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BREVE RESUMEN DEL CONTENIDO:

El presente protocolo pretende dotar al profesional sanitario de unas pautas homogéneas de instauracion

de medidas profilacticas postexposicion de menores victimas de violencia sexual que acuden a la Unidad

de Urgencias Pediatricas. Este protocolo forma parte del Protocol d’atencié a les violencies vers la

infancia i I'adolescéncia a I'Hospital Infantil Vall d’Hebron, en el que se encuentra toda la informacién

referente a los tipos de violencia, exploraciones complementarias, estudio familiar y los circuitos legales

gue deben activarse ante la sospecha o confirmacion de un caso de maltrato infantil.

No se garantiza la validez de este documento una vez impreso. La versién vigente esta disponible en formato electrénico. 2
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GESTION DE LAS MODIFICACIONES

Periodicidad prevista de revision: cada 3 afios o en caso de aparicion de novedades significativas en
este campo. Los ultimos cambios estdn marcados en amarillo.

REVISION REVISADO | FECHA DESCRIPCION DE LAS VALIDADO | FECHA
POR REVISION | MODIFICACIONES POR VALIDACION
Actualizacién de dosis de
gentamicina para
Mayo tratamiento empirico frente
va MEG 202y1 a gonorrea. Altgrnativa PSP, AFP Mayo 2021
oral a tratamiento empirico
frente a gonorrea.
Actualizacion pauta de
MEG, JRP, | Octubre rofilaxis frente a VHB. PSP, AFP,
V5 XMG 2021 Bso de dolutegravir como | MSR, AFM Octubre 2021
alternativa a raltegravir.
Correccién error detectado
V6 MEG Abril 2022 | en profilaxis de ITS MEG Abril 2022
bacterianas
Actualizacion profilaxis
Enero postexposicion VIH AFM, LIH,
V7 MEG, AFP 2023 MSR, PSP Marzo 2023
Actualizacion definiciones
Actualizacion profilaxis
MEG. AFP. | Febrero postexposicién VIH
V8 AFM, MSR | 2024 S AFM, PSP | Febrero 2024
Actualizacion indicacién de
toma de muestras

No se garantiza la validez de este documento una vez impreso. La versién vigente esta disponible en formato electrénico. 3
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1. JUSTIFICACION

La violencia sexual (VS) es un problema importante de salud publica y una violacién de los derechos
humanos fundamentales, con consecuencias negativas graves y, a menudo, de por vida, para la salud
mental y fisica, la salud sexual y reproductiva, el desempefio académico y la vida social (OMS 2022). Se
define como los contactos e interacciones de caracter sexual entre un adulto y un nifio, nifia o
adolescente, cuando el agresor utiliza la desigualdad de poder para obtener satisfacciéon sexual. La VS
puede ser también cometida por una persona menor de 18 afios cuando ésta es significativamente mayor

gue el nifio/a (victima) o cuando el agresor se encuentra en una posicién de poder o control sobre otro/a.

Es importante recordar que el limite de edad establecido para las relaciones sexuales consentidas a nivel

de legislacién en Espafia es de 16 afios.

En ultimo término, ademas de la atencién médica inmediata segun requiera la situacion, se debe
garantizar el seguimiento posterior desde el &mbito de la salud con acciones coordinadas y eficaces, a
fin de garantizar la proteccion de la victima, evitar la victimizacion secundaria y priorizar el tratamiento

de la salud mental.

Las consecuencias de la VS alcanzan a todas las areas de la salud. Sin embargo, el objetivo de este
documento se centra exclusivamente en el riesgo de adquirir una infeccién de transmision sexual (ITS)
en caso de VS con contacto fisico, asi como en su prevencién y tratamiento. La prevalencia total mundial
de las ITS en este contexto se desconoce, mas aun en pediatria. Las mas frecuentemente diagnosticadas
son las infecciones por Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae y Trichomonas vaginalis que,
segun algunos estudios de prevalencia, pueden llegar a ser detectadas hasta en el 6,4-15% (C.
trachomatis) y 5% (N. gonorrhoeae) de las victimas, con coinfeccién en un 3%. En el caso de los nifios
prepuberales, los pocos datos publicados sugieren una prevalencia de ITS tras el abuso o agresion
sexual algo menor: 0,7-3,7% de infeccién por N. gonorrhoeae, 0,7-3,1% por C. trachomatis, 0,5-5,9% por
T. vaginalis, 3,1% por el virus del papiloma humano (VPH), <5% por el virus herpes simple (VHS), <1%

por el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) y <1% sifilis.
2. OBJETIVO

El objetivo del presente protocolo es guiar las actuaciones a realizar ante un caso de violencia sexual a

un/a paciente pediatrico/a de cara al diagndstico, prevencién y tratamiento de una posible ITS.

No se garantiza la validez de este documento una vez impreso. La versién vigente esta disponible en formato electrénico. 4
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3. AMBITO DE ACTUACION

Pacientes menores de edad atendidos en la Unidad de Urgencias de Pediatria y el Servicio de Urgencias
de Ginecologia y Obstetricia del Hospital Infantil i de la Dona Vall d’Hebron.

En la atencion estos pacientes, ademas, estdn implicados el Servicio de Medicina Preventiva y
Epidemiologia, la Unidad de Patologia Infecciosa e Inmunodeficiencias de Pediatria, la Unidad de
Pediatria Social/Unidad EMMA, el Servicio de Farmacia y el Servicio de Microbiologia, todos ellos

colaboradores en la redaccion de este documento.

4. PROTOCOLO DE ACTUACION

Consideraciones iniciales: ver protocolos Unidad EMMA (disponible aqui).

1. Exploraciones complementarias:

a) Comprobacién del estado serolégico del individuo fuente:

Fuente conocida: adecuaremos las vacunas y el seguimiento seroldgico a los resultados.

Fuente desconocida: actuacion segun el protocolo.

b) Extraccién de sangre de la persona expuesta (siempre antes de administrar la inmunoprofilaxis
si esta indicada) para conocer el estado serologico basal. Se hara la determinacién de los

siguientes marcadores:

Virus de la hepatitis B (VHB) HBsAg y 1gG anti-HBc (IgG anti-HBs solo en casos
seleccionados?)

Virus de la hepatitis C (VHC) Ac. Anti-VHC

VIH Ac. Anti-VIH + Ag p24 (técnica combinada)

Treponema pallidum Deteccion de Ac totales anti T. pallidum.
En el caso de positividad, se realizara una segunda técnica

treponémica (TPHA) y una reaginica (RPR).

Los estudios de toéxicos y prueba del embarazo se realizaran segun lo indicado en el Protocol

d’atencio a les violencies vers la infancia i 'adolescencia a I'Hospital Infantil Vall d’Hebron.

c) Estudio cito-bacteriolégico: La toma de muestras para estudio citologico y microbiolégico se
realizara en la zona anatomica del abuso o agresion sexual, a realizar preferentemente en

presencia del/la médico forense. La exploracion genital se realizard en contexto de Urgencias en

1 Este Gltimo marcador no sera necesario si se conoce el estado vacunal -en una persona inmunocompetente-.

Valorar realizarlo en caso de antecedentes vacunales desconocidos.
No se garantiza la validez de este documento una vez impreso. La versién vigente esta disponible en formato electrénico. 5
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caso de haber transcurrido menos de 7 dias del Ultimo episodio de violencia, si hay presencia
de sintomas o si lo solicitan el/la paciente o la familia (en acuerdo con el nifio, nifia o0 adolescente).
SIEMPRE que se realice exploracion genital, con el fin de evitar su repeticion futura y la
consecuente revictimizacion, se recomienda realizar estudio cito-bacteriol6gico. Es importante
remarcar que una exploracién genital normal NO descarta haber sufrido una violencia sexual, y
que un porcentaje importante de los nifios, nifias y adolescentes que han sufrido violencia no
pueden verbalizar todo lo sucedido, por lo que ni la anamnesis en urgencias ni la exploraciéon
fisica nos permiten descartar completamente la penetracion u otros tipos de violencia.

Hay que recordar que las muestras recogidas en las primeras 48 horas tras la exposicion pueden
dar resultados falsos negativos (y hasta 2 semanas).

Se usara un hisopo en seco para la busqueda de esperma (se entregara al/la forense en caso
de que no sea éste/a quien realice la toma de muestras) Se usard un hisopo sin medio de
transporte para la investigacién de N. gonorrhoeae y C. trachomatis (hisopo con tapén rojo) por
PCR en exudado faringeo, vaginal, uretral y/o rectal, y para T. vaginalis en frotis vaginal y/o rectal.
De acuerdo con Medicina Forense, puede ser necesaria ademas la realizacion de un lavado
vaginal con suero fisioldgico, con recogida de la muestra en bote estéril, para blsqueda de
esperma.

Si hay lesiones ulcerosas genitales o en recto se debe realizar un frotis para PCR de VHS-1y 2.
En caso de realizarse, estas pruebas deben repetirse 2 semanas después si no se ha

administrado profilaxis.

d) Recogida de otras muestras: el médico forense debera ademas recoger otras muestras
necesarias para la investigacion legal: ropa rota o0 manchada, pelos, limpieza de ufias y peinado
pubico. Las muestras recogidas por el forense deben mantenerse debidamente identificadas y
precintadas en una nevera en Urgencias de Pediatria hasta que el Juzgado envie a alguien para

su recogida. Dichas muestras no deben de ser manipuladas por otras personas.

2. Profilaxis postexposicién (PPE):

a) Profilaxis frente al VHB: para valorar el posible estado vacunal del paciente hay que tener en

cuenta que actualmente en Catalufia todos los menores de edad que han nacido en nuestro pais
han recibido la vacunacion sistematica contra la hepatitis B. En menores nacidos fuera se revisara
individualmente su estado vacunal frente a VHB: si no hay constancia de vacunacion, se puede
valorar la realizaciéon de anticuerpos anti-HBs y actuar en consecuencia (si esto no es posible,
actuar como si se tratara de una persona no vacunada). El tipo de profilaxis dependera del estado
seroldgico de la persona expuesta y de la fuente, como se muestra a continuacion (basado en las

tltimas recomendaciones de los Centers for Disease Control and Prevention —CDC-):

No se garantiza la validez de este documento una vez impreso. La versién vigente esta disponible en formato electrénico. 6
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Tipo de profilaxis segun el estado de la
Estado de la persona | fuente Serologia
expuesta HBsAg posvacunacion?*
HBsAg (+) .
desconocido
Administrar dosis de 1 - 2 meses
recuerdo de vacuna después de

Vacunada previamente

VHB?
0 2 dosis de IGHB

No es necesaria la

terminar la pauta

de vacunacién y 4

pauta incompleta

Persona no vacunada o con

separadas 1 mes en profilaxis - 6 meses
caso de no después de haber
respondedores? recibido IGHB
Iniciarocompletarla |1 - 2 meses
1 dosis de IGHB? pauta de | después de
+ vacunacion® (+ 1 |terminar la pauta

Iniciar o completar la

dosis de IGHB si la

de vacunacion y 4

pauta de | persona expuesta | — 6 meses
vacunacion® esta después de haber
inmunodeprimida) recibido IGHB

1 En caso de que el estado serolégico posvacunal de la persona expuesta sea conocido y ésta esté
correctamente protegida (anti-HBs > 10 Ul/l), no es necesario administrar la dosis de recuerdo. Si esta
indicada la vacunacién, ha de emplearse la dosis indicadas para la edad del paciente. La vacuna ha de
administrarse intramuscularmente en deltoides o vasto externo.

2 La dosis de inmunoglobulina hiperinmune antihepatitis B es de 0,06 ml/kg, hasta una dosis maxima de
5 ml. La administracion ha de ser intramuscular en una region diferente de la de la vacuna. En caso de
los pacientes que no han respondido a la vacunacion tras 2 pautas completas de vacuna, se recomienda
la administracion de 2 dosis de IGHB separadas un mes. Ver anexo | para las formas de presentacion
de gammaglobulina hiperinmune.

3La pauta de primovacunacién recomendada en personas inmunocompetentes consiste en tres dosis a
administrar en 0, 1 mes y 6 meses. En caso de pacientes immunodeprimidos o con enfermedad renal
cronica, se recomienda administrar vacunas contra la hepatitis B de carga antigénica elevada o la vacuna
adyuvada, en pauta rapida de 4 dosis (0, 1 mes, 2 meses, 6 meses). Ha de emplearse la dosis indicada
para la edad del paciente. La vacuna ha de administrarse intramuscularmente en deltoides o vasto
externo.

4 La serologia posvacunal estaria indicada si la persona expuesta pertenece a un grupo de riesgo de
hepatitis B (hepatopatias, inmunodeprimidos, enfermedad renal cronica, ...).

No se garantiza la validez de este documento una vez impreso. La versién vigente esta disponible en formato electrénico. 7
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b)

Se recomienda iniciar la profilaxis lo antes posible, preferentemente dentro de las primeras 24
horas postexposicion. No existen datos concretos sobre el limite maximo de tiempo para aplicarla,
aunque se considera que no se deberia iniciar después de 7 dias tras exposiciones percutaneas
y de 14 dias en caso de exposiciones sexuales. En caso de precisar dosis de vacuna frente a
VHB, ésta se administrard en Urgencias (si precisa continuar con mas dosis, remitir a Medicina

Preventiva —ver apartado 7.-).

Profilaxis frente al VHC: no existe opcién de PPE en el momento actual. Es necesario informar
de que en caso de infeccién por el VHC existe tratamiento y que los nuevos farmacos de accién
antiviral directa son curativos, sencillos y con pocos efectos secundarios. En caso de confirmarse
la infeccidn, el paciente debe ser remitido a la Unidad de Hepatologia y Trasplante Hepatico

Pediatrico.

Profilaxis frente al VIH: se debe valorar la necesidad de PPE en funcion del caso fuente y del
riesgo de transmision. En principio se indicard en caso de relacién sexual desprotegida (anal o
vaginal) o de sexo oral con eyaculacion o exposicién a sangre con un agresor VIH positivo o
desconocido. La decision final debera incluir siempre la opinién de la familia (o del adolescente si
es el caso)z.

La quimioprofilaxis debera adecuarse al patréon de resistencias del caso fuente si se conoce,
siempre que exista experiencia de los antirretrovirales indicados en nifios y/o adolescentes. En
caso contrario, seguiremos la propuesta correspondiente a fuente desconocida.

La pauta recomendada si se desconoce el patron de resistencias del caso fuente es la siguiente:

212 afios Dolutegravir + Tenofovir/Emtricitabina (TDF/FTC)3
De 2 a 11 afos RAL + TDF* + Lamivudina (3TC)

De 1 mes a <2 afios RAL + Zidovudina (AZT) + 3TC

Neonato (0-27 dias) Consultar a especialista (UPIIP)

Ajustaremos a las presentaciones ajustadas a las recomendaciones de dosis (ver anexo ) y
segun posibilidad de deglucion del paciente y disponibilidad de las presentaciones en el Servicié

de Farmacia.

2 Si la fuente es VIH + con carga viral plasmatica indetectable, se puede considerar no realizar PPE dado que el
riesgo de transmisidn es muy bajo.
8 En caso de insuficiencia renal, la pauta recomendada es con (AZT/3TC) en lugar de (TDF/FTC).

4En caso de insuficiencia renal, la pauta recomendada es con AZT en lugar de TDF.
No se garantiza la validez de este documento una vez impreso. La versién vigente esta disponible en formato electrénico. 8
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d)

La PPE se iniciara Unicamente si:

- Existe indicacion clinica segun lo indicado anteriormente.

- No han transcurrido mas de 72 horas desde la exposicion (preferiblemente en las primeras 2
horas postexposicion).

- Ellla menor y la familia estan dispuestos a realizar el seguimiento, conociendo los efectos
secundarios del mismo, y a mantener el mismo durante 4 semanas.

La PPE debe realizarse en una unidad hospitalaria con experiencia en infeccién por VIH pediatrico

(en nuestro centro, la Unidad de Patologia Infecciosa e Inmunodeficiencias de Pediatria). Los

farmacos usados se obtienen a través del Servicio de Farmacia del Hospital Infantil i de la Dona.

Se han disefiado unos kits de medicacién antirretroviral de urgencia que contiene el tratamiento

para el inicio urgente de la PPE segln la edad y el peso del paciente (ver anexo ).

Si esté indicada la PPE:

¢ Deberemos realizar hemograma y pruebas de funcién renal/hepética antes de su inicio.

e La duracion de la PPE sera de 28 dias.

e Se tendran presentes los principales efectos secundarios de estas pautas de PPE: malestar
general, nduseas, vomitos y diarrea. Deberemos informar al menor y a su responsable legal
del riesgo de que se presenten y de la actitud a tomar. El resto de los efectos adversos

descritos para estos farmacos son excepcionales en esta situacion.

Vacunacion frente al VPH: se recomienda comenzar o completar la vacunacion contra el VPH
en todas las personas menores de 27 afios que hayan sufrido abuso o agresién sexual (en caso
de ser necesaria esta vacuna, derivar a Medicina Preventiva —ver apartado 7.-). La vacuna esta
indicada a partir de los 9 afios de edad, a valorar indicacion fuera de ficha técnica en casos

concretos (exposicién crénica, presunto agresor con infeccion por VPH confirmada).

Tratamiento antibidético empirico frente a otras ITS (gonorrea, C. trachomatis y T.
vaginalis): No se recomienda de forma general el tratamiento empirico frente a estas ITS en
todo/as lo/as nifio/as, pero puede ser valorado en algunos casos segun el riesgo de transmision
y tras la recogida adecuada de muestras microbiolégicas.

Asi pues, se debe administrar en los casos en los que se ha realizado exploracion fisica con toma
de muestras microbioldgicas y el riesgo de transmisién es alto (por verbalizacién de penetracion
vaginal/anal o sexo oral, por alteracién en la exploracién ginecolégica, si amnesia de los hechos
0 cuando no se pueda garantizar el seguimiento), siempre que hayan transcurrido menos de 2
semanas desde la agresion. En caso de que haya transcurrido mas tiempo, se esperara al

resultado de las exploraciones realizadas.

No se garantiza la validez de este documento una vez impreso. La versién vigente esta disponible en formato electrénico. 9
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Microorganismo Peso < 45 kg Peso 245 kg

N. gonorrhoeae

Ceftriaxona 50 mg/kg IM dosis Unica

(DM 1g)

Si alergia a penicilina®: Gentamicina 2,5
mg/kg IM dosis Unica (DM 240 mg) +

azitromicina 20/mg/kg VO dosis Unica

(DM 1g)

Si rechaza la inyeccién IM8;
Cefixima 8 mg/kg (DM 400 mg) VO en

dosis Unica + azitromicina 20 mg/kg VO

dosis Unica (DM 1g)

Ceftriaxona 1g IM dosis Unica
Si alergia a penicilina®: Gentamicina
240 mg IM dosis

azitromicina 2g VO dosis Unica

Unica +

Sirechaza la inyeccién IM:
Cefixima 400 mg VO en dosis Unica

+ azitromicina 2 g VO dosis Unica

C. trachomatis

< 8 afios

2 8 anos

Azitromicina 20
mg/kg VO
dosis Unica
(DM 19)

Doxiciclina 2,2
mg/kg/12h VO 7 dias
(DM 100mg/12h)

0

20

dosis

Azitromicina
mg/kg VO
Gnica (DM 1g)

Doxiciclina 100 mg/12h VO 7 dias
o
Azitromicina 1g VO dosis Unica

T. vaginalis

Metronidazol 15mg/kg/8h VO 7 dias

(DM diaria 2g)

Tinidazol 2 g VO dosis Unica o
Metronidazol 2g VO dosis Gnica o
Metronidazol 500 mg/12h VO 7
dias’

Si no tolerancia a VO: Metronidazol

IV 2g dosis Unica®

f) Anticoncepcion de emergencia: levonorgestrel 1,5 mg dosis Unica via oral o acetato ulipristal®

30 mg monodosis con un tiempo maximo de 120 horas desde la agresion sexual (maxima eficacia

en las primeras 12 horas). La dosis de levonorgestrel se puede divider en 2 dosis de 0,75 mg

separadas por 12 h para evitar efectos secundarios gastrointestinales. Si la menor esta utilizando

5 Valorar el tratamiento con ceftriaxona si el paciente solo tiene antecedente de exantema y no reacciones IgE

mediadas (urticaria...).

6 Alternativa NO ESTUDIADA para esta indicacion en este grupo de edad. Validar con UPIIP.

7 Evitar el consumo de alcohol durante el tratamiento por efecto antabls. En caso de que la paciente presente
intoxicacion etilica, recomendar toma de metronidazol al dia siguiente.
8valorar el riesgo/beneficio de la via IV, el metronidazol puede provocar lesion tisular y flebitis en caso de

extravasacion.

9 Contraindicado en asma grave.
No se garantiza la validez de este documento una vez impreso. La versién vigente esta disponible en formato electrénico. 10
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un método anticonceptivo efectivo no serd necesario la anticoncepcién poscoital. Se informara a
la menor que en caso de embarazo puede optar a su interrupcion segun los supuestos legales

vigentes.

3. Seguimiento: se derivard al paciente al equipo EMMA, que contard con el soporte de la Unidad de
Patologia Infecciosa e Inmunodeficiencias de Pediatria (lunes y miércoles de de 8:30 a 14:00 horas) para
el seguimiento correspondiente a las ITS y su tratamiento, lo antes posible. Si se precisa, la derivacion
a Medicina Preventiva se realizara desde la Unidad EMMA.

A los 14 dias: cribado de ITS en exudados (ver apartado 1.c)) si el estudio inicial es negativo y no se ha
realizado tratamiento empirico. Prueba de embarazo si procede.

A los 45 dias, 3 y 4 meses: estudio de sifilis, serologias VHB (AgsVHB)°, VHC y VIH!,

Si se hainiciado PPE frente a VIH:
A las 72 horas: control clinico, verificacion de serologias si se han extraido, aclarar riesgos y beneficios,

modificar o ajustar la pauta de PPE y asegurar una adecuada adherencia, y manejar sintomas asociados
a efectos secundarios. Apoyo psicolégico si es necesario.

A los 14 dias: control clinico, valorar adherencia y toxicidad y control analitico (hemograma, pruebas
de funcion renal y hepatica).

A los 28 dias: revision clinica, valorar adherencia y toxicidad.

Asimismo, durante el periodo de seguimiento, sobre todo durante las primeras 12 semanas, la persona
expuesta deberda evitar una posible transmisién secundaria del VIH o de otras infecciones, utilizando
siempre el preservativo en las relaciones sexuales, no compartiendo jeringuillas, evitando el embarazo

y las donaciones de sangre o semen.

10 Sj estd documentada la vacunacién completa y la respuesta inmune (Ac-antiHBs = 10 Ul/l) no es necesario hacer
una nueva serologia.

11 Si no se utiliza una prueba combinada de antigeno/anticuerpo para VIH de cuarta generacion (incluye la deteccion
del antigeno p24) el seguimiento para el VIH debera prolongarse hasta los 6 meses después de la exposicién. En

nuestro centro si se dispone prueba combinada.
No se garantiza la validez de este documento una vez impreso. La versién vigente esta disponible en formato electrénico. 11
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8. DOCUMENTS RELACIONATS

GUIES, PROTOCOLS, RECOMANACIONS O ALTRES PROCEDIMENTS AMB ELS QUE ES

RELACIONA
TITULO DOCUMENTO CODIGO
Protocolo de actuacion tras pinchazo accidental en nifios y adolescentes WwWWw.upiip.com

Protocol d’atencié a les violéncies vers la infancia i 'adolescéncia a I'Hospital Infantil Vall
d’Hebron

No se garantiza la validez de este documento una vez impreso. La versién vigente esta disponible en formato electrénico. 14
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9. ANEXOS
ANEXO |: Formas de presentacion de gammaglobulina hiperinmune antihepatitis B
Gammaglobulina hiperinmune antihepatitis B: solucion inyectable
-IMMUNOG ANTIHEPATITIS B 1.000 UI/5 ml amp (IM)
-IMMUNOG ANTIHEPATITIS B 600U1I/3 ml amp (IM)
No se garantiza la validez de este documento una vez impreso. La versién vigente esta disponible en formato electrénico. 15
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[I: Nombres comerciales,

ndados en PPE

formas de presentacion y dosis de antirretrovirales

Emtricitabina (Emtriva ®): solucién oral (10 mg/ml), capsulas de 200 mg

Nifios y adolescentes (desde

3 meses-18 afios)

Solucién oral: 6 mg/kg/24h (dosis maxima 240 mg cada 24h).
Céapsulas (para nifios de >33kg): 200 mg cada 24h

Lamivudina (3TC) (Epivir ®): solucion oral 10 mg/ml, comprimidos de 150, 300 mg

Nifios 1 mes-12 afos

4 mg/kg/12h (dosis méaxima 150 mg)

Nifios > 12 afios y >30 kg

150 mg/12h

Zidovudina (AZT): solucién oral 10 mg/ml

4a9kg

24 mg/kg/dia cada 8-12 h

> 9 a < 30 kg

18 mg/kg/dia cada 8-12 h

Tenofovir (Viread ®): comprimidos ovalados de 123, 163, 204, 245 mg y Viread 33mg/g granulos para

suspension oral. La recomendacion de dosificacién es en funcion de la sal de tenofovir dipiroxil fumarato
(TDF) (245 mg de tenofovir equivalen a 300mg de TDF).

Nifilos 2- 11 afos

6,5 mg/kg de tenofovir/24 horas (equivale a 8 mg/kg de
TDF)

Dosificacion de Viread en granulos:
Peso corporal (kg)

Una vez al dia Dosis total {(mg) de tenofovir

Cacitos de grianulos diseproxilo
10a<]2 ! 063
12a<14 15 82
[da<l] 3 98
17a<19 3.5 114
19a<2) 4 131
Na<M 4.5 147

Ma<l] 5 163
27a<B 53 180
29a<il ] 196
a<¥ 6,5 212
Ma<i) 1 229

35 7.5 245

Viread también esta disponible en comprimidos recubiertos para

pacientes de 6 a <12 afios

17kgy <22 kg: 123 mg/ 24 h
22 kgy < 28 kg: 163 mg / 24 h
28 kg y < 35 kg: 204 mg / 24 h

Nifilos =212 afios y adultos con

peso = 35 kg

245mg de tenofovir/24 h (equivale a 300 mg de TDF)

No se garantiza la validez de este documento una vez impreso. La versién vigente esta disponible en formato electrénico. 16
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Raltegravir (RAL) (Isentress ®) comprimidos masticables 25 mg; 100 mg, granulos para suspension oral
y comprimidos de 400 mg. Los comprimidos masticables, granulos para suspension y comprimidos de
400mg no son intercambiables.

Dosificacién en granulados en sobres para la solucién oral:*

Peso corporal Volumen (d0sis) dé Suspension a admimnistrar
(kg)

Jamenosded 2.5 ml (25 mg) dos veces al dia
B 4 amenos de 6 3ml (30 tg) dos veces al dia
>1mes —11 anos 6amenosde 8 4ml (40 mg) dos veces al dia
§ amenos de 11 6 ml (60 mg) dos veces al dia
11 2 menos de 14' 8 ml (80 mg) dos veces al dia

14 a menos de 20" 10ml (100 mg) dos veces al dia

Comprimidos masticables de 25mg o 100 mg en pacientes

pediatricos que pesan al menos 20 kg:

20 a< 28 kg: 150 mg /12 h (1,5 comp de 100mg/12 h)
28 a <40 kg: 200 mg /12 h 2 comp de 100mg/12 h)
>40 kg y < 12 afios: 300mg/12h (3 comprimidos)

212 afios y adolescentes 400 mg (comprimidos no masticables) cada 12 h

Dolutegravir (Tivicay ®) comprimidos 50 mg; 25 mg y 10 mg.

>1mes- 11 afios

Peso corporal (kg) Dosis
14 a menos de 20 40 mg una vez al dia
20 0 méas 50 mg una vez al dia

Administrar con o sin alimentos

212 afios y adolescentes con | 50 mg / 24h

peso =20 kg

ESPECIALIDADES CO-FORMULADAS

Puede administrarse en Emtricitabina (FTC) 200mg+ tenofovir 245 mg 1 comprimido
ninos 212 afiosy 235 kg: cada 24h

Raltegravir en solucién oral es un medicamento extranjero que se solicita a la Agencia del Medicamento a
nombre de paciente. El Servicio de Farmacia dispone de un envase en stock para los inicios urgentes.

Deberé solicitarse la medicacion para poder realizar el tratamiento profilactico completo, a través de un

No se garantiza la validez de este documento una vez impreso. La versién vigente esta disponible en formato electrénico. 17
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informe individualizado del paciente. Este informe deberd mandarse al iniciar la profilaxis a la direccion de

correo electrénico farmacia.ami@vallhebron.cat.

No se garantiza la validez de este documento una vez impreso. La versién vigente esta disponible en formato electrénico. 18
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ANEXO Ill: KITS DE MEDICACION ANTIRRETROVIRAL DE URGENCIA*?

Nifio de 1 mes a 2 Raltegravir (RAL) + Zidovudina (AZT) + Lamivudina (3TC)

afios

KIT 1 caja de raltegravir (RAL) Isentress® 100 mg granulado sobres 60
sobres
+

1 caja de zidovudina (AZT) zidovudina 10mg/ml solucién oral 200ml

+

1 caja de lamivudina (3TC) Epivir ® solucién oral 10 mg/ml 240ml

*Consultar dosis en el anexo |I.

Nifios de 2 a 11 afios
sobres
+
1 caja de tenofovir (TDF) Viread ® 33mg/g granulos para
suspension oral 60g
+

1 caja de lamivudina (3TC) Epivir ® solucion oral 10 mg/ml 240mi

KIT de 20 - 35 kg 1 caja de raltegravir (RAL) Isentress® 100mg comprimidos
masticables 60 comp
+
1 caja de tenofovir (TDF) Viread ® 33mg/g granulos para
suspension oral 60g
+

1 caja de lamivudina (3TC) Epivir ® solucion oral 10 mg/ml 240mi

KIT >35 kg 1 caja de raltegravir (RAL) (Isentress®) 100mg comprimidos
masticables 60 comp
+
1 caja emtricitabina (FTC)+ tenofovir (TDF) 200+245 mg
comprimidos EFG 30 comp

*Consultar dosis en el anexo |I.

12 Consultar pauta con UPIIP en caso de insuficiencia renal.

No se garantiza la validez de este documento una vez impreso. La version vigente esté disponible en formato electrénico. 19
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212 afos Dolutegravir + Tenofovir/Emtricitabina (TDF/FTC)

KIT 1 caja de dolutegravir Tivicay® 50mg comprimidos 30 comp
+
1 caja emtricitabina (FTC) + tenofovir (TDF) 200+245 mg
comprimidos EFG 30 comp

*Consultar dosis en el anexo |l.

El kit para 212 ainos estara disponible en Urgencias de Pediatria (Pyxis).

No se garantiza la validez de este documento una vez impreso. La version vigente esté disponible en formato electrénico. 20



