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Parasitologia

Trematodosis
hepaticas

Caracteristicas de la fasciolosis,
la clonorquiasis y la opistorquiasis

Adulto de Fasciola hepatica.

Clonorchis sinensis (Qusano adulto).

Las trematodosis hepaticas son
las causadas por trematodos que
se hallan en los conductos
biliares del ser humano. La
fasciolosis, la clonorquiasis y la
opistorquiasis son tres
parasositosis causadas por
Fasciola hepatica, Clonorchis
sinensis 'y Opistorchis viverrini,
respectivamente. En el presente
trabajo se analiza la etiologia, la
epidemiologia, la sintomatologia,
el diagnéstico, la profilaxis

y el tratamiento de estas tres
parasitosis.
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Opistorchis viverrini (gusano adulto).

on varios los trematodos que se encuentran en los
conductos biliares del hombre. Clonorchis y Opistorchis
son de cuerpo alargado y estrecho, por lo que se lo-
calizan en los conductos biliares mas delgados y dista-
les, mientras que Fasciola, mas ancho, se localiza en los con-
ductos mas anchos. Estos gusanos, producen cambios hiper-
plasicos en el epitelio de los conductos biliares y fibrosis a su
alrededor. Una infestacién masiva por alguno de ellos puede
desencadenar una cirrosis portal, con todas sus consecuencias.

Fasciola hepatica

Fasciola hepatica (Linneo, 1758) es un trematodo que ocasiona
estragos importantes en la cabafia ovina, por eso se le conoce
como duela del higado de las ovejas, en las que produce
caquexia hepatica. Pero también parasita a mas animales e
incluso al hombre, en el que origina una enfermedad que
afecta sobre todo al higado, la fasciolosis.
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Etiologia

Fasciola hepatica es el agente
causal de una parasitosis cos-
mopolita, es decir ampliamente
distribuida en el mundo, la fas-
ciolosis.

Este pardsito presenta una
forma caracteristica y facilmen-
te reconocible. Su cuerpo
plano presenta una forma lan-
ceolada y folidcea en los bor-
des, que son de color pardo-
rojizo mas intenso que en el
resto del cuerpo, debido a la
sangre y a la bilis que alli se
acumula. Fasciola hepatica es un
parasito monoico o hermafro-
dita, cuyo tamano es de 2-5
cm de largo y aproximadamen-
te 1,5 de ancho. Presenta un
cono anterior caracteristico
rematado por una prolonga-
cién tronco-cdnica, en cuyo
extremo se localiza la ventosa
bucal, su cono posterior es
redondeado.

Fasciola hepatica habita los
conductos hepaticos o biliares de
sus hospedadores en los que pone
huevos de gran tamarfo, oscilan entre los 130-150 X
60-90 um, de forma ovoide, operculados y de color
marrén-amarillento, que en el momento de la puesta
no estan embrionados.

Fasciola hepatica, como explicaremos mas adelante,
causa fundamentalmente un proceso inflamatorio
crénico en el higado y en los conductos biliares del
ganado ovino, bovino, caprino, equino y porcino, si
bien también parasita al hombre que, al igual que el
ganado, constituye un hospedador definitivo para el
parasito. Ademas de un hospedador definitivo, Fas-
ciola hepatica también precisa de hospedadores inter-
mediarios para completar su desarrollo, que son
caracoles pulmonados de agua dulce pertenecientes
a la familia Limnaeidae, de la que destacamos los
géneros Lymnaea, Fossaria'y Seudosuccinea. En Espa-
fa, el hospedador intermediario mas frecuente es
Lymnaea truncatula.

El hombre adquiere la infeccion al ingerir vegetales
acudticos con metacercarias del parasito, que son
pequenos cuerpos estéricos de 0,25 mm de didmetro.
Entre los vegetales que pueden albergar al parasito
destacamos los berros, la lechuga, castana de agua,
lino acuatico o la alfalfa. Los huevos de Fasciola hepati-
ca puestos en los conductos hepaticos o biliares por el
adulto llegan al agua al ser eliminados en las heces de
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7. Metacercarias en plantas
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1. Adulto en conductos biliares

Fig. 1. Ciclo bl0|OgICO de Fasciola hepatlca adulto en conductos biliares (1), huevo (2), mlraadlo (3); hos-
pedador intermediario (4); cercaria (5); metacercaria (6), y metacercarias en plantas (7).

algin hospedador definitivo (fig. 1). Estos huevos lle-
gan al agua inmaduros y contintian en ella su desarro-
llo. Pasados de 9 a 15 dias, y si las condiciones son
idoneas, se libera el miracidio o embrién ciliado que
nada incansablemente, hasta 8 h, para introducirse en
un caracol, y llega a su cavidad pulmonar para com-
pletar su desarrollo y alcanzar la fase de cercaria. Es
entonces cuando el parasito abandona el caracol,
generalmente de noche a finales del verano o princi-
pios del otofio, nadando activamente para llegar a la
vegetacion acuatica de las orillas y enquistarse en ella,
metacercarias, donde puede vivir durante periodos
prolongados. Cuando el hombre, o algtin otro hospe-
dador definitivo, ingiere la vegetacidén contaminada,
el parasito penetra en su cuerpo vy, al entrar en con-
tacto con el jugo gastrico, se disuelve la membrana
quistica y se libera la larva, que es la que va a invadir
el higado una vez que ha atravesado la cipsula de
Glisson. Posteriormente se aposenta en los conductos
biliares en los que va a alcanzar el estado adulto 2-3
meses después, produciendo una enfermedad deno-
minada distomatosis hepatica o fascioliosis. El parasito
puede sobrevivir en el hospedador definitivo varios
afios poniendo huevos, que son evacuados junto con
las heces al medio externo, propagando asi la infec-
cién.

oFFARM 117



AMBITO FARMACEUTICO

Parasitologia

S

Adultos de Fasciola hepatica, sin fijar y sin tefiir.

Epidemiologia

Fasciola hepatica produce una zoonosis de distribucién
universal frecuente en el Mediterrineo' y en América
del Sur?; si bien es una enfermedad poco frecuente en
nuestro pais**.

Esta parasitosis se presenta con mayor frecuencia en
lugares en los que las caracteristicas ecologicas son ido-
neas para el desarrollo de caracoles como son los mar-
genes de los rios, charcas temporales, canales de riego,
pequenias lagunas y, en general, terrenos hiimedos.

En zonas endémicas afecta principalmente a los
nifios, disminuyendo la intensidad de la infeccién a
medida que aumenta la edad®. Se debe tener en cuenta
la importancia de detectar la parasitosis, sobre todo en
el ganado, ya que los animales son una fuente impor-
tante de propagacién de la infeccién. Segtn el estadio
de desarrollo y el ntimero de parasitos presentes en el
hombre podemos diferenciar dos fases en la sintomato-
logia producida por Fasciola hepatica.

Sintomatologia de fase aguda

Coincide con la fase de migracién del parasito o perio-
do invasivo. Durante esta fase el trematodo, aun inma-
duro, migra desde el intestino a las vias biliares origi-
nando lesiones traumaticas y necrdticas en el parénqui-
ma hepitico, en el que se observan los trayectos marca-
dos por la migracién de Fasciola hepatica rodeados por
infiltrados inflamatorios y cristales de Charcot-Leyden.
En la fase aguda, segtn la localizaciéon del parasito,
vamos a hablar de tres subtipos diferentes:

* Tipico. Los sintomas caracteristicos son dolor localiza-

do en el cuadrante superior derecho y/o epigastrio
con irradiacidén a la escapula derecha, hepatomegalia
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dolorosa, ictericia, fiebre en brotes irregulares, aste-
nia, vomitos o diarrea. Ademas, es caracteristica la
aparicion de leucocitosis con elevada eosinofilia, que
alcanza en esta fase su punto maximo.

Atipico. Es debido al desarrollo de fenémenos de
hipersensibilidad que pueden ser generales o localiza-
dos en diferentes drganos como el pulmoén, en el que
desencadena sintomas respiratorios como tos, disnea,
hemoptisis o derrames pleurales; el corazdén en el que
origina pericarditis o insuficiencia cardiaca, y en el
sistema nervioso central, donde produce cefalea o
sindrome meningeo, entre otros. Entre los fendmenos
generales destacamos el edema de Quinke, el prurito
o la urticaria fugaz con dermografismo ocasional.
Ectépica. Se han descrito muy distintas localizaciones
del parasito que, si bien no son normales, aparecen
con frecuencia, por ejemplo, la localizacién subcuta-
nea. Durante su migracién, el parisito también puede
alcanzar la pared uterina de las hembras gestantes,
pudiendo traspasarla y llegar al feto.

Sintomatologia de fase crénica

También conocida como periodo de estado, es una
fase anodina que se presenta meses después del inicio
de la infestacién. Los sintomas son menos graves que
en la fase aguda, y con mucha frecuencia es asinto-
matica. Esta fase estd asociada a la presencia de los
adultos en los canales biliares, en los que pueden
sucederse episodios interrecurrentes de ictericia obs-
tructiva o cOlicos biliares. Los sintomas de esta fase,
en caso de que se produzcan, son multiples y varia-
dos, asi destacamos el descenso de la absorcién de
alimentos, colangitis, colecistopatia crénica, dolor
abdominal localizado en el epigastrio, meteorismo,
fiebre, hepatomegalia, nauseas, anorexia o ictericia.
Puede aparecer necrosis, cambios adenomatosos o
fibrosis en los tejidos, especialmente de los conductos
biliares en los que puede aparecer hiperplasia o
hipertrofia. La leucocitosis durante esta fase desapare-
ce y la eosinofilia disminuye.

Diagnéstico

Ante la sospecha de la presencia de Fasciola hepatica
debe llevarse a cabo un diagnodstico exhaustivo para
evitar confundir esta parasitosis con otras patologias
como la litiasis vesicular, la hepatitis aguda o una
CITTOSIS.

El diagnoéstico debe empezar por una anamnesis que
recabe la maxima informacién posible sobre las cos-
tumbres alimentarias del paciente, y que informe tam-
bién de si viene de una zona endémica. Es muy impor-
tante la realizacién de un diagndstico temprano para
evitar posibles dafos hepaticos que puedan llegar a ser
irreparables.
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Los métodos diagnoésticos encaminados a descubrir
esta parasitosis son multiples y variados, entre ellos des-
tacamos:

* Coproparasitologia. Método directo que se caracteriza
por la observacién de huevos del parasito en las
heces. Estos huevos presentes en las heces no estan
embrionados y son muy dificiles de distinguir de los
de Fasciolopsis buski. Debemos tener en cuenta que
durante la fase aguda de la parasitosis no aparecen
huevos en heces, y por tanto este método diagndstico
no seria el apropiado.

También se puede proceder a la busqueda de huevos
en el aspirado duodenal.

Los estudios de imagen también pueden contribuir a la
realizacion de un diagnoéstico certero, la técnica mas
utilizada es la tomografia axial computerizada (TAC)®.
El diagnoéstico también puede llevarse a cabo por
medio de la realizacidn de estudios hematolédgicos, ya
que la aparicion de eosinofilia es casi obligada en el
desarrollo de la fasciolosis, si bien se debe llevar a
cabo un diagnéstico diferencial con otras parasitosis
como la hidatidosis.

Entre otros métodos utilizados en el diagnéstico de la
fasciolosis, destacamos la fijacién del complemento,
inmunoelectroforesis, ELISA o FAST-ELISA. En
estas dos tltimas técnicas se debe tener especial cui-
dado de que no aparezcan reacciones cruzadas con
otras enfermedades parasitarias.

En muchos casos el diagndstico se lleva a cabo duran-
te una intervencién quirurgica, después del hallazgo
del parasito.

Se debe tener cuidado de no confundir la parasito-
sis producida por Fasciola hepatica con una fasciolosis
falsa debida a la ingestién de higado infectado por el
parasito. Si la infeccidn es falsa el paciente deja de
expulsar los huevos con las heces después de estar sin
consumir higado animal durante aproximadamente 1
mes.

Tratamiento

No hay consenso en cuanto a la eleccién de un tnico
tratamiento para eliminar el parisito®. Entre los distin-
tos tratamientos reseflados destacamos:

* Biotionol. Es la droga mas efectiva de todas las dispo-
nibles para el tratamiento de la enfermedad, tanto en
fase aguda como en fase cronica’. La dosis oscila de
30-50 mg/kg de peso al dia en dias alternos durante
10-15 dias en adultos y 5 en nifios’.

» También se ha empleado el clorhidrato de emetina en
dosis de 1 mg/kg/dia durante aproximadamente 10
dias por via subcutanea, consiguiéndose buenos resul-
tados.
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Huevo de Fasciola hepatica.

La fasciolosis podria

ser erradicada si se

llevase a cabo un
correcto
saneamiento

ambiental, centrado

en el control de los
cultivos de plantas acuéticas, la utilizacion de
molusquicidas en las aguas donde vive el caracol
y el tratamiento de la enfermedad en los

animales infectados

* Otros medicamentos empleados han sido el prazi-
quantel y el triclabendazol.

Si las infecciones hepaticas se tratan de forma medi-
camentosa, no suele ser necesaria la realizacién de una
colecistotomia.

Profilaxis

Esta parasitosis podria ser erradicada si se llevase a cabo
un correcto saneamiento ambiental, centrado en el
control de los cultivos de plantas acuaticas, la utiliza-
cién de molusquicidas en las aguas donde vive el cara-
col y el tratamiento de la enfermedad en los animales
infectados.

Entre las medidas profilacticas que se debe realizar, en
las zonas endémicas destinadas a evitar la aparicioén de
esta parasitosis, destacamos, ademas de las anteriores:

* Las verduras deben ser cultivadas en aguas que estén
libres de contaminacién con heces humanas o de ani-
males.

* El agua destinada al uso alimentario debe ser filtrada
previamente.

* Se debe evitar la ingestién de verduras crudas que
no se haya limpiado previamente de manera concien-
zuda.

* Evitar la ingestion de vegetales silvestres crudos.
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Clonorchis sinensis

La clonorquiasis es una enfermedad parasitaria produ-
cida por Clonorchis sinensis (Cobbold, 1875), también
conocido como «trematodo chino del higado».

Etiologia

Clonorchis sinensis es un parasito monoico con forma de
espatula, transparente, con forma adelgazada en el
extremo anterior y redondeada en el posterior. Su
tamafio oscila entre los 10 y los 25 mm de largo y de 3
a 5 mm de ancho.

Este parasito habita los conductos biliares, y ocasio-
nalmente el conducto pancreatico del hombre y de
otros hospedadores en los que deposita huevos que ya
estin embrionados en el momento de la puesta. Estos
huevos son de color pardo-amarillento, ovoides, oper-
culados y miden por término medio 29 X 16 pm.

Los hospedadores de este parasito, como se ha comenta-
do anteriormente, eliminan huevos embrionados en sus
heces; cuando estos huevos caen en el agua dulce y entran
en contacto con algin caracol idéneo, eclosionan y conti-
naan su ciclo (fig. 2). Entre los caracoles considerados
como idoneos para el desarrollo del pardsito, destacamos
los que pertenecen a las familias Parafossarulus, Bulimus,
Semisulcospira o a la Alocinma. Una vez que los huevos son
ingeridos por el caracol van a transcurrir en ¢l diferentes
etapas hasta que alcanzan la fase de cercaria, que es la que
abandona el caracol y nada libremente hasta que encuentra
peces de agua dulce a los que se adhiere, bien a su piel o a

Las metacercarias

ingeridas al consumir

pescado

Lazs cercarias se
enquistan en peces
de agua dulce

¢
j
— |

: 1 ﬁ
O-&-08-1
Miracidio  Sporocisto Redia Cercaria
2a 2b 2c 2d

Fig. 2. Ciclo biolégico de Opistorchis viverriniy Clonorchis sinensis.
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su carne, después de haber perdido la cola. Clonorchis sinen-
sis puede parasitar a 80 especies distintas de peces, si bien la
mayoria pertenecen a la familia Cyprinidae, y en el sur de
China la fuente de infeccién mas comun es la especie Cte-
nopharyngodon ideltus. El periodo de desarrollo del parasito
en el pez dura aproximadamente 20 dias, y una vez que se
enquista, el ciclo continua al ser ingerido el pescado infec-
tado por un hospedador, por ejemplo el hombre, en cuyo
duodeno se liberan las metacercarias del quiste, para
madurar posteriormente en los capilares distales hepaticos
en aproximadamente 1 mes.

Epidemiologia

La clonorquiasis es una parasitosis endémica en Korea®,
Vietnam’, Jap6én y China", excepto en el noroeste

(fig. 3). En los lugares donde la infeccién humana es
poco frecuente, los reservorios, como el perro o el
gato, son los tinicos responsables de que la infeccion se
mantenga y se propague, ya que la contaminacion del
agua con heces de animales parasitados es el origen de
la contaminacién de muchos moluscos y peces.

Sintomatologia

La gravedad de esta parasitosis va a depender, en gran
medida, del nimero de veces que el hombre haya esta-
do en contacto con el parasito, y asi, el prondstico de la
enfermedad varia de benigno, en infecciones ligeras, a
grave en las infecciones intensas de larga duracién. De
este modo, una sola ingestiéon de pescado parasitado con
metacercarias va a producir lesiones de poca importan-

son

Se desenquistan
en el duodeno

Son ingeridos
por el caracol

Adultos em conductos
biliares

Los huevos embriona-
dos salen con las heces
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cia, en el sentido clinico,
pero si el humano ingiere el
parasito de manera repetida,
éste va a causar lesiones en
el higado y conductos bilia-
res que van a ser proporcio-
nales al niimero de gusanos
presentes que, por término
medio, suelen ser de 200, si
bien se han encontrado
casos en los que se hallaron
mas de 20.000 parasitos.

El inicio de la enferme-
dad tanto puede ser gradual
como subito, y el cuadro

Huevo de Clonorchis sinensis.
clinico asociado a esta para-

sitosis es variado.

La clonorquiasis puede transcurrir de manera asinto-
matica o con sintomas tan ligeros que puedan pasar
inadvertidos. Entre los sintomas que puede originar
esta parasitosis destacamos la distensién abdominal,
diarrea, hepatomegalia, fiebre de hasta 40 °C y sindro-
me de cirrosis portal.

Diagnéstico

El diagndstico de esta parasitosis se confirma general-
mente tras la deteccidn de huevos del parasito en heces
o en el resultado de un cateterismo duodenal.

Tratamiento

Vamos a citar tres principios activos utilizados en el tra-
tamiento de esta parasitosis, si bien la droga de elecciéon
seria el praziquantel:

* Praziquantel. Los resultados obtenidos tras la adminis-
tracion de esta droga son satisfactorios. Si bien, una
vez revisada la bibliografia, encontramos diferencias
en la forma de administrarla, ya que en algunas fuen-
tes se recomienda la administracién de 75 mg/kg de
peso en 3 dosis durante 1 dia' y en otras 25 mg/kg al
dia durante 3 dias’.

Difosfato de cloroguina. La forma de administracién
de este principio activo es 250 mg 3 veces al dia
durante 6 semanas. Debido a lo largo que es el tra-
tamiento se usa mas la primera alternativa, ya que
en este caso, el incumplimiento posolégico podria
ser facil.

Albendazol. Si bien los resultados obtenidos tras su
administracion son satisfactorios, aun se considera un
principio activo en fase de investigacion, la dosis
usada es 10 mg/kg de peso durante 7 dias.

En ocasiones, cuando aparece una ictericia obstructi-
va, el tratamiento es quirargico, es necesaria la reali-
zaci6én de una colecistectomia.
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Profilaxis

Como se ha dicho anteriormente el hombre se infesta al
ingerir pescados de agua dulce crudos, poco cocinados,
secos, en salmuera o en vinagre que contienen metacer-
carias enquistadas, por lo que las medidas profilacticas se
centran en el proceso de cocinado del parasito.

Se deben cocer o freir bien los pescados de agua
dulce, tanto en zonas endémicas como en zonas donde
pueda producirse importacién de estos pescados.

Se debe tener una precaucion extrema a la hora de inge-
rir pescados ahumados, conservados en salmuera o en
vinagre que procedan de las zonas endémicas y que no
hayan pasado los controles sanitarios pertinentes.

Evitar siempre la ingestion de pescado crudo o poco
cocinado en las zonas endémicas.

Opistorchis viverrini

Opistorchis viverrini Poirier 1886 (Stiles y Hassal 1896)
es un parasito que infecta a un nimero importante de
personas en el norte y nordeste de Tailandia (fig. 2).

Etiologia

Morfologicamente, este parasito se parece mucho a
Opistorchis felineus o duela del higado del gato, por lo
que es importante su diferenciaciéon. El adulto de Opis-
torchis viverrini tiene forma lanceolada, es plano y trans-
parente, su extremo posterior presenta forma redonde-
ada y el anterior es mis estrecho.

El ciclo de vida de este parasito es muy similar al de
Clonorchis sinensis (fig. 3), si bien los caracoles que
acttian de hospedadores intermediarios del parasito son

“w

Fig. 3. Distribucion geogréfica de Clonorchis sinensis y Opistorchis
viverrini. Presencia de ambos trematodos en color verde; Clonorchis
sinensis, en rojo, y Opistorchis viverrini, en naranja.
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distintos, al igual que los pescados de agua dulce necesarios
para completar el ciclo, que pertenecen a diferentes familias.

Sintomatologia

Al igual que en los casos anteriores, este también es un parasito
que afecta a los conductos hepaticos y biliares del hombre. Los
sintomas asociados a la opistorquiasis aumentan al crecer el nime-
ro de veces que el hombre ha estado expuesto al parasito. Entre
los sintomas cabe destacar la presencia de diarrea, flatulencia pos-
pandrial, dolor localizado en la zona hepatica, hepatomegalia,
ictericia y un aumento moderado de la temperatura corporal.

Diagnéstico

Igual que en el caso anterior, el diagnostico se realiza tras la
identificacién de los huevos en las heces u ocasionalmente
en el aspirado duodenal.

Tratamiento

El tratamiento de eleccidn en esta parasitosis se centra en la
utilizacién de praziquantel administrado en dosis de 75 mg/kg
de peso repartidos en 3 dosis durante, inicamente, 1 dia.

Prevencion

Al igual que en el caso anterior, el Gnico método profilacti-
co es evitar la ingestién de pescados crudos o poco cocina-
dos, conservados en salmuera o ahumados. &
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oximetazolina 0,05%

FICHA TECNICA.

1. NOMBRE DE MEDICAMENTO. NASOLINA (Oximetazolina
0.05 %). 2. COMPOSICION (por pulsacién de 0.13 ml).
Oximetazolina (DCI) hidrocloruro. 65 microgramos. 3. FORMA
FARMACEUTICA. Solucién para pulverizacién nasal. 4. DATOS
CLINICOS. a) Indicaciones terapéuticas. Alivio local sintomdtico de
la congestién nasal en resfriados, rinitis y otras afecciones nasales
como sinusitis. b) Posologia y forma de administracién. Adultos y
nifios mayores de 6 afios: realizar una aplicacién en cada orificio
nasal, méximo dos veces al dia (por la mafiana y por la noche).
Antes de su aplicacién se deben eliminar los fluidos nasales existentes,
sondndose bien la nariz. En el momento de su aplicacién el producto
debe estar por debajo de los 25 °C, ya que debido a las caracteristicas
del preparado la solucién aumenta de viscosidad a temperaturas
superiores a 25 °C y préximas a 35 °C gelifica. Después de cada
utilizacién, limpiar el extremo del aplicador con un pafio limpio y
himedo antes de cerrarlo. c) Contraindicaciones. Antecedentes de
hipersensibilidad a la oximetazolina u ofros descongestionantes
adrenérgicos o a cualquiera de los componentes de esta especialidad.
d) Advertencias y precauciones especiales de empleo. - Uso en nifios:
los nifios pueden ser especialmente propensos a la absorcién sistémica
de la oximetazolina y a sus reacciones adversas, por lo que la
utilizacién en menores de seis afios serd exclusivamente baijo criterio
médico. No se debe utilizar mds de 3 dias seguidos, salvo criterio
médico. El medicamento debe emplearse con precaucién si el paciente
padece diabetes mellitus, hipertiroidismo, hipertensién arterial,
enfermedades cardiovasculares, glaucoma, hipertrofia prostdtica o
si estd tomando antidepresivos o broncodilatadores adrenérgicos. El
uso del pulverizador por mds de una persona puede dar lugar a
contagios. e) Interacciones con otros medicamentos y otras formas
de interaccién. No se debe administrar con inhibidores de la
monoaminooxidasa (IMAO), antidepresivos triciclicos, fenotiacinas
y metildopa. f) Embarazo y lactancia. No debe utilizarse durante el
embarazo o la lactancia ya que la oximetazolina puede absorberse
sistémicamente, por tanto se valorard el posible beneficio/riesgo
para su administracién en caso necesario. g) Efectos sobre la
capacidad para conducir y utilizar maquinaria Aunque no son de
esperar, si el paciente nota somnolencia o mareos es preferible que
no conduzca. h) Reacciones adversas. Puede aparecer escozor,
sequedad, picazén de la mucosa nasal o estornudos. Los siguientes
sintomas pueden producirse cuando se aplican en cantidades
excesivas: dolor de cabeza, temblor, trastornos del suefio, sudoracién
excesiva, palpitaciones, nerviosismo. El uso excesivo o continuado
puede dar lugar a una congestién nasal de rebote. i) Sobredosificacién.
Si por aplicacién de dosis excesivas o muy continuadas o por ingesfién
accidental se produce absorcién sistémica, pueden aparecer dolores
de cabeza, temblores, alteraciones del suefio, sudoracién excesiva,
palpitaciones y nerviosismo. En caso de ingestién accidental (la dosis
letal media en nifios menores de dos afios es de 10 mg y en adultos,
10 veces mds), se realizard evacuacién gdéstrica mediante emesis o
lavado géstrico, seguido de carbén activado en dosis repetidas (cada
4 - 6 horas) mds un purgante salino. Se controlard la tensién arterial,
pulso, convulsiones y agitacién, asi como los efectos
simpaticomiméticos. Estdn contraindicados los farmacos vasopresores.
5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS. a) Propiedades
farmacodindmicas. La oximetazolina es un derivado imidazélico més
o menos afin a los farmacos adrenérgicos, posee accién sobre los
receptores _1-adrenérgicos, produciendo vasoconstriccién local y
disminucién de la congestién nasal. b) Propiedades farmacocinéticas.
Después de 5 - 10 minutos de la administracién intranasal del producto,
se produce una vasoconstriccién local que puede persistir hasta 8 -
12 horas. Aunque no es de esperar que se absorba la cantidad
suficiente de oximetazolina para que produzca efectos sistémicos,
dada su dosificacién y que el preparado en contacto con la mucosa
nasal gelifica, minimizando de este modo su deglucién, la
oximetazolina puede ser absorbida sistémicamente tanto a través de
la mucosa nasal como del tracto gastrointestinal, produciendo efectos
adversos sistémicos, especialmente cuando se administran dosis
excesivas, siendo mds susceptibles los nifios y los ancianos. Su
semivida plasmdtica es, aproximadamente, de 5 a 8 horas. De la
cantidad absorbida se elimina, de forma inalterada, el 30 % por la
orina y, aproximadamente, el 10 % por las heces, en las primeras
72 horas. La eliminacién del gel de la mucosa nasal se produce
lentamente, hacia las 8 horas después de su aplicacién, mediante
la solucién del gel en los fluidos nasales, recuperandose
aproximadamente un 80 % del movimiento ciliar. c) Datos preclinicos
sobre seguridad. Los estudios farmacoldgicos y toxicoldgicos realizados
en animales de experimentacién muestran que la oximetazolina es
un fdrmaco seguro, mostrdndose efectiva a dosis muy alejadas de
las dosis téxicas. Los estudios de tolerancia ciliar in vitro sobre traquea
de cobayo demuestran que NASOLINA produce una reduccién de
la motilidad ciliar completamente reversible. Los estudios citotéxicos
in vitro realizados sobre células endoteliales humanas indican que
NASOLINA presenta una citotoxicidad inferior al de otras
especialidades de igual composicién en cuanto al principio acfivo.
6. DATOS FARMACEUTICOS. a) Relacién de excipientes. Alcohol
bencilico. Cloruro de benzalconio. Eucaliptol. Timol. Mentol. Glicina.
Poloxdmeros. Agua desionizada. b) Incompatibilidades. No se han
descrito. c) Periodo de validez. 3 afios. d) Precauciones especiales
de conservacién. En condiciones normales, dentro de su envase. e)
Naturaleza y contenido del recipiente. Frasco de polipropileno opaco
provisto de micro-bomba dosificadora de 0.13 ml de polipropileno
SB35 10K, con 20 ml de solucién para pulverizacién nasal. f)
Instrucciones de uso/manipulacién. Antes de su utilizacién eliminar
los posibles fluidos nasales existentes sondndose bien la nariz. En el
momento de su aplicacién, el producto debe estar por debajo de los
25 °C. Puede aplicarse en ambos orificios nasales realizando una
pulverizacién. Después de cada uso, limpiar el extremo del pulverizador
con un pafio limpio y himedo antes de cerrar el envase. g) Nombre
o razén social y domicilio permanente o sede social del itular de la
autorizacién. Laboratorios S.A.LV.AT, S.A. Gall, 30-36, 08950 -
Esplugues de Llobregat (Barcelona). 7. FECHA DE APROBACION
DE LA FICHA TECNICA. Noviembre 1996.




