antirreumatico modificador de la enfermedad (FAME): farmaco pertena-
ciente al grupo de medicamentos empleados en el tratamiento de enfermedades
inflamatorias y autoinmunitarias cuya accion tiende a detener |a actividad inflama-
toria responsable del trastormo v puede mejorar el curso de la enfermedad.

s Firmaco citotdxico: firmaco que interfiere en el crecimiento y la proliferacion de
las células o en la sintesis del ADN. La mayoria de ellos s& unen directamente al
material genético en el nicleo de las células, o afectan a la sintesis de las proteinas
celulares. Son Brmacos citotoxicos los farmaces quimicterdpicos, antineoplasicos,
algunos antivirales, antibidticos v fdrmaces blotecnoldgicos. En algunos casos, las
acciones no selectivas de estos farmacos perturban el crecimiento y funcionamien-
to tanto de 1as células sanas como de las enfermas, lo cual produce efectos secun-
darios tdxicos en los pacientes bajo tratamiento,

m Farmaco fotosensibilizante: medicamento gue, estando presente en el organismo,
puede provocar Una resccion cutanea por interaccién con la radiacion ultravioleta;
g5 decir, sensibiliza frente a la luz solar,

m Farmaco fotosensible: medicamento cuya composicion se ve alterada por la expo-
sicion a [a luz solar y que, en caso de administrarse, puede conllevar una pérdida de
eficacia, Para evitarlo, se protege en el momento de su fabricacion y administracion
con envases opacaos, biister, etc. El peligro radica en que se puaden alterar las ca-
racteristicas fisico-quimicas del medicamento, y s& pueden producir compuestos
toxicos para la salud.

® Farmaco inmunasupresor: farmaco capaz de suprimir la respuesta inmunitaria a
un astimule antigénico, ya sea producido por un antigeno externo o interno. Estos
farmacos se utilizan en la prevencion del rechazo de los trasplantes y en enferme-
dades autoinmunitarias como la artritis reumatoide, la enfermedad de Crohn, la
psariasis, la esclerosis miltiple y otras enfermedades sistémicas,

m Farmaco peligroso: cualquier farmaco identificado de acuerdo con una o mas de
las sipuientes caracteristicas: carcindgenos, genotixicos, inmundgenos, teratoge-
nos, téulcos a bajas dosis en modelos animales o pacientes tratados. Asimismao, se
consideran farmacos peligrosos los nuevos farmacos que imitan a los farmacos pe-



ligrosos existentes en su estructura o toxicidad, Son firmacos peligrosos los agen-
tes antineoplasicos y citotoxicos, algunas agentes hormonales, inmunosupresores,
medicamentos antivirales y algunos anticuerpos monaclonales,

m Farmaco quimioterdpico: abarca todo tipo de medicamentos que se utilizan para
matar los microorganismos (bacterias, virus, hongos) y las células cancerosas, En
la actualidad, se denomina gquimioterapio al tratamiento con medicamentos para
tratar &l cancer. La quimioterapia es una expresion genérica que engloba muchos
medicamentos que poseen actividad de destruccion de células cancerosas, pero, a
su vez, tienen otros efectos colaterales de gran variedad e intensidad,

m Farmaco téxico: farmaco gue redne alguna de estas caracteristicas: carcinogenici-
dad, teratopenicidad u otra toxicidad del desarrollo, towicidad reproductiva, tosxi-
cidad de drganos en dosis bajas, genotoxicidad, estructura y perfiles de toxicidad
de los nuevos farmacos que imitan a los farmacos catalogados como tdxicos segin
los eriterios mencionados (American Society of Health-Systemn Pharmacists [ASHP],
1990).

= Folate: cada uno de |os derivados del folato, vitamina hidrosoluble del grupo B,
que se encuentra naturalmente presente, principalmente, en las hojas verdes de los
vegetales.

m Fotosensibilidad inducida por firmacos: respuesta cutdnea exagerada o anormal
producida por a interaccidn entre una sustancia guimica fotosensibilizanta y la ex-
posicion a la luz solar o a una fuente antificial de radiacidn ultravicleta, Las lesiones
gue se originan pueden variar desde fotoonicdlisis y pigmentaciones anormales
hasta pseudoporfirias o pseudoliquen plano, dermatitis eccematosas intensamen-
te pruriginosas o grandes gquemaduras tras exposiciones minimas al sol. Este tipo
de reacciones pueden producirse independientements de la via de administracian
del farmaceo y, debido a su parecide con el eriterna solar grave o el eccema alérgico
grave, pueden ser dificiles de diagnosticar,

m Genotoxico: sustancia capaz de interaccionar con el material genético (ADN), pu-
diendo provocar su modificacion y ocasionar mutaciones o cancer.

m Guias de prictica clinica: declaracion formal sobre una tarea o funcion definida en
la practica clinica, como |as pruebas de diagnastico deseables o el régimen de tra-
tamiento optima para un diagndstico especifico; generalmente, basada en la mejor
evidencia disponibie.

® Inmunomodulador: sustancia que estimula o deprime el sistema inmunitario, v
puede ayudar al cuerpo a combatir el cancer, las infecclones u otras enfermeda-
des. Los inmunomoduladores especificos, como los anticuerpos monoclonales, las
citocinas y las vacunas, afectan a partes especificas del sisterna inmunitario. Los
inmunomoduladores inespecificos, como el bacilo de Calmette y Guérin (BCG) y el
lewamisol (antihelmintico), afectan a todo el sistema inmunitario,



. Closatio de Merminos “

= Macrofago: célula del sistema inmunitario que se localiza en los tejides. Procede
de células precursoras de la médula ésea que se dividen dando monocitos {un
tipo de leucocito), que, tras atravesar el epitelio de los capilares y penetrar en el
tejido conjuntivo, se convierten en macrafagos. Pueden ingerir y destruir bacterias,
células dafadas y eritrocitos gastados. Este proceso se llama fogocitosis.

m Mutdgeno: sustancia que, por inhalacidn, ingestion o penatracion cuténea, pueda
producir alteraciones genéticas hereditarias o aumentar su frecuencia.

m Peligro: capacidad intrirseca de un agente quimico para causar dafo (Real Decreto
3T4/2001, de & de abril, sobre proteccion de la salud v seguridad de los trabajadores
contra los riesgos relacionados con los agentes quimicos durante el trabajo).

= Quimioterapia: expresitn genérica que abarca muchos medicamentos que poseen
actividad de destruccion de células cancerosas, pero, a su vez, tienen otros efectos
colaterales de gran variedad e intensidad.

= Residuo: cualguier sustancia u objeto gue su poseedor deseche o tenga la inten-
eidn o la obligacion de desechar. Las residuos citotdxicos y citostiticos son residuos
compuestos por restos de medicamentos citotdxicos y todo material que haya es-
tado en contacto con ellos, gue preésentan riesgos carcinogénicos, mutagénicos o
teratogenicos.

® Residuo citotoxico: tipo de residuos compuestos por restos de medicamentos clio-
tdxicos y todo aguel material gue haya estado en contacto con ellas, que presentan
riesgos carcinogénicos, mutagénicos o teratogénicos, tanto en & interor coma en
el exterior de los centros sanitarios. Debido a que la legislacian sobre residuos es
autondmica, su ciasificacion pusde variar segun cada comunidad autonoma.

= Segregacion: separacion de los residuos desechandelos en contenedores especi-
ficos claramente etiquetados, de material rigido, resistente a golpes y a la presion
externa durante el transporte. La segregacion y acumulacion de residuos citostati-
tos debe efectuarse fuera de las zonas de hospitalizacidn y atencidn al paciente, en
lugares dispuestos para ello, y debe realizarse de forma tal que se minimice el fesgo
de exposicion y contacto del personal, los pacientes y el pablico en general con los
residuos,

m Teratogenesis o dismorfogenesis: alteracion morfologica, bioguimica o funcional,
inducida durante el embarazo gue es detectada durante |a gestacion, en el naci-
mienta o con posteriaridad.

m Teratépenc: aguello gue produce malformaciones durante o desarrollo prenatal.
Pueden ser agentes fisicos (coma los rayos X), quimicos (como la talidomida) y vird-
sicos {como [a rubéola). El periodo de mayor peligro es el de la arganogénesis, que
comprende de la cuarta a la novena semana del embarazo.



m Gl prdefics dis peirmisirnekon die msloiresain sl e on snfsrmedacies infamalonas ismunomedistdes
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= American College of Rheumatology. Glossary, Disponible en: https://www.
rheumatology.org/Learning-Center/Glossary

m Diaz-Rubio E, Cortés-Funes H, Gascdn P, Guillem V (eds.), Glosario del cancer.
Aula Medicina y Conocimiento; 2007, Disponible en: https://www.aecc es/sites/
default/files/migrationfactualidad/publicaciones/documentos/glosario.pdf

= Falod JL Diccionario del coronavinus SARS-CoV-2. Genesis Biomed, Disponible
#n; https://penesis-biomed .com/es/diccionario-comnavins

® Instituto Nacional del Cancer (NIH). Diccionario de cancer del NCL. Dispanible en:
https:/ /'www.cancer,gov/espanol/publicaclones/diccionariofampliar/
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