Ostomies

Protocol per a la indicacio, us i
autoritzacio de dispensacio de
medicaments subjectes a prescripcio
medica per part de les infermeres i
TIEEES

MM Generalitat

Servei Catala
NIl de Catalunya SaIUt de la Salut




Ostomies. Protocol per a la indicacid, us i autoritzacié de dispensacié de medicaments subjectes a
prescripcié medica per part de les infermeres i infermers

Alguns drets reservats

© 2024, Generalitat de Catalunya. Servei Catala de la Salut.

[@0cle

Els continguts d’aquesta obra estan subjectes a una llicéncia de Reconeixement-
NoComercial-SenseObresDerivades 4.0 Internacional.

La llicencia es pot consultar a: http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/deed.ca

Edita:
Geréncia del Medicament del Servei Catala de la Salut

Paraules clau:
Indicacio infermera; ostomies; estomes; infermeria.

1a. versio:
Barcelona, gener de 2024.

2/24


http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/deed.ca

Ostomies. Protocol per a la indicacid, us i autoritzacié de dispensacié de medicaments subjectes a
prescripcié medica per part de les infermeres i infermers

Direccidé o coordinacio: Gerencia del Medicament del Servei Catala de la Salut

Grup de treball

e Judith Abizanda. Farmaceutica. Unitat de Coordinacié i Estratégia del Medicament de I'Institut Catala
de la Salut.

¢ Anna Andrés Herrero. Infermera de la Unitat de Cures Intensives. Hospital del Mar de Barcelona.

¢ Antoni Arévalo. Metge especialista en Medicina Familiar i Comunitaria i membre del Grup de Treball de
Dermatologia de la Societat Catalana de Medicina Familiar i Comunitaria (CAMFiC). CAP Doctor Joan
Planas. Consorci Sanitari de Terrassa.

¢ Natalia Borruel. Metgessa especialista en I'aparell digestiu. Hospital Universitari Vall d’Hebron. Institut
Catala de la Salut.

¢ Francisco Cegri. Infermer especialista en Infermeria Familiar i Comunitaria. Membre del Grup de Treball
de Ferides de I'Associacio d’'Infermeria Familiar i Comunitaria de Catalunya (AIFiCC). Referent de Ferides
del Grup de Treball de Barcelona Ciutat. CAP Sant Marti de Provengals. Institut Catala de la Salut.

e Rosa Costa. Infermera Practica Avangada en cancer colorectal i estomaterapia. Hospital Clinic de
Barcelona.

¢ Nuria Cuesta. Infermera Practica Avancada en tumors de cap i coll i pacients traqueostomitzats. Hospital
Clinic de Barcelona.

¢ Nuria Escoda. Farmaceutica. Divisié de Prestacions Farmacéutiques de la Geréncia del Medicament del
CatSalut.

e Eloy Espin. Metge especialista en cirurgia general i de I'aparell digestiu. Hospital Universitari Vall
d’Hebron. Institut Catala de la Salut.

e Sonia Sevilla. Infermera. Geréncia de Cures Infermeres del CatSalut.

¢ Ana Maria Rios. Infermera d’Atenci6 Primaria. Direccié de Cures d’ Atencio Primaria de I'Institut Catala
de la Salut.

e Clara Vila-Vilardell. Metgessa especialista en medicina intensiva. Hospital del Mar de Barcelona.

Oficina tecnica del CatSalut

Agnés Montoya. Farmacéutica. Geréncia del Medicament del CatSalut.
Roser Vives. Metgessa especialista en farmacologia clinica. Geréncia del Medicament del CatSalut.

Direccio

Montse Gasol. Farmaceutica especialista en farmacia hospitalaria. Geréncia del Medicament del CatSalut.
Andrea Molina. Farmaceéutica especialista en farmacia hospitalaria. Geréncia del Medicament del CatSalut.
Carme Planas. Infermera. Geréncia de Cures Infermeres del CatSalut.

Caridad Pontes. Metgessa especialista en farmacologia clinica. Geréncia del Medicament del CatSalut.
Antoni Vallano. Metge especialista en farmacologia clinica. Geréncia del Medicament del CatSalut.

Tots els autors i col-laboradors han realitzat una declaracio de conflicte d’interessos.

3/24



Ostomies. Protocol per a la indicacid, us i autoritzacié de dispensacié de medicaments subjectes a
prescripcié medica per part de les infermeres i infermers

Index
1. IntroducCiO i JUSLIfICACIO.....cuumeeeeeeeeeeeeeieeeeeeeeeen s 5
7 X o - = S 5
2.1. Poblacio diana i processos assiStenCialS............uuiiiii i 5
2.2.  Tipus d’'iNtervencio INFEIMEIA ............uuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiee it eaeaeesaeannnnnnnnsnnnnnne 6
STV £- 1 1o - Lo Lo e 1= e T T 1= 4| 4 7
3.1.  Signes i simptomes d’alarma per a la valoracié conjunta amb un professional médic.... 8
4. Medicaments que les infermeres i infermers poden indicar, usar o autoritzar-ne la
Lo 1= o L= § L= Ve T Y 9
S R AN 1] o Lo} i o1 o [V 1= 30 (o] o] oSSR 10
4.2, AntifuUnNgiCs d'US tOPIC......ciueieeieiiei ettt e e e aae s 11
4.3. Corticoides topics de potencia alta..............ouueeiiiiiiiiiiiii e 12
4.4,  CauteritZants QUIMICS .......ccceiiiiiiiee ettt e e e e e e et e e e e e e e eeaanans 12
T - ¢ | | TSP 13
T /1 To ] o= USSP 18
LT L 3] = (o 21
o0t O Y o T Gt 21
LT =1 o [T'o Yo ] - - PP 23

4/24



Ostomies. Protocol per a la indicacid, us i autoritzacié de dispensacié de medicaments subjectes a
prescripcié medica per part de les infermeres i infermers

1. Introduccié i justificacio

L’elaboracio d’aquest document obeeix al requeriment de desenvolupar un protocol autondmic que
doni cobertura i adapti al nostre context els continguts establerts en la Guia para la indicacion,
uso y autorizacion de dispensacion de medicamentos sujetos a prescripcion médica por
parte de las/los enfermeras/os: Ostomias (Coédigo de identificacion: 202211-
GENFOSTOMIAS), publicada al Butlleti Oficial de I'Estat (BOE)."

La guia estatal, és el resultat del desenvolupament establert pel Reial Decret (RD) 954/2015 del
23 d'octubre, aixi com les modificacions realitzades pel RD 1302/2018 de 22 d'octubre, pel que es
regula la indicacio, us i autoritzacié de dispensacio de medicaments i productes sanitaris d'is huma
per part de les infermeres i infermers.

La guia publicada al BOE va ser elaborada per un Grup de Treball dins de la Comissié Permanent
de Farmacia del Consell Interterritorial del Sistema Nacional de Salut, constituit per representants
del Ministeri de Sanitat, les Comunitats Autdonomes, les Mutualitats de Funcionaris de I'Estat, el
Cos Militar de Sanitat del Ministeri de Defensa, el Consell General de Col-legis Oficials d’Infermeria
i el Consell General de Col-legis Oficials de Metges. Posteriorment, aquesta va ser validada per la
Direcci6 General de Salut Publica.

De la mateixa manera, per a I'elaboracié d’aquest protocol s’ha constituit un grup de treball
multidisciplinari, coordinat des de la Geréncia del Medicament del CatSalut, que ha revisat i
consensuat les recomanacions d’acord amb els documents o guies de referéncia i la practica
clinica del nostre entorn.

L’objectiu d’aquest protocol és sistematitzar la implantacio de la guia estatal en la practica clinica
diaria i promoure d'una manera proactiva i coordinada la participacio de tot I'equip assistencial en
I'atencié dels pacients. No és objecte d’aquest protocol oferir recomanacions respecte al maneig i
el tractament de les ostomies que no impliquin els farmacs inclosos en la guia estatal.

2. Abast

2.1. Poblacié diana i processos assistencials

La_poblacié diana inclou aquelles persones (adultes i infants) que presentin ostomies, siguin
d'alimentacio i/o eliminacié i/o ventilacié, que poden ser temporals o definitives, i que necessitin
ser ateses per un professional de la salut.

Les ostomies sén un conjunt de procediments quirirgics mitjangant els quals es crea una obertura
que aboca a I'exterior una part del sistema digestiu, urinari o respiratori a través d’un orifici no
natural. A I'obertura artificial, que és el resultat del procediment, se 'anomena estoma. Les finalitats
poden ser diverses: I'eliminacié de secrecions (femta o orina), la nutricié (aliments i liquids) i
I'oxigenacié (conservacio de la funcio respiratoria). Segons la permanéncia, les ostomies poden
ser temporals o permanents/definitives.>

Segons la seva funcid, es poden classificar en®™:

e Estomes d’alimentacio: gastrostomia i jejustomia.
e Estomes d’eliminacio: colostomia, ileostomia i urostomia.

o Estomes de ventilacio: traqueostomies.
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Aquest protocol no inclou referéncies al maneig del dolor associat a les ostomies atés que aquest
es recull a la guia corresponent de maneig del dolor.

2.2. Tipus d’intervencié infermera

Les actuacions contemplades en aquest protocol s’han de desenvolupar en un marc de seguiment
col-laboratiu dels professionals de referéncia.

D’acord amb I'establert al RD 954/2015 del 23 d’ octubre, la indicacié i autoritzacié de dispensacié
de medicaments i productes sanitaris d’'us huma per part de les infermeres i infermers requereix
que aquestes estiguin en possessio de 'acreditacié corresponent emesa pel Departament de Salut
de la Generalitat de Catalunya.

Es necessari que la infermera deixi constancia en la historia clinica del pacient de les diferents
actuacions d’acord amb les seves competéncies, el protocol i/o guia assistencial consensuat i els
criteris especificats en la fitxa técnica dels medicaments.

El tipus d’intervencié infermera en relacié a la indicacié, us o autoritzacié de dispensacio de
medicaments subjectes a prescripcié médica s’ha establert en la guia estatal, i, d’acord amb
aquesta, s’han adaptat les definicions en la taula seguent:

Taula 1. Tipus d’intervencié infermera en relacié a la indicacid, us o autoritzacié de dispensacié de
medicaments subjectes a prescripcié médica inclosos en aquest protocol

Tipus d’intervencioé .,
> Definicié

infermera

La infermera acreditada pot indicar, fer Us o autoritzar la dispensacié

d’'un farmac per primera vegada sense el requeriment d’'una prescripcio

medica prévia, en cas que es compleixin les condicions recollides en

aquest protocol.

Inici del tractament

La infermera acreditada pot prorrogar un tractament — indicat per ella
mateixa o per professionals d’altres col-lectius — en aquells casos en
que la prorroga es consideri en aquest protocol i:

— S’estigui assolint amb el medicament I'objectiu terapéutic
establert al moment de la prescripcio i que aquest estigui dins el
marge o interval de temps previst en el protocol.

— Latolerabilitat i 'adheréncia al tractament sigui adequada.

— No hi hagi hagut canvis rellevants en la situacio clinica i
caracteristiques del pacient des de I'inici del tractament que
puguin influir en la indicacié del medicament.

— Amb la prérroga no se superi la duracié maxima del tractament
establerta en la fitxa tecnica del medicament i/o aquest protocol.

Prorroga del tractament

La infermera acreditada pot modificar la pauta d’un tractament — indicat
per ella mateixa o per professionals d’altres col-lectius — en aquells
casos en que la modificacio es consideri en aquest protocol i:

e Hihagi hagut canvis en la situacio clinica (control de
simptomes, parametres analitics o constants) i/o

e hihagi hagut canvis en les caracteristiques del pacient
des de l'inici del tractament.

Modificacié de pauta del
tractament*
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Tipus d’intervencié A
> Definicié

infermera
La infermera acreditada pot interrompre temporalment un medicament
— indicat per ella mateixa o per professionals d’altres col-lectius — en
aquells casos en que la interrupcié es consideri en aquest protocol. Els
criteris son, principalment:

= L’abseéncia de benefici clinic amb el tractament.

= L’aparicié d’efectes adversos no desitjables o no tolerables.

= El rebuig del pacient a I'aplicacié de les pautes indicades en
aquest protocol.
Es recomana valorar conjuntament amb el/la professional médic

responsable la finalitzacié del tractament i la resta d’actuacions
necessaries derivades de la interrupcié.

tractament

La infermera acreditada pot finalitzar un tractament — indicat per ella
mateixa o per professionals d’altres col-lectius— en cas de curacio.

*Aquest apartat no contempla la modificacié del principi actiu, sind Gnicament la modificacié de la pauta d’'un determinat
tractament.

Aixi mateix, cal que les actuacions contemplades en aquest protocol també incorporin™:

Educacié per la salut a la persona i/o a cuidador en el maneig del tractament farmacologic i
les cures associades.

L’establiment d’estratégies per tal de millorar 'adheréncia terapéutica a la medicacio a través
del seguiment i control del tractament i monitoritzacié dels resultats en salut.

Consell sobre signes d’alarma i actuacio.

El seguiment de I'evolucié per tal de prevenir I'aparicié de complicacions associades al
tractament i a la propia patologia.

La deteccio i registre d’efectes adversos relacionats amb el tractament farmacologic.

3. Valoracio del pacient

Valoracio inicial

Inicialment és fonamental realitzar una bona anamnesi que inclogui:

°

Els antecedents personals.

El temps d’evolucié.

Els tractaments farmacologics del pacient i les seves pautes.
Antecedents d’al-lérgies a medicaments o altres substancies.

Embaras i/o lactancia.

Aixi mateix, caldra valorar:

[ ]

En cas de complicacions de la pell periestomal: 'etiologia i I'estat de la pell periestomal,
aixi com la dimensio de la ferida, la profunditat, les vores, I'exsudat i els signes d’infeccio
(dolor, edema, calor local, exsudat purulent,...).2%7
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o En cas de formaci6 de granulomes: I'etiologia i 'estat de la pell periestomal, aixi com la
dimensié del/s granulomales, i la preséncia de sagnat i dolor.2>~"

e En cas de restrenyiment:

= |'aspecte i la consisténcia de la femta, la quantitat de diposit diari i el ritme
intestinal, i la durada i severitat dels simptomes. També cal valorar les
situacions que predisposen a la constipacié.

= S’ha de realitzar una exploracié abdominal (auscultacid, palpacio i/o percussio).
Si presenta dolor abdominal, cal identificar intensitat, duracié, localitzacio,
millora o empitjorament, etc.?%°

o En cas de secrecions espesses o tap mucds en pacients traqueostomitzats: La
permeabilitat de la via aéria, I'estat d’'oxigenacié, I'aparicio de treball respiratori (taquipnea i
Us de musculatura accessoria), la preséncia de sorolls respiratoris anomals i 'acumulacio
de secrecions. En cas de tap mucés, valorar la permeabilitat i higene adequades de la
canula interna.

Sequiment

La freqliéncia de les cures o controls vindra determinada per les caracteristiques del problema de
salut, I'evolucid, del tipus de tractament indicat, i de les patologies concomitants. El seguiment s’ha
de fer en funcié del pla de cures establert pel professional.

3.1. Signes i simptomes d’alarma per a la valoracié conjunta amb un professional
medic

Les situacions segiients requereixen una valoracié conjunta amb un professional médic
i considerar-ne la derivacié al/la metge/ssa de referéncia si s’escau®’.'%'";

Generals:
 Febre/calfreds o afectaci6 de I'estat » Enfonsaments o prolapses de I'estoma,
general. disminucié o augment de la mida de

« Simptomes de deshidratacié (boca seca, 'estoma, o heémies paraestomals.

orina fosca, vertigens...).  Patologia cronica concomitant causal,
predisposant i/o factor agreujant, o si
es produeixen complicacions

e Etiologia no identificada o dubtosa. d’aquestes.

e Embaras i/o lactancia.

e Immunosupressio.
« Signes d’infeccio sistémica.

» Sagnat per I'estoma, sang a les femtes o
preséncia de sang a la bossa quan
aquesta esta buida.

 Estenosi que cursa amb vomits,
nausees, distensié abdominal, febre
i/o malestar

e Complicacions que afecten al
funcionament de I'estoma (edema,
congestid, necrosi,..).
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Especifics, segons tipus de complicacio de I’estoma o situacio clinica:

e Complicacions de la pell
periestomal?®’:

o Tractament amb
antibiotic/antifungic previ
que no ha estat efectiu.

o Infeccions greus o extenses,
i en casos d’infeccions
recurrents.

o Si sospita de piodérmia
gangrenosa.

o Aparicio de necrosi o
gangrena.

e Restrenyiment®®:

o Dolor abdominal intens.

o En cas de nausees, vomits,
pérdua de pes injustificada,
i/o canvi sobtat del ritme
deposicional.

o Palpacié i/o auscultacié
abdominal alterada. Massa
abdominal o rectal palpable.

o Si sospita d’oclusié intestinal.

o Tractament previ amb laxants
osmotics que no ha estat
efectiu.

o Si sospita de restrenyiment
secundari a farmacs
(opioides, dilretics,
antihistaminics,
antidepressius, etc.).

o Restrenyiment recidivant,
recurrent i/o cronic.

» Secrecions espesses o tap

mucods (pacients

traqueostomitzats):

o Sisospita d’infeccio
respiratoria (secrecions
grogues/verdes/
marronacies, increment de
les secrecions i la seva
espessor, i/o febre).

o Si dificultat respiratoria
malgrat higiene correcta de
la canula interna.

o En cas de tap mucés, si
malgrat administrar sérum
fisiologic amb I'ajuda de
baloé autoinflable no
s’aprecia milloria clinica.

o Sisagnat en relacié a
aspiracio per canula
traqueal.

Si es sospita malposicio de la
canula de traqueostomia, o
s’aprecien fugues malgrat
pneumotaponament
correctament inflat.

e}

4. Medicaments que les infermeres i infermers poden indicar, usar o
autoritzar-ne la dispensacié

La llista de medicaments que les infermeres i infermers poden indicar, usar o autoritzar-ne la
dispensacio, d’acord amb les recomanacions recollides en aquest protocol, es pot consultar en
'Annex 1.

Seguint les indicacions de la guia estatal, aquest protocol no _inclou recomanacions referents a
productes sanitaris i medicaments no subjectes a prescripcié médica, que estan regulats pel RD
954/2015 i les seves modificacions previstes en el RD 1312/2018.
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4.1. Antibiotics d’us topic

La indicacid, Us o autoritzacié de dispensacio per part de les infermeres es podra realitzar de forma
autonoma, i sense el requeriment d’una prescripci6 médica prévia, d’acord amb les seguents
consideracions:

» En termes generals, cal evitar 'us d’antibiotics i antiséptics topics en qualsevol tipus de
ferides pel risc de generar resisténcies i d’efectes adversos.'?'°

e L’Us antibiotics i antiséptics topics com a tractament preventiu de les infeccions de forma
rutinaria no esta recomanat ja que la seva efectivitat no ha estat demostrada.’

Esta indicat en:

e Infeccid lleu en la zona del periestoma en fase flemonosa i encara no
abscessificada.?181°

Taula 2. Tractament de les infeccions periestomals amb acid fusidic?®

Tractament Informacio per als professionals Informacio per als pacients
— Formulaci6 en pomada: no _ — Cal extremar les mesures
adequada en lesions macerades i d’higiene i evitar acudir a
infiltrants i plecs cutanis (utilitzar la piscines i banys comunitaris fins
crema) a la curacié.
— Es pot utilitzar en nens, i durant — Cal consultar de nou els
Acid fusidic 2 % I’embaras i la lactancia. professionals sanitaris si:
en pomada o - Evitar el contacte amb els ulls i = Apareix algun signe d'al-lérgia.
crema
MUCOSES. = El dolor, tot i seguir les
Aplicar 2-3 — Alguns excipients s’han relacionat recomanacions, no desapareix
vegades al dia amb efectes adversos com la 0 augmenta.
durant 7 dies dermatitis. S’ha de suspendre el - Apareix febre alta (superior a
tractament si el pacient presenta 38,5°C), inflamacié o

signes d'allergia. envermelliment.

— Sino s’observa milloria després de 5
dies, s’ha de valorar suspendre el
tractament.

Esta indicada en:
¢ Infecci6 lleu en la zona del periestoma en fase flemonosa i encara no
abscessificada.?81?

El seu Us s’ha de reservar a aquells casos en que hi hagi una alta sospita d’infeccid
per S. aureus resistent a meticil-lina (MRSA) i en cas d’al-lérgia a 'acid fusidic.
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Taula 3. Tractament de les infeccions periestomals amb mupirocina?'

Tractament Informacio per als professionals Informacio per als pacients

Mupirocina 2 %

—  Es pot utilitzar en nens. — Cal extremar les mesures
d’higiene i evitar acudir a

— No s'ha d'utilitzar durant I'embaras o N . N
piscines i banys comunitaris fins

la lactancia excepte aquells casos

en que el benefici potencial justifiqui ala curacio.
el risc potencial ja que no es disposa — Cal consultar de nou els
d’informacio6 al respecte. professionals sanitaris si:

— En cas de ferides obertes, utilitzar = Apareix algun signe d’al-lergia.

amb precaucio en pacients amb

) T = El dolor, tot i seguir les
insuficiencia renal moderada o greu

. : .
7 [EECE ja que 'absorcio de polietilenglicol a Legzgmrﬁzﬁf;ons, IO CEEE L
Avlicar de 2-3 través de les ferides podria associar- '
P C: el d- se a efectes adversos. = Apareix febre alta (superior a
vegades al dia , , 38,5°C), inflamacié o
durant 7 dies — Evitar el contacte amb els ulls i

envermelliment.
mucoses.

— Lareaccio adversa més freqlient és
la sensacié de cremor en l'area
d’aplicacio.

— Sino s’observa milloria després de 5
dies, s’ha de valorar suspendre el
tractament.

*Aquest protocol no contempla I's de la pomada nasal de mupirocina ja que la seva indicacié no esta relacionada
amb el maneig de les complicacions dels estomes.

4.2. Antifungics d’us topic

La indicacid, us o autoritzacio de dispensacio per part de les infermeres es podra realitzar de forma
autdonoma, i sense el requeriment d’'una prescripcid médica prévia, en pacients amb infeccid
fungica superficial a la zona del periestoma, d’acord amb les seglients consideracions®'822-25;

O

L'ds de fenticonazole, ketoconazole, miconazole i bifonazole no esta indicat en
pacients pediatrics, i I'Us de sertaconazole i flutrimazole no esta indicat en menors

de 10-12 anys. Aquests farmacs tampoc es recomanen durant 'embaras i la
lactancia (cal consultar a la fitxa técnica®® especifica de cada medicament). En

aquestes poblacions es recomana utilitzar clotrimazole.

En general, requereixen d’1-3 aplicacions diaries i la durada del tractament
recomanada és de 2 a 4 setmanes (cal consultar a |a fitxa técnica® especifica de
cada medicament).

Cal netejar i assecar la zona afectada abans de I'aplicacié i implementar mesures
per minimitzar la humitat i la friccié. Aquestes mesures s’han de mantenir per a
prevenir 'aparicié de nous episodis.

En alguns casos pot ésser preferible fer servir formulacions en poélvores, aerosols o
en solucid per evitar macerar encara més la zona afectada.?

Alguns excipients del medicament, especialment les solucions, podrien causar
dermatitis (cal consultar a la fitxa técnica? especifica de cada medicament).
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prescripcié medica per part de les infermeres i infermers

o En pacients amb pruija o inflamacié pot ésser util fer us de I'associacié de
miconazole amb hidrocortisona. No es recomana I'us d’antifungics azolics associats
a corticoides d’alta poténcia, ja que s’associa a un augment del risc d’efectes
adversos.?

4.3. Corticoides topics de poténcia alta

La indicacio, us o autoritzacio de dispensacio per part de les infermeres es podra realitzar de forma
autonoma i, sense el requeriment d’una prescripci6 médica prévia, d’acord amb les seguents
consideracions 182627

o En termes generals, cal evitar I'is de corticoides topics en qualsevol tipus de
ferides ja que dificulten la cicatritzacié i tenen propietats immunosupressores.

o Només s'utilitzaran, excepcionalment, en el cas de:

o Dermatitis periestomal al-lérgica causada pels dispositius col-lectors, els seus
accessoris, els productes utilitzats per fer la higiene o les pomades antibidtiques.

o Dermatitis periestomal mecanica causada per les maniobres brusques en la
manipulacié dels dispositius col-lectors o els seus accessoris.

 No es recomana el seu Us en pacients pediatrics, i estan contraindicats en nens menors
d’1 any (cal consultar a la fitxa técnica® especifica de cada medicament).

» En general, requereixen d’'1-2 aplicacions diaries (cal consultar a la fitxa técnica®
especifica de cada medicament). S’han d’aplicar en capes fines ja que I'excés de dosis
no accelera la millora del procés.

« Es preferible fer servir formulacions amb excipients poc grassos, com les solucions, ja
que interfereixen menys en 'adheréncia del sistema d’ostomia a la pell.

o Ladurada del tractament ha de ser tan curta com sigui possible. Es recomana que
el seu Us es limiti a un maxim de 3 dies.

¢ No s’han d’indicar si s’observen signes d’infeccid.

4.4. Cauteritzants quimics

La indicacié del tractament, Us o autoritzacidé de dispensacio per part de les infermeres es
pot realitzar de forma autdnoma i, sense el requeriment d’una prescripcié médica prévia, per
al tractament caustic de granulomes (a I'estoma o a la unié entre la mucosa i la pell
circumdant) 57:282° j d’acord amb les consideracions de la taula 4.
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Ostomies. Protocol per a la indicacid, us i autoritzacié de dispensacié de medicaments subjectes a
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Taula 4. Tractament dels granulomes amb nitrat de plata2?

Tractament Informacio per als professionals Informacio per als pacients
- Encas que lalesi6 a tractar no — Cal consultar de nou els
estigui humida, s’ha d’humidificar professionals sanitaris si:
inicialment la barra cutania amb
aigua. = Apareix algun signe
d’al-lérgia.
— L’aplicacio s’ha de limitar a la zona . )
afectada, per evitar aixi l'aparicid * El dolor, tot i seguir les
de taques fosques a la pell. Es e CE
recomana protegir la pell desapareix 0 augmenta.
perilesional amb una pomada o = Apareix febre alta (superior a
Nitrat de plata en crema oliosa com per exemple, 38,5°C), inflamacio o
barra cutania vaselina. envermelliment.
) — El'seu Us esta contraindicat en
Pinzellar la zona a persones que presenten
tractar durant uns hipersensibilitat o al-lérgia al nitrat
segon'ss§un sol de plata o de potassi.
as).

— No s'ha d'utilitzar durant I'embaras
o0 la lactancia ja que no es disposa
d’informacio al respecte.

— Les reaccions adverses meés
frequents son la dermatitis,
exantema, les cremades, i la
decoloracié o pigmentacié blau-
grisenca de la pell i les mucoses
(que desapareix amb el temps).

4.5. Laxants

La indicacid, us o autoritzacio de dispensacio per part de les infermeres es podra realitzar de forma
autdonoma, i sense el requeriment d’una prescripci6 médica prévia, d’acord amb les seglents
consideracions®929-31:

e Cal informar al pacient de la influéncia de la dieta, la hidrataci6 i I'exercici fisic en
I'evacuacio. Aquestes mesures s’han de mantenir tot i el tractament farmacologic.

e S’indicara el tractament amb laxants en aquells casos en qué el canvi d’habits
d’alimentacio, hidratacié i exercici fisic no hagin estat suficients per millorar el transit
intestinal.

e L’eleccio del laxant, la seva forma farmaceéutica i la durada del tractament vindra
determinada pel tipus de débit de I'ostomia i la localitzacié d’aquesta.

e L’administracié cronica de laxants es podria associar a tolerancia, diarrea, i
alteracions electrolitiques, entre d’altres.

e Els laxants poden presentar interaccions amb altres medicaments (vegeu taules 5 a
8). Cal valorar les interaccions potencials i prendre els mesures adequades en cada
cas.

e En termes generals, cal evitar I'ds de laxants en pacients ileostomitzats pel risc de
deshidratacié.?
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Taula 5. Tractament del restrenyiment amb llavors d’ispaghula (Plantago ovata)32

Tractament

Llavors
d’ispaghula
(Plantago ovata)

Adults i nens >12
anys: 7-11 g/dia
(1 cullerada o
sobrede 2a 3
vegades al dia)
amb un
got d’aigua.

Nens 6-12 anys:
3-8 g/dia (1
cullerada o sobre
d’'1 a 2 vegades al
dia) amb un
got d’aigua.

Informacioé per als professionals

No es recomana el seu Us en nens menors
de 6 anys.

Es pot utilitzar durant I'embaras i la lactancia.

Uns dies després de l'inici del tractament s’ha
d’ajustar la dosi a en funcié de la resposta.
S’ha de reduir la dosi o suspendre el
tractament gradualment una vegada els
simptomes s'hagin resolt.

A l'inici del tractament poden aparéixer
molésties com flatulencia i sensacié de
plenitud, que desapareixen al cap de pocs
dies. Incrementar-ne la dosi a poc a poc pot
ajudar a reduir els gasos i els mals de panxa.

El seu financament per part del Sistema
Nacional de Salut esta restringit mitiancant un

visat a pacients amb malaltia inflamatoria
intestinal, colon irritable i diverticulosi.

El seu us esta contraindicat en pacients
amb:

Hipersensibilitat o al-lérgia al principi actiu,
al colorant groc-ataronjat S (E-110), i a
I'acid acetilsalicilic (podria provocar
asma).

Obstruccio intestinal, estenosi del tracte
digestiu, impactacio fecal, atonia del
colon, dolor abdominal, nausees o vomits.

Diabetis mellitus mal controlada.

Aquest medicament pot dificultar I'absorcid
d’altres farmacs, pel que en general es
recomana separar-ne I'administracio almenys
2 hores. Cal tenir precaucié especialment si
s’administra conjuntament amb:

digoxina o sals de liti
minerals i vitamina B12

insulina i hormones tiroidals (podrien
requerir ajustos de dosi)

S’ha de suspendre el tractament si el pacient
presenta signes d’al-lérgia.
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Informacioé per als pacients

S’han de prendre amb gran
quantitat d’aigua (1-2 L/dia),
ja que en cas contrari podria
originar un bloqueig a la
gola o l'esofag.

Pot trigar uns dies a fer
efecte, pel que l'alleujament
de la simptomatologia no és
immediat.

Cal separar I'administracio
d’altres farmacs almenys 2
hores.

Es recomana no
administrar-lo abans dels
apats ja que produeix
sensacio de sacietat.

S’ha d’evitar estirar-se
immediatament després de
prendre el medicament.

Cal evitar prendre’ls abans
d’anar dormir.

Cal consultar de nou els
professionals sanitaris si:

Apareix algun signe
d’al-lérgia.

El restrenyiment, tot i
seguir les recomanacions,
no desapareix o augmenta.

Apareix febre alta (superior
a 38,5°C)
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Taula 6. Tractament del restrenyiment amb lactulosa®?

Tractament

Lactulosa

Adults i nens >14
anys:

10-30 g/dia (15 -
45 ml/dia de
solucié oral o d’1
a 3 sobres/dia)

Es pot administrar
en una unica dosi
diaria o dividir-se
en dues preses.

Nens < 14 anys:
vegeu ajust de
dosi a la fitxa
tecnica.

Informacio per als professionals

Es pot utilitzar durant 'embaras i la lactancia.

Uns dies després de l'inici del tractament s’ha
d’ajustar la dosi a una dosi de manteniment
(10-20 g/dia, corresponent a 15-30 ml/dia de
solucié oral o d’1 a 2 sobres/dia) en funcié de
la resposta.

A l'inici del tractament poden aparéixer
molésties com flatuléncia i sensacio de
plenitud, que desapareixen al cap de pocs
dies.

L’Us cronic i/o a dosis altes pot provocar
hipopotassémia i hipernatrémia.

El seu finangcament per part del Sistema
Nacional de Salut esta restringit mitjancant un
visat a pacients amb encefalopatia
portosistémica i paraplegia.

El seu Us esta contraindicat en pacients
amb:

Hipersensibilitat o al-lérgia al principi actiu.

Obstruccié intestinal, perforacié o risc de
perforacidé gastrointestinal.

Intolerancia hereditaria a la galactosa o la
fructosa, deficiéncia total de lactasa o
problemes d’absorcié de glucosa o
galactosa. S’ha d’administrar amb
precaucio en pacients intolerants a la
lactosa.

Cal tenir precauci6 especialment si
s’administra conjuntament amb:

mesalazina o antiacids

farmacs que causen hipopotassémia (com
alguns dilretics, corticosteroides i
amfotericina B)

digoxina, ja que la hipopotassémia, podria
incrementar-ne I'efecte i afavorir una
intoxicacié digitalica
S’ha de suspendre el tractament si el pacient
presenta signes d’al-lérgia.
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Informacio per als pacients

Es recomana prendre una
gran quantitat d’aigua (1-2
L/dia).

Es pot administrar amb o
sense aliments.

Pot trigar uns dies a fer
efecte, pel que l'alleujament
de la simptomatologia no és
immediat.

Cal consultar de nou els
professionals sanitaris si:

Apareix algun signe
d’al-lérgia.

El restrenyiment, tot i
seguir les recomanacions,
no desapareix o augmenta.

Apareix febre alta (superior
a 38,5°C).
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Taula 7. Tractament del restrenyiment amb lactitol3*

Tractament

Lactitol -

Adults i nens >16
anys: 20 g/dia (2
sobres)
administrats en
una sola presa

Nens < 16 anys:
vegeu ajust de
dosi a la fitxa
tecnica.

Informacio per als professionals

Es pot utilitzar durant 'embaras i la lactancia.

Uns dies després de l'inici del tractament s’ha
d’ajustar la dosi a una dosi de manteniment
(10 g/dia — 1 sobre) en funcié de la resposta.

A l'inici del tractament poden aparéixer
molésties com flatulencia i sensacié de
plenitud, que desapareixen al cap de pocs
dies.

L’Us cronic i/o a dosis altes pot provocar
hipopotassémia i hipernatrémia. Cal tenir
precaucio en pacients ancians, amb
deshidratacio o hipopotassémia.

El seu finangcament per part del Sistema
Nacional de Salut esta restringit mitjancant un

visat a pacients amb encefalopatia
portosistémica i paraplegia.

El seu Us esta contraindicat en pacients
amb:

Hipersensibilitat o al-lérgia al principi actiu.

Obstruccié intestinal, perforacioé o risc de
perforacidé gastrointestinal.

Intolerancia hereditaria a la galactosa o la
fructosa, galactosémia o problemes
d’absorcié de glucosa o galactosa.

Desequilibri electrolitic.

Cal tenir precauci6 especialment si
s’administra conjuntament amb:

mesalazina o antiacids

farmacs que causen hipopotassémia (com
alguns dilretics, corticosteroides i
amfotericina B)

digoxina, ja que la hipopotassémia, podria
incrementar-ne I'efecte i afavorir una
intoxicacié digitalica
S’ha de suspendre el tractament si el pacient
presenta signes d’al-lergia.
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Informacio per als pacients

Es recomana prendre una
gran quantitat d’aigua (1-2
L/dia).

S’ha d’administrar
preferiblement amb aliments
o liquids.

Pot trigar uns dies a fer
efecte, pel que l'alleujament
de la simptomatologia no és
immediat.

Cal consultar de nou els
professionals sanitaris si:

Apareix algun signe
d’al-lérgia.

El restrenyiment, tot i
seguir les recomanacions,
no desapareix o augmenta.

Apareix febre alta (superior
a 38,5°C).
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Taula 8. Tractament del restrenyiment amb macrogol (polietilenglicol)3

Tractament

Macrogol

Adults i nens >8
anys:

Presentacions
en sobres, 10 g:
10-20 g/dia (1-2
sobres)
preferiblement
administrats en
una sola presa al
mati.

Nens 6 mesos a
8 anys:

Presentacions
en sobres, 4 g:
vegeu ajust de
dosi en funcié de
I'edat a la fitxa
técnica.

Solucio oral 500
mg/ml: vegeu
ajust de dosi en
funcié de I'edat a
la fitxa tecnica.

Administracio en
una sola presa al
mati si el
tractament és a
dosis baixes, o
dividit en dues
preses (mati i nit)
per dosis
superiors.

Informacio per als professionals

Es pot utilitzar durant 'embaras i la
lactancia®.

Uns dies després de l'inici del tractament s’ha
d’ajustar la dosi en funcié de la resposta.

Poden aparéixer reaccions adverses
gastrointestinals com el dolor i/o distensio
abdominal, diarrea o nausees.

Farmacs exclosos de finangcament per part
del Sistema Nacional de Salut.

El seu Us esta contraindicat en pacients
amb:

Hipersensibilitat o al-lérgia al principi actiu
o algun dels excipients (vegeu fitxa
tecnica).

Malaltia intestinal inflamatoria severa (com
colitis ulcerosa, malaltia de Crohn) o
megacolon toxic, associat a estenosi
simptomatica.

Obstruccid intestinal, perforacié o risc de
perforacié gastrointestinal.

Cal tenir precaucié:

si s’administra conjuntament amb
medicaments amb un marge terapéutic
estret (ex: antiepiléptics, digoxina i agents
immunosupressors), i amb espessants a
base de midg.36

Si s’administra en pacients amb un major
risc de trastorns de I'equilibri
hidroelectrolitic (d’edat avan¢ada, amb
insuficieéncia hepatica o renal o tractats
amb dilrétics) i s’ha de considerar el
control dels electrolits.

S’ha de suspendre el tractament si el pacient
presenta signes d’al-lergia.

Informacio per als pacients

Les presentacions en pols
per a solucié oral s’ha de
dissoldre en un vas d’aigua.

Es recomana prendre un
vas de liquid (ex. aigua)
després de cada dosi.

Pot trigar uns dies a fer
efecte, pel que l'alleujament
de la simptomatologia no és
immediat.

Cal consultar de nou els
professionals sanitaris si:

Apareix algun signe
d’al-lérgia.

El restrenyiment, tot i
seqguir les recomanacions,
no desapareix o augmenta.

Apareix febre alta (superior
a 38,5°C).

*exceptuant les presentacions de macrogol amb electrolits seglients: Casenglicol®, Soluciéon Evacuante Bohm®, i

Movicol sabor naranja®.
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Ostomies. Protocol per a la indicacid, us i autoritzacié de dispensacié de medicaments subjectes a
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Es disposa de presentacions comercialitzades de macrogol juntament amb_electrolits
(com bicarbonat de sodi, clorur de sodi, clorur de potassi i sulfat de sodi en concentracions
variables) amb I'objectiu d’evitar una possible deshidratacié causada por un efecte diarreic
important. Cal tenir en compte les seglients consideracions®-3:

e L’evidéncia disponible suggereix que no hi ha diferéncies significatives entre la
utilitzacié de macrogol amb o sense electrdlits, si bé aquesta és molt limitada.

« Existeixen multiples presentacions que presenten diferéncies en la formulacio, la
composicio, el sabor, la pauta d’administracio i_les contraindicacions (cal consultar a
la fitxa tecnica®® especifica de cada medicament).

¢ La informacio per als professionals i per als pacients es pot consultar a la taula 8.

4.6. Mucolitics

La indicacié del tractament, Us o autoritzacidé de dispensacio per part de les infermeres es
pot realitzar de forma autdonoma, i sense el requeriment d’'una prescripcié médica previa, en
pacients traqueostomitzats per facilitar I'eliminacié de secrecions respiratories, i d’acord amb
les seguients consideracions, juntament amb les que incorpora la taula 9 *:

e L’eficacia i seguretat de la via d’administracié nebulitzada no estan ben establertes
en pacients traqueostomitzats, i es basa en I'experiéncia clinica. En cas d'utilitzar
aquesta via, es recomana I's de dispositius de malla vibratoria per a una millor
distribucio en via aéria.

¢ No hi ha estudis que recolzin I'is d’instil-lacions endotraqueals d’acetilcisteina en
pacients traqueostomitzats.
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Taula 9. Tractament mucolitic amb acetilcisteina04

Tractament Informacio per als professionals

— No es recomana la seva utilitzacié durant
'embaras i la lactancia, ni en nens < 2 anys.

— La durada del tractament vindra determinada
per la resposta clinica del pacient, pel que cal
revaluar periddicament la situacio clinica.

Acetilcisteina — Poden aparéixer reaccions adverses com la
100 mg/ml hipersensibilitat, broncoespasme, rinorrea,
estomatitis, trastorns gastrointestinals, i
reaccions cutanies.

— Les presentacions orals poden contenir
excipients com sacarosa, lactosa, sorbitol o
aspartam, entre d’altres. Es recomana
consultar les precaucions a la fitxa técnica
especifica de cada medicament.

Administracio
inhalatoria

Inhalar 1 ampolla
(300 mg) 1-2
vegades al dia — Pot interferir amb el métode de valoracio
durant 5-10 dies colorimétrica per a la determinacié de saliciltats
mitjancant un i amb I'assaig de cetones en orina.
aparell d’aerosol

adequat. — El seu Us esta contraindicat en pacients amb:

Hipersensibilitat o al-lérgia al principi actiu o

Administracié oral algun dels excipients (vegeu fitxa técnica).

Adults i nens >7 — Cal tenir precaucio:
anys: 600 mg/dia,
administrats en una
sola presa o 3
preses (200 mg/8h).

en pacients asmatics, ja que tenen un major
risc de reacci6é anafilactoide, obstruccié
respiratoria i broncoconstriccio.

en pacients amb Ulcera péptica o
Nens 2 a 7 anys: antecedents d’aquesta (via oral).

100 mg/8h. si s’administra conjuntament amb

determinats antibiotics (com amfotericina B,
ampicil-lina sddica, cefalosporines,
eritromicina o algunes tetraciclines), amb
nitroglicerina, carbamazepina i sals de
metalls (vegeu fitxa técnica) (via oral).

— S’ha de suspendre el tractament si el pacient
presenta signes d’al-lérgia.

Informacio per als

pacients

Es recomana beure
una quantitat
abundant de liquid
durant el dia.

Cal consultar de nou
els professionals
sanitaris si:

Apareix algun signe
d’al-lérgia.

Apareix febre alta
(superior a 38,5°C).

La indicaci6 del tractament, Us o autoritzacié de dispensacio per part de les infermeres es
pot realitzar de forma autonoma, i sense el requeriment d’una prescripcié medica prévia, en
pacients traqueostomitzats per a facilitar I'eliminacié de secrecions respiratories en cas

d’obstruccié de la canula per tap mucds, i d’acord amb les consideracions de la taula 10. 8
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prescripcié medica per part de les infermeres i infermers

Taula 10. Tractament mucolitic amb MESNA (2-sulfaniletansulfonat de sodi)*?

Tractament

MESNA
200 mg/ml

Administracio
endotraqueal

Diluir la solucié a
parts iguals amb
aigua destil-lada o
sérum fisiologic.

Instil-lar d’1 a 2 ml
cada hora fins a
eliminar les
secrecions. Es pot
repetircada2 0 3
dies.

Administracio
inhalatoria

Es pot utilitzar la
solucio pura o
diluir-la a parts

iguals amb aigua

destil-lada o
sérum fisiologic

Inhalar de 3 a 6
ml cada 6-8 hores
mitjancant un
aparell d’aerosol
adequat.

Informacio per als professionals Informacio per als pacients

No es recomana la seva utilitzacié durant —
'embaras i la lactancia, ni en nens < 12 anys.

Cal consultar de nou els
professionals sanitaris si:

La dosi maxima és de 24 ml/dia. Apareix algun signe

. d’al-lérgia.
La durada del tractament ha de ser el més

curta possible, pel que cal revaluar
periddicament la situacio clinica del pacient.

Apareix febre alta (superior
a 38,5°C).

Poden aparéixer reaccions adverses com la
hipersensibilitat, dolor local, tos,
broncoespasme, reaccions cutanies, irritacid
local i sagnat.

Poden aparéixer resultats falsos positius en la
determinacié de sulfits o cetones en orina
degut al farmac.

El seu Us esta contraindicat en pacients
amb:

Hipersensibilitat o al-lérgia al principi actiu
o algun dels excipients (vegeu fitxa
técnica).

Asma sense obstruccié mucosa o estatus
asmatic.

Insuficiéncia renal greu.
Nens < 2 anys.
Cal tenir precaucio:

el farmac no pot estar en contacte amb
cautxu o metalls.

S’ha de suspendre el tractament si el pacient
presenta signes d’al-lérgia.
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5. Annexos

5.1. Annex 1

Taula 11. Relacié de farmacs o grups de farmacs subjectes a prescripcié médica' d’indicacio, us, o
autoritzacié mitjangant una ordre de dispensacié per part de les infermeres i infermers

FUETED ST © Finangcament per part del
Codi ATC combinacions Nom comercial ¢ SNg P
d’aquests
Laxants
Liavors de Plantago Plantago ovata Cinfa®/ Unlc;rz; rl]ttiae?n:‘falr?lglt%?go de
i ® ® ®
AO06ACO01 ovata Lainco® / Madaus®/ Normon intestinal, colon irmitable i
diverticulosi (visat)
oF P—— — :
AOBAD11 Lactulosa Duphalac_ ] [ Lac?ulosa Lainco Unicament .en pac|er]ts‘ amb
(soluci¢ oral i ampolles) encefalopatia portosistémica
AO0B6AD12 Lactitol Oponaf® i paraplegia
Casenlax®, Femlax®, Macrogol
AEEAD Macrogol Aurovitas®, Omnilax® e
Macrogol en Atolaxant®, Casenglicol®,
AO06AD65 combinacié amb Molaxole®, Movicol®, Solucioé No
electrolitsT evacuante Bohm®, Normonlax®
Antifungics topics
) Canesten® No
DUEAEL] Clotrimazole Clotrimazol Canesmed® EFG Si
D01AC02 Miconazole Fungisdin® Si
Fungarest®, Ketoisdin®, .
DOTACO8 | Ketoconazole Ketoconazol Abamed®: Si
) Canesmycospor®: No
DOTAC10 | Bifonazole Levelina® Si
DO1AC12 Fenticonazole Laurimic®t Si
DO1AC14 | Sertaconazole Dermofix®, Zalain® Si
DO1AC16 Flutrimazole Micetal®* Si
Antifingics topics associats a corticoides
Clotrimazole en
D0O1AC51 combinacido amb Beta-micoter® No
corticoides
Miconazole en
D0O1AC52 combinacido amb Brentan® No
corticoides
Antibiotics topics
. . ® 4 . , .
DOBAX01 Acid fusidic Fucidine ’Ig?nd@o Fusidico .
Bactroban® (no nasal),
o Plasimine®, Mupirocina
DLt Mupirocina Farmalider® / Si
Galenicumderma® / Isdin®
Corticoides topics de poténcia alta
Diproderm®, Betnovate®, ,
D07ACO1 Betametasona P Celecrem® Si
L. i i a® i Si
DO7ACO4 Acetqmd de Gelidina ,Synalgr@), Fluocid
fluocinolona Forte Exclos: SYNALAR® i
FLUOCID FORTE®
D0O7ACO08 Fluocinonida Novoter® Si
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AREED Eeilis @ Finangcament per part del
Codi ATC combinacions Nom comercial ¢ SNg P
d’aquests
Elocom®, Mometasona Viso
DO7AC13 Mometasona Farmacéutica® / Korhispana® / Si
Mede®, Konex®
DO7AC14 | Aceponatde Adventan®, Lexxema® Si
metilprednisolona
DO7AC15 Beclometasona Menaderm® Si
DO7AC16  Aceponat Suniderma® Si
d’hidrocortisona
DO7AC17 Fluticasona Flunutrac®, Fluticrem® Si
D0O7AC18 Prednicarbat Batmen®, Peitel® Si
Antiséptics i desinfectants
DO8AF01 Nitrofural* Furacin® No
DO8ALO1 Nitrat de plata Argenpal® No
Mucolitics
RO5CBO1 Acetilcisteina Acehlmstemg EFG No
Flumil

Mucofluid® Si

e Mesna Mesna Altan® No

ATC: Sistema de Classificacié Anatomica, Terapéutica, Quimica; EFG: equivalent farmacéutic genéric; SNS: Sistema
Nacional de Salut.

Font: Cataleg de productes farmacéutics del Servei Catala de la Salut (CatSalut), juliol de 2023. Unicament es mostren
aquells productes que consten com a comercialitzats segons el Centro de informacion online de medicamentos (CIMA)
de la AEMPS. La situaci6 de finangament dels medicaments es pot consultar al cercador BIFIMED.

TEn aquest protocol no s’han considerat les presentacions Evacuante Lainco simple®, Moviprep®, Pleinvue® i Clensia®
ja que no estan autoritzades en la indicacié de restrenyiment.

* En aquest protocol no s’han considerat les presentacions Canesmycospor Onicoset®, Lomexin®, Dermofix® (gel i pols),
Micetal® (gel), Keto-cure®, Ketoconazol Abamed® (gel), Ketoconazol Euromedicines®, i Ketoconazol EFG en gel ja

que la seva indicacié autoritzada no contempla la cura de les ostomies.

* La utilitzacié d’aquest farmac no es recomana atés que es considera que el seu benefici en la cura de les complicacions
periestomals és escas i que es disposa d’alternatives terapéutiques menys al-lergéniques’®.
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