DIAGNOSTICO
POR ECOGRAFIA EN EL

oostoperatorio
INMEDIATO

MODULO 1

ECOGRAFIA
DE ViA AEREA

Coordinadora cientifica:

Dra. Maria Pérez Herrero
Servicio de Anestesiologia y Reanimacion.
Hospital Clinico Universitario de Valladolid.

Miembro de la Seccion de Docencia de la SEDAR.

2 ferrer






ECOGRAFIA
DE ViA AEREA

iNDICE

Introduccion

Utilidad en el postoperatorio

Puntos de controversia

Ecografia de la via aérea

Imagenes normales

Procedimientos

Conclusiones

Bibliografia







ECOGRAFiIA DE
VIA AEREA

INTRODUCCION

La utilizacion de aparatos portatiles de ultrasonidos
a la cabecera del paciente ha ido extendiéndose hasta
convertirse en una herramienta imprescindible en las
Unidades de Criticos.

Entre sus aplicaciones destaca su utilizacion como
herramienta de diagnodstico diferencial no invasiva,
guia terapéutica y realizacion de técnicas invasivas
(cricotiroidotomia, canalizacion de vias centrales).

Con estos fasciculos, pretendemos difundir nuestra
experiencia en el uso de esta herramienta, esperando
facilitar el trabajo diario a todos nuestros companeros.

Para ello, presentaremos de forma didactica los ha-
lazgos encontrados en nuestras Unidades, comparan-
do con imagenes normales, intentando sintetizar los
parametros y proyecciones basicas.

En este manual vamos a intentar resumir las aplica-
ciones de la ultrasonografia descritas en la actualidad,
siempre teniendo en cuenta que tanto la mayor prepa-
racion de anestesiologos e intensivistas en técnicas de
imagen, junto con la mayor definicion de los aparatos
de ecografia, ampliaran las indicaciones en un futuro
cada vez mas proximo.
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UTILIDAD EN POSTOPERATORIO

La ecografia de la via aérea se ha utilizado con fines
diagnosticos y terapéuticos en Unidades de Criticos
para el manejo postoperatorio.

Entre las habilidades diagnosticas consideradas im-
prescindibles destacan las siguientes: medida y loca-
lizacion de estructuras de la via aérea, motilidad de
las cuerdas vocales, medida de la grasa pretiroidea
a nivel cervical, confirmacion de intubacion correcta,
cuantificacion del movimiento diafragmatico, columna
vertebral cervical, guia para extubacion y destete en el
momento idéneo, confirmacion de intubacion endotra-
queal o blogueo bronquial.

Algunos procedimientos se realizan de forma mas
segura bajo control ecografico: canalizacion de vias
venosas centrales, toracocentesis o retirada de tubos
de drenaje toracicos, destete de ventilacion mecanica,
bloqueo de nervios laringeos, intubacion y extubacion,
cricotiroidotomia, traqueotomia, insercion de dispositi-
vOs supragloticos, etc.
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PUNTOS DE CONTROVERSIA

1. Las estructuras dseas y el aire de la via aé-
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rea se han considerado tradicionalmente como
*enemigos” de la ecografia, sin embargo, se ha
demostrado la utilidad clinica de la reflexion to-
tal de los ultrasonidos en contacto con aire. EL pa-
rénquima pulmonar normal se visualiza como una
estructura gris homogénea o moteado. Las on-
das de ultrasonidos en contacto con el aire pro-
ducen una reverberacion que se visualizan como
artefactos que sirven como indicadores indirectos
de enfermedad pulmonar, que se detallaran mas
adelante, en el apartado de ecografia pulmonar.
Se han descrito artefactos dindmicos (deslizamiento
pulmonar o sliding) y estéticos: lineas A, B...

Eleccion de la sonda. La sonda lineal de alta fre-
cuencia (5-13 MHz) se utiliza para visualizar estruc-
turas superficiales como la pleura y canalizacion de
vias vasculares. La sonda convexa de baja frecuencia
(4 MHz) se utiliza para estudio de estructuras mas
profundas (supragloticas) y como alternativa a las
sondas microconvexas para estudiar el pulmon. Las
sondas microconvexas (8 MHz) constituyen el trans-
ductor ideal para la ecografia pulmonar, puesto que
proporciona imagenes de calidad aceptable tanto
de pleura como de pulmon (neumonia, atelectasia);
ademas su tamano pequeno facilita el acceso a la
pared toracica posterior.

No hay consenso sobre las areas de exploracion
pulmonar bajo ecografia toracica. Segun Lichtens-
tein, cada hemitorax se divide en anterior, lateral y pos-
terior, que a su vez se subdividen en cuadrantes para el
escaneo, tal como se representa en la Figura 1.



DIAGNOSTICO POR ECOGRAFIA EN EL
postoperatocioc INMEDIATO

FIGURA 1. Division de las areas toracicas para evaluar la ex-
tension de la patologia pulmonar. Los cuadrantes limitados por
lineas negras son los aconsejados por Lichtenstein, y las lineas
rojas delimitan los cuadrantes sugeridos por el Comité de ex-
pertos en 2012.

Para la exploracion, el paciente debe colocarse en decubito su-
pino.

4. La ultrasonografia es una técnica dinamica y
en tiempo real. Algunas indicaciones de la eco-
grafia (evaluacion de la movilidad de las cuerdas
vocales, movimiento diafragmatico con inspira-
cion y respiracion) son imposibles de reflejar con
imagenes bidimensionales, que son las Unicas que
podemos incluir en este manual practico.

5. Es importante seguir un orden sistematico en
la exploracion de la via aérea. El estudio de la
via aérea inferior se debe comenzar colocando la
sonda en la linea medioclavicular, a nivel de los
espacios 2° y 4° intercostal, con la sonda en eje
longitudinal, tal como se visualiza en la Figura 2.
En cambio, cuando se sospecha derrame pleural,
la sonda debe colocarse en la pared toracica pos-
terior. EL estudio de la via aérea superior se debe
realizar de forma sistematica: en primer lugar
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realizamos un barrido de craneal a caudal con la
sonda en eje transversal para, seguidamente, co-
locar el transductor en el eje longitudinal (linea
media y parasagital). El diafragma se visualiza
colocando un transductor convexo en la venta-
na subxifoidea, inclinando la sonda 45° cefalica.
EL movimiento diafragmatico se dirige hacia el
abdomen en la inspiracion y hacia el térax en la
espiracion.

ECOGRAFIA DE LA ViA AEREA

Tal como he indicado anteriormente, en la clinica, la
ecografia de la via aérea superior se debe complementar
con la pulmonar, e incluso con ecocardiografia. Si bien,
realizamos esta division con fines didacticos. Es mas, en
caso de traumatismo toracico (tras cirugia toracoabdo-
minal, cardiaca o tras masaje cardiaco para reanimacion)
se debe empezar por estudiar el pulmon, para continuar
por el estudio de la via aérea superior.

Es importante recordar la necesidad de angular cra-
nealmente el transductor desde la membrana cricotiroi-
dea con objetivo de visualizar los cartilagos aritenoides,
tal como se indica en la Figura 2. Otros planos Utiles son
el longitudinal y el parasagital derecho e izquierdo.
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IMAGENES NORMALES

a. A nivel suprahioideo, en la
base de la lengua.

b. A nivel del cartilago de ti-
roides.

c. A nivel del cartilago cricoi-
des.

d. A nivel traqueal.

FIGURA 2. Imagenes normales del escaneo de la via aérea
superior. Cortes axiales, colocando la sonda tal como indica la
imagen, en sentido céfalo caudal, con el transductor ecografico Li-
neal de 7-12 Hz (salvo estudios suprahioideos o pacientes obesos,
donde se recomienda sonda convexa) situado a distintos niveles.

Leyenda: E (epiglotis), CT (cartilago tiroides), CV (cuerdas vocales), CR
(cartilago cricoides), T (primeros anillos traqueales) y GT (gldndula
tiroides).
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PROCEDIMIENTOS

Guia para intubacion y reintubacion.

Toda intubacion en una Unidad de Cuidados Criti-
cos es una situacion de via aérea dificil.

Las guias AHA de 2015 y 2017 recomiendan la uti-
lizacion de ecografia para confirmar la posicion co-
rrecta del tubo (intubacién traqueal frente a eso-
fagica) cuando la capnografia no estd disponible.
La introduccion del tubo en la traquea o el esofago
puede confirmarse de manera directa, mediante la
realizacion de escaneo de la regién cervical durante
la intubacion, y de forma indirecta por la visualiza-
cion de la ventilacion en la pleura y diafragma, a
nivel de tercer y cuarto espacio intercostal, obser-
vando el signo de deslizamiento pulmonar bilateral;
o combinando ambas técnicas.

En caso de signo de deslizamiento unilateral y
pulso, es indicativo de neumotdrax o de intubacion
bronquial.

La ecografia posibilita la eleccion del tamano correc-
to de tubo endotraqueal (longitud y didmetro), pues es
posible la medida del didmetro subglético (Figura 3).

Confirmacion de la insercion correcta de
mascarillas laringeas.

Recientes hallazgos han demostrado la utilidad de
la ecografia para confirmar la insercion correcta de
dispositivos supragloticos, en cuanto a la compro-
bacion de un sellado correcto, y ventilacion pulmo-
nar adecuada (Figura 4).
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FIGURA 3. El tubo endotraqueal (TOT) se objetiva como
doble linea hiperecoica a nivel glético (ver flecha). Sonda eco-
grafica en eje transversal a nivel de cartilago cricoides.

a. Ejetransverso, suprahioideo. Se visua-
lizan unas sombras acusticas simé-
tricas que corresponden al manguito
de la mascarilla. La doble linea hipe-
recoica senalada por la flecha indica
el refuerzo de la mascarilla.

b. Eje transverso, suprahioideo de mas-
carilla Aura Gain lateralizada. Se ob-
servan sombras no Simetricas.

¢. Eje longitudinal parasagital. EL eso-
fago y la traquea se visualizan en el
mismo plano, generalmente el esdfa-
go a la izquierda.

FIGURA 4. Imagenes ecograficas de la via aérea tras la inser-
cion de mascarilla en la via aérea.
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Comprobacion de la insercion correcta de la sonda
nasogdstrica.

La sonda nasogastrica se visualiza colocando el
transductor de ultrasonidos en eje parasagital, como
una estructura aneicoica, sin flujo en el Doppler color
(con diferencia a los vasos cervicales), y de didmetro
igual al de la sonda utilizada. También se ha descrito la
utilidad de la proyeccién transversa para objetivar una
estructura hiperecoica denominada “niebla”.

Es posible visualizar bolos alimenticios como es-
tructuras hipoecoicas dentro del esdfago, tal como
se aprecia en la Figura 5, donde las flechas indican la
presencia de un diverticulo de Zenker que obstruia y
desplazaba la traquea.

FIGURA 5. Diverticulo de zenker con contenido alimenticio que
obstruye y desplaza la traquea. EL esofago aparece a la derecha
(en condiciones normales se localiza a la izquierda). Sonda eco-
grafica situada en eje transverso a nivel infrahioideo.

9




DIAGNOSTICO POR ECOGRAFIA EN EL
postoperatocioc INMEDIATO

Traqueotomia.

Entre las ventajas de la ecografia destacan la visua-
lizacion de las estructuras traqueales y pretraqueales
en tiempo real, incluyendo los vasos (vena innominada,
0 arco aortico), y la seleccion del espacio intercarti-
laginoso idoneo para la insercion del tubo traqueal,
generalmente entre T2 y T3. La tragueotomia guiada
por ultrasonidos presenta menor incidencia de despla-
zamiento craneal del tubo frente a la técnica a ciegas.
Se puede medir la distancia entre piel y luz traqueal
para calcular la puncion necesaria para insertar la
canula traqueal sin perforar la pared posterior de la
trdquea con sus consiguientes complicaciones (abs-
ceso mediastinico, fistula traqueoesofagica, etc.) y la
longitud de la canula de traqueotomia (Figura 6).

FIGURA 6. Localizacion de localizacion idonea para traqueo-
tomia. Una vez localizado el cartilago tiroides y los anillos tra-
queales (T1, T2, T3...) se deben evitar los vasos y realizar la téc-
nica entre T2 y T3, tal como indica la flecha.

localizacion de membrana cricotiroidea.

La localizacion ecografica supera en tiempo y efectivi-
dad a la palpacion y referencias anatomicas de superfi-
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cie (maniobra habitual), permitiendo ademas confirmar
la localizacion del tubo traqueal y las posibles compli-
caciones secundarias al procedimiento. Esta membrana
presenta caracteristicas ecogénicas (blanca) entre los
cartilagos tiroides y cricoides, que aparecen hipoecoge-
nicos (grises), y los musculos cricotiroideos. Conviene
localizar los vasos laringeos para evitar complicaciones
por sangrado. Para el procedimiento, se coloca la sonda
en linea media y se punciona la membrana en direccion
craneo-caudal (Figura 7).

FIGURA 7. Imagenes ecograficas de la via aérea tras la inser-
cion de mascarilla en la via aérea

Bloqueo de nervios perifericos para manejo de via aerea.

La ecografia facilita la identificacion y bloqueo de los
nervios laringeos superiores como parte de la prepara-
cion para intubacion despierto mediante fibroscopia, en
caso de dificultad de palpacion de referencias anatomi-
cas. Se identifican el cuerno mayor del hioides y la arte-
ria laringea superior, y se inyectan anestesicos locales a
ese nivel. EL nervio es dificil de localizar ecograficamen-
te, pero si es posible y mas facil encontrar el espacio la-
ringeo superior (entre hioides, cartilago tiroides, espacio

n
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preepiglotico, musculo tirohioideo y la membrana tiro-
hioidea), especialmente con una sonda en palo de golf, de
8-15 MHz.

Prediccion de éxito de extubacion y guia del
destete de la ventilacion mecdnica.

Con la sonda ecografica colocada en eje cervical
transversal a nivel de la membrana cricotiroidea, se
ha demostrado que pacientes con mayor riesgo de
desarrollar estridor postextubacion presentaban una
columna mas estrecha de aire entre el tubo y las es-
tructuras laringeas que el resto.

La ecografia puede ayudar a valorar la fuerza
inspiratoria en pacientes intubados y en ventilacion
mecanica. Para ello, la sonda se coloca de forma
longitudinal en linea axilar anterior derecha y en
la linea axilar posterior izquierda para medir el
desplazamiento craneocaudal de higado y bazo. EL
punto de corte de desplazamiento diafragmatico
que predice la extubacion con éxito es de 1,1 cm.

otras utilidades de la ecografia de via drea en el
postoperatorio.

a. Guia para la realizacion de procesos invasivos
sobre via aérea (extraccion de cuerpos extranos,
canalizacion de vias venosas centrales, blogueos
analgesicos a nivel cervical, blogueo del ganglio
estrellado para tratamiento de tormenta arritmica,
estimulacion del vago...).

b. Dado que el esofago aparece lateral a la traquea
cuando situamos la sonda en eje transversal, po-
demos distinguir la intubacion correcta (traqueal)
de la esofagica.

12
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¢. Cuantificacion de edema glotico, con la medida de
espacio intraglotico.

d. Diagnostico de disfuncion o pardlisis de cuerdas
vocales, al tratarse de una técnica dinamica y en
tiempo real.

e. Estudio de la columna vertebral cervical, especial-
mente en pacientes donde esta contraindicada la
utilizacion de radiaciones ionizantes, como emba-
razadas, obesos morbidos y ninos. Se utiliza sonda
lineal en eje parasagital y se mide la altura y ano-
malias del cuerpo vertebral y espacio intervertebral.

f. Canalizacion de vias venosas centrales con segu-
ridad, por evitar la puncion arterial y las complica-
ciones secundarias.

g. Diagnostico de obstruccion no conocida de via ae-
rea (Figura 8).

FIGURA 8. Quiste faringeo que compromete la via aérea. La
imagen punteada mide una estructura aneicoica. Imagen toma-
da con sonda lineal en eje transversal a nivel suprahioideo.
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B conclusiones

La ecografia de la via aérea constituye una he-
rramienta fundamental en el manejo del paciente
postoperado. A medida que crece nuestra expe-
riencia y mejoran la resolucion de los aparatos de
ecografia, las indicaciones se iran ampliando, fa-
cilitando el manejo de nuestros pacientes, sobre
todo en caso de contraindicacion de radiaciones
ionizantes (embarazadas y poblacion pediatrica)
o donde la precocidad de un diagnostico pueda
tener resultados pronosticos.

Si bien, la ecografia no desplaza a la sospecha
clinica y la utilizacion de otras técnicas de ima-
gen, que siguen siendo de eleccion en determi-
nadas patologias.

Los profesionales responsables del tratamiento
postoperatorio de los pacientes somos conscien-
tes de la necesidad de formacion y actualizacion
en este importante campo de la ecografia. Prue-
ba de ello constituyen las numerosas socieda-
des cientificas encargadas del tema, asi como la
creciente demanda en formacion continuada en
estos aspectos, incluso en el diseno de sistemas
de simulacion para realizar procedimientos tera-
péuticos bajo control ecografico.
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datos relatvos alrégimen terapéltico en pacientes con insuficiencia hepatica son imitados y no han sido estudiados de forma especfica, En los ensayos cincos, 78 (6,0%) pacientes
oon funcidn hepética anormal (definida como bilimubina total >1,5 LSN, ASAT/GOT,y/o ALAT/GPT >2 LN en pacientes no quirtirgicos y >3 LSN en pacientes quirtrgicos) reciieron
Hratamiento con clyidipino. No s requiere ningin auste de a dosis en pacientes con insuficiencia hepética. Insuficencia renalLos datos relativos al régimen terapéutico en pacientes
con insufiiencia renal son imitados y no han sido estuctados de forma especfca. En los ensayos clnicos, 121 (9,2%) pacientes con insuficiencia renal de moderada a grave fueron
ratados con clevidipino. No se requiere ningun ajuste de la dosis en pacientes con insuficiencia renal. Poblacion pecidtrca No se ha establecido todaia fa sequridad y eficacia de
Clevidipino en nifos de 0 a 18 afis. No se dispone de datos. Pacientes que recien ofras terapias lipidicas Cleviprex contiene aproximadamente 0,2 g de fipidos por ml (8.4 kJ/
2,0 kcal. En pacientes con restricciones de la carga de fidos, puede ser necesario ajustar la cantidad de fpdos administrados de forma concomitante para compensar la cantidad!
e fnido perfuncido como parte de fa formulacion de clevidipino. 4.3 Contraindicaciones. Hipersensibilidd al principio activo, a la soja, al acedte de soja refinad, a los productos de
s0ja,al cacahuete, alos huevos olos productos derfvados delhuewo o.a alguno de los excipientes inclidos en fa seccidn 6.1 El clevidipino no se debe utiizar en pacientes con defectos
en el metabolismo de los fidos como hiperfiidera patoldgica, nefross fnoide o pancreatis aguda si se acompafia de hiperfipidemia, 4.4 Advertencias y precauciones especiales
de empleo Se debe utiizar una técnica aséptica esticta y desechar el resto de producto no uizado en el plazo de 12 horas una vez perforado el tapdn. Si no se utiiza una técnica
asptica adecuada, se puede produci contaminacion del producto perfuncido y una posibl infeccion sist mica. Hipotensidn y taquicardia refifa fas reducciongs famacologicas
répidas de fa presion arteral pueden produci hipotension sistémica y taquicardia reflefa. Si se produce cualquiera de estos fendmenos con el cevidipino, Se debe considerar reducir
[a dosis a I mitad o Suspender la perfusion. No se han estudiado pacientes con estenosis adrtica, miocarciopatfa hipertrdfica obstructiva, estenosis mitral, ciseccion adrtca o
feocromocitoma en ensayos cifncos con clevidipino. EI leviipino no se debe utizar en pacientes con estenosis adrica crtca no coregida, ya que una reduccion excesiva poscarga
puede reduci el suministro de oigeno al miocardio. En los pacientes que se Someten a cirugia para mitigar 2 estenosis con una protesis valvular, e clvidipino puede resultar Gt
durante el periodo postoperatorio s se ha restaurado fa capacidad de compensarlas reducciones de fa presion aterial. Los pacientes con miocardiopatia hipertdfica obstructiva y
estenosis mital pueden correr también el riesgo de reduccion de suministo de oxigen. I cleviipino s debe utizar con precaucié en pacientes que no pueden aumentar de forma
adecuada la frecuencia cardiaca para compensar la reduccion de a presion arterial, como por elemplo los pacientes con blogueo de fa rama fzquierda del haz de His o con un
marcapasos ventricular primario. Los datos relativos al uso de cleidipino en el nfarto agudo de miocarcio o el sindrome coronario agudo son fmitados. 4.5 Interaccidn con ofros
medicamentos y ofras fomas de interaccion. No se han realizado estudios de interacciones porque es poco probable que se produzcan inferacciongs medicamentosas
farmacocingticas dado que el clevidiino se metaboliza in vivo mediante hicdliss. Enlos estudios invitro, s¢ detectd inhibicic de Ias soformas de CYP a concentraciones equivalentes
acomo minimo 10 veces la concentracion més afta observada normalmente en el uso clinico. A las dosis recomendadas, el clevidipino y su metabolto principal,fa dhidropirding, no
fienen potencial de inhbir o inducir ninguna enzima de CYP. Los pacientes que reciben anthipertensivos orales o inravenosos, y entre elos los beta blogueantes, mieniras recben
Clvidipino, deben ser observados detenidamente por i presentan un aumento de los efectos anthipertensores. 4.6 Ferflidad, embarazo y lactancia. Emberazo. No hay datos
adecuados relativos al uso de cleidipino en mujeres embarazadas. Los estudios realizados en animales han mostrado efectos en el desarroll embrifetal y en el parto (ver seccion
5.3). El clevidinino no se debe utiizar durante el embarazo a menos que sea estrictamente necesario, Lactancia. Se desconoce i e cleidipino se excreta en [a leche matema, La
excrecion de clevdipino en fa leche no se ha estudiado en animales. Se debe decidir si s necesario continuarnterrumpi fa actancia o continuar/interrumpir l tratamiento con
Clevidpino ras considerar el beneficio de fafactancia pera el nifo y ¢l beneficio del tratamiento para la madre. Fertiidad. E clevidipino no tuvo efectos adversos en lafertided o en el
comportamiento de apareamiento de as ratas machos. Se obsenvaron casos de pseudogestaciones y cambios en el ciclo estral en fas ratas hembras. 4.7 Efectos sobre [a capacidad
para conducir y utifzar maquinas. La influencia de Cleviprex sobre Ja capacidad para conducir y utifzar méquinas es moderada. EI clevidipino puede producir mareos, o que podia
interfrir e a capacidad para conduci y ufiizar méquinas; sin embargo, los pacientes que reciben Cleviprex estardn hospializados mientras dure el ratamiento 4.8 Reacciones
adversas. Se ha evaluado la sequridad delclevidipino en 1423 pacientes hipertensos. Se evalud la velocidad de perfusion en 1326 pacientes, de los que el 6% recibid ratamiento con
una dosis media >32 i/ (16 mgh) y hasta la dosis terapéutica mdxima recomendada de 64 i (32 mgh). Se evalu a duracion de fa perfusion continua en 1380 pacientes, de
los que el 20% recibid una perfusion confinua durante més de 15 horas y hasta 72 horas. La incidencia de reacciones adversas no se asocid al Sexo, edad, raza 0 efnia. Las reaccions
adversas observadas con frecuencia en fa poblacion perioperatoria fueron fibfacion auricular, taquicardia sinusal e hipotensidn. Estas reacciones también podian estar relacionadas
conos proceimientos quirtrgicos realzados en vez de con e ratamiento farmacologico. En fos estudios ciicos, el 2,5% de los pacientes que recibieron clevidiino presentaron una
reduccion de fa saturacion de oxigeno (notficada como hipoxia) en comparacion con el 1,5% que recibid nitroglicerina (NTG), el 5,1% que recihid niroprusiato sodico (NPS)y el 5,7%
que recibid nicarcipina (NIC). En todos los ensayos clnicos de fase Il en pacientes somefidos a cirugia cardiaca, a incidencia de fibracion auricular en los pacientes tratados con
Cleviprex en comparacin con los pacientes tratados con un comparador actvo y con un placebo fue del 32,8%, 32,9% y 12,0%, respectivamente, de los que el 3,9%, 2.5%,y 0,0%



e consideraron estar refacionados con el ratamiento. La incidencia de taquicardia sinusal en pacientes perioperatorios ratados con Cleviprex en comparacién con los tratados con
un comparador activo y con un placebo fue del 25,5%, 30,5% y 0,0%, respectivamente, de los que el 1,3%, 1,2% y 0,0% Se consideraron estar relacionados con el tratamiento. La
incidencia de hipotension en pacientes perioperatorios tratados con Cleviprex en comparacion con los tratados con un comparador activo y con un placebo fue del 15,1%, 14,9% y
1,0% respectivamente, de los que el 2,5%, 2,5% y 0,0% se consideraron estar relacionados con el ratamiento. Las reacciones adversas (Tabla 1: Hipertension perioperatoria
notficadas con mayor frecuencia (>0,5%) que en los pacientes que recbieron el placebo y en més que un caso aislado en los pacientes que recbieron clevidipino en los ensayos
clnicos controlados se enumeran a confinuacion de acuerdo al érmino preferente de MedDRA de a clasficacion de Grganos delsistema y a fa frecuencia absoluta. Las frecuencias
se definen como: muy frecuentes (>1/10); frecuentes (>1/100, <1/10); poco frecuentes (>1/1,000, <1/100); raras (>1/10.000, <1/1.000); muy raras (<1/10.000; frecuencia no
conocida (1o puede estimarse a parir de los datos disponibles). Las reacciones adversas Se presentan en orden decrecient de gravedad dentro de cada inervalo de frecuencia.
Tabla 1: Reacciones adversas medicamentosas en pacientes con hipertension peroperatoria

Poco frecuentes: Mareos, cefelea
Frecuentes: Fibrilacion auriculr, taquicardia sinusal
Poco frecuentes: Aleteo auricular,taquicardia, insuficiencia cardiaca congestiva, bradicardla, blogueo auriculoventricular completo, blogueo de rama el haz de His
Frecuentes: Hipotensin
Poco frecuentes: Hipoxia,congestidn pulmonar
Poco frecuentes: Estrefimiento, néuseas, vomitos
Rares: )
Poco frecuentes: Insuficiencia renal aguda
TRASTORNOS GENERALES Y ALTERACIONES EN EL LUGAR DE ADMINISTRACION
Frecuentes: Edema, dolor tordcico

Enlos estudios clnicos en pacientes en dmbitos no perioperativos (n = 294) se observaron las siguientes reacciongs adversas adicionales en pacientes tratados con clevidpino:
hipersensiiidad (poco frecuente), Sofocos (ecuente), sensacidn de calor (frecuente) y poluria (frecuente). Nofficacidn de sospechas de reacciones adversas. Es importante nofficar
[as sospechas de reacciongs adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite una supervision continuada de la relacion beneficioesgo del medicamento. Se invita a
los profesionales sanitarios a nofficar las sospechas de reacclones adverses a través del Sistema Espatiol de Farmacovighancia de Medicamentos de Uso Humano, websie: wiw,
otificaRAM s. 4.9 Sobredosis. La dosis méxima recomendada es de 64 mif (32 mgh). Enlos ensayos clnicos, T sujeto sano recihid una dosis de clevidipino de hasta 212 mifh
(106 mg/h) y presentd Sofocos leves y un ligero aumento transitoio de la creatinina Sérica. A consecuencia de un régimen basado en el peso, 49 paclents reciieron una dosis
méxima superior a 64 ml/h (32 /) sin observarse ninguna diferencia cinica en fas incidencias de reacciones adversas en comparacion con los que recibieron 64 mifh (32 mg/)
0 menos. La dosis media en estos pacientes fue de 82 mi/ (41 mg/h) con una dosis méima de 120 mif (60 my/). Un paciente sometido a cirugfa cardiaca recibid una dosis
infravenosa répida de cleicipino antes de una canulacion adrtica y presentd hipotension. Las reducciones farmacoldgicas rdpidas de fa presion arteral pueden producir hipatension
sistémicay taquicarca reflf. i e produce cualquiera e estos fendmenas con ¢ leidpino, se debe considerar reduci fadosis ala mitad o suspender a perfusidn. La suspensign
delclevicpino produce una reduceion de los efectos antipertensores en un plazo de 5. 15 minutos. 5. DATOS FARMACEUTICOS, 5.1 Lista de excipientes. Aceite de soja refinado.
Glicerl. Fosfolipidos d hueo. Acido oléico. Edstato disdico. Aqua para inyectables. Hidroxido de sodio (para ajustar el pH). 5.2 Incompatibidades. Este medicamento no dbe
Mmezclarse con otros, excepto con los mencionados en fa seccidn 6.6. 5.3 Periodo de validez. 30 meses en nevera (entre 2 y 8°C). Desde el punto de vista microbiologico, e tapdn
e debe perforar inmediatamente antes del uso y cualquier resto de producto s debe efiminar después de 12 horas. 5.4 Precauciones especiales de conservacion, Consenvar y
transportar rfrigerado fenire 2y 8°C). No congelar. Conservar el vial en el emballe exterior para protegerto de a uz. Para as condiciones d conservacion tra la primera apertura,
ver seccion 6.3, 'l punto de congelacionde Cleviprex estd entre -1°Cy 0°C. 5.5 Naturaleza y contenido del envase. Viales de critaltipo | de 50 mly 100 ml previamente mezclados
y de un solo uso, sellados con un tapdn de goma de bromobutlo gris y un cisco de aluminio sobrepuesto. Tamarios de envases: 10 vales de 50 ml o 10 viales de 100 ml. Puede que
solamente estén comercialzados algunos tamafios de envases. 5.6 Precauciones especiales de efiminacidn y otras manipulaciones De un solo uso. Cuando s¢ administra Cleiprey,
e pueden utiizar ftros de fipidos con un tamao de poros de 1,2 micras. Cleviprex no e debe il Cleviprex no se debe adminisirar por la misma via que ofros medicamentos,
aunque Cleiprex se puede administar con los sguientes: Agua para inyectables. Cloruro sodico (0,9%) para inyectables. Solucion de glucosa al 5%. Solucion de lucosa al 5% en
cloruro sddico (0,9%) para inyectables. Solucion de glucosa al 5% en lactato de Ringer para inyectables. Lactato de Ringer para inectables. Aminodcido al 10% La compatibidad
puede variar entre productos de diferentes origenes y s recomienda que los profesionales del ector sanitari realicen las comprobaciones pertinentes al mezclar Cleviprex emulsion
inyectabl con lras soluciones parenteraes. La eiminacicn el mecicamento no uffizado  de todos los mterials que hayan estado en contacto con 6l se ealzaré de acuerdo con
[a normiva Jocal 6. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION CHES! ESPANA SA. Placa o Europa, 41-43 Planta 10 08908 L Hospialet de Liobregat (Barcelone)
Espaita 7. NUMERQIS) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION 76595. 8. FECHA DE LA PRIVEERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION Fecha de la primera
auforzacion 24 Enero 2013, 9. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO 07/2016. 10. REGIMEN DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION POR EL SISTEMA NACIONAL DE SALUD Uso
Hospitario. El envase ird desprovisto de cupdn precinto. 11. PRECINTO Y CODIGO NACIONAL CN:693620 12. PYL: 1600€ (Gaja de 10 viales de 50mi). Reembolsado por SNS.

REFERENCIAS:

1~ Clviprex 0,5 myml emulidninyectabl. Resumen de s caracterisicas el producio.Disporible en i/ aemps ). (cceso: 01/02/2019).2- INFORME GENESISde a SEFH
14/01/2016. Céaigo 01/16. Disponile enfitp:/gruposdetiabejo.sefh s/ genesis/genesis/Enlaces/informesHosp_abc. nmC (Acceso: 1-02-2019) 3-Ercsson H, Bredberg U, Erksson
U, Join-Melgarc A, Norclander M, Regérch CG. Pharmacokinetics and arteriovenous diferences in cleiding concentration folowing  short-and a long-tem infravenous nfusion
in healthy volunteers. Anaesthesiology. 2000;92:993-1001. 4- Tulman DB, Stawicki SP, Papadimos TJ, Murphy CV; Bergese SD. Advances in Management of Acute Hypertension: A
Concise Review. Discov Med. 2012;13 (72): 375-83. 5- Aronson S, Dyke CM, Sterer KA, Lewy JH, Cheung AT, Lumb PD et . The Eclipse tils: comparative stucies of clevidiping to
niroglycerin, sodium niropusside, and nicardipine for acute hypertension treaiment in carciac surgery pafients. Anesth Analg. 2008; 107(4):1110-21.



Cleviprex:

(Clevidipino) emulsion inyectable

Control preciso de la PA* en el entorno perioperatorio '

Vial listo para usar’
No requiere preparacion
ni diluciéon previa

Metabolismo
independiente

de funcién

renal / hepatica'*
Riesgo bajo de
interaccion con otros
medicamentos

No requiere ajuste
de dosis seguin sexo,
edad, funcién renal
o hepatica"?

Riesgo bajo de errores
de medicacion

Reduccién
precisa de la PA*S
Control de las
exclusiones de PA
por encimay por
debajo del rango
deseado

Inicio rapido del
efecto antihiper-
CIev:prex . tensivo'3 4

Entre 2y 4 min
tras inicio perfusion

7'TTTT(

Relacién
Vida media corta"* dosis-efecto
H 1,3,4
(fase inicial aprox.1min.) Efect “nfﬁ.l tensi
Titulacion simple; reduccion ec o;r;(;e\cpig‘reenswo
imrg(a)(cjtkgasgi;jeef‘raesﬁ;e:?\g Vasodilatacién arteriolar
h S selectiva"“
cardiaca; transicion simple Reduccion de la postcarga

a antihipertensivo oral

2 ferrer

http://hospitales.ferrer.com/

CLEV-03/19

*PA = presion arterial

FERRER INTERNACIONAL distribuye CLEVIPREX® con la licencia de C”ChiESi



