Am ales subiectul corect?
Toate virstele

Prezentul ghid se referad la infectiile urechii medii (otita medie). Ghidul se axeaza pe tratamentul
unor infectii fard complicatii care survin in special, dar nu in mod exclusiv, la copii.

Acest ghid nu acopera aspecte ale otita exudativa si afectiunile cronice supurative.

Cerumenul, otita externa si otita medie cu efuziune sunt tratate separat in Rezumatele
Cunostintelor Clinice (CKS).

Grupul tinta al acestui ghid este compus din personalul medical ce activeaza la Serviciul National
de Sanatate Publica (NHS) din Anglia, care asigura asistenta medicala de urgentd sau asistenta
medicald primara. Informatiile pentru pacienti de la centrul apel NHS Direct trebuie imprimate si
oferite pacientilor cu aceasta patologie, iar sectiunile Decizii luate de comun acord se
concentreaza asupra favorizarii discutiilor in timpul consultatiei in vederea selectarii optiunilor de
tratament.

Modificari

Versiunea 1.2.0, revizuire planificata pentru anul 2010.
Ultima revizuire a fost efectuata in luna ianuarie 2007.

Decembrie 2007 — actualizare. Optiunea de tratament cu macrolide pentru pacientii cu alergie
la penicilind a fost modificatd in favoarea eritromicinei si claritromicinei conform recomandarii
Agentiei de Protectie a Sanatatii. Publicat in ianuarie 2008.

lunie 2007- actualizare. Prescrierea de amoxicilind a fost corectata. Publicat in iunie 2007.

lulie- Septembrie 2006 — revizuire. Validat T1n luna decembrie 2006 si publicat in ianuarie
2007.

Prezentul ghid a fost revizuit, actualizat si restructurat In urma unei revizuiri complete a
bibliografiei.

A fost addugatd o sectiune cuprinzdtoare de administrare a medicamentelor pentru a oferi
recomandari practice privind administrarea antibioticelor si analgezicelor la copii. A fost adaugata
o sectiune cu dovezi n sustinerea recomandarilor noastre de tratament.

Modificari anterioare
Septembrie 2006 — redactat.
Octombrie 2005 —actualizare tehnica minora. Publicat in noiembrie 2005.

Martie 2004 — actualizarea dozei recomandate de amoxicilind. Validat in martie 2004 si
publicat in iunie 2004.



lulie 2003 — redactat. Validat in septembrie 2003 si publicat in octombrie 2003.
Martie 2001 — redactat. Validat in iulie 2001 si publicat in octombrie 2001.
lunie 1999 — redactat.

Aprilie 1998 — redactat.

lanuarie 1997 — elaborat.

Actualizare

Dovezi noi

Ghiduri bazate pe dovezi

Tncepind cu 1 martie 2007 nu au existat ghiduri noi bazate pe dovezi.

ETS (Evaluarea Tehnologiilor de Sanatate)

Tncepand cu 1 martie 2007 nu au existat ETS-uri noi.

Estimari economice

Tncepand cu 1 martie 2007 nu au existat alte estimdri economice noi, relevante pentru Anglia.

Studii sistematice si meta-analize
Tncepand cu 1 martie 2007 nu au existat studii sistematice si meta-analize noi.
Dovezi de ordin primar

Tncepand cu 1 martie 2007 nu au existat studii controlate randomizate noi, publicate in reviste
importante de specialitate.

Politici noi

Thcepand cu 1 martie 2007 nu au existat politici nationale sau ghiduri noi.
Noi alerte de securitate

Tncepand cu 1 martie 2007 nu au existat noi alerte de securitate.
Modificari in ceea ce priveste disponibilitatea produsului

Tncepand cu 1 martie 2007 nu au existat modificari Tn ceea ce priveste disponibilitatea
produsului.

Scurte informatii pentru scenariile clinice

Care scenariu ?



e Scenariul: Tratament de prima linie: acoperda aspecte legate de tratamentul unui
episod nou de otitd medie acuta la copiii.

e Scenariul: Otita medie acuta persistenta: acopera aspecte legate de tratamentul
copiilor care revin la acelasi episod de otitd medie acutd (OMA) (in termen de 2
saptamini). Scenariul include pacientii care nu au primit antibiotice initial (ca in cazul
OMA persistente) si pacientii care au primit antibiotice de prima linie (de exemplu: in
cazul esecului tratamentului)

Scenariu: Tratament de prima linie

Ce fel de tratament?

Prezentul ghid se referd Tn primul la tratamentul otitei medii acute (OMA) la copii. Desi OMA
poate apdrea si la adulti, se intilneste mai rar si existd mai putine dovezi pentru elaborarea unui
ghid. Tn lipsa unor dovezi temeinice sau a unui ghid privind tratamentul OMA la adulti, maladia
se trateaza in acelasi mod ca si la copii.

e Prescrieti analgezice daca pacientul are dureri. Acesta este tratamentul de baza

pentru majoritatea copiilor.
0 Paracetamolul este medicamentul preferat.
o Ibuprofenul este o alternativa a paracetamolului.

e Antibioticele nu trebuie prescrise intr-un gest de rutind pentru OMA fard
complicatii. Discutati si asigurati pacientul sau pe parintii acestuia in ceea ce priveste
avantajele si dezavantajele administrarii antibioticelor pentru OMA. Sectiunile Decizii
luate de comun acord oferd informatii utile in acest sens.

e Cu toate acestea, unii copii pot beneficia semnificativ de administrarea
antibioticelor. Prescrieti antibiotice la urmatoarele categorii de copii:

o Toti copiii cu virsta de pina la 6 luni inclusiv
o Copii cu virsta cuprinsa Tntre 6 luni si 2 ani, la care diagnosticul este relativ sigur
0 Copii cu virsta peste 2 ani cu simptome severe:
= Dureri de urechi moderate sau acute (otalgie) cu febra de 39°C sau mai
mare, fie simptome sistemice cum ar fi voma.
= Semne locale severe, cum ar fi perforatia cu secretii purulente
= OMA bilaterald

e Un compromis rezonabil este aplicarea tacticii ,,asteapa si vei vedea” prin
eliberarea unei prescriptii pentru administrare ulterioard. Tn cazul acesta, se face un
compromis: parintii primesc o prescriptie medicald, pe care o folosesc in termen de 72
ore doar dacd starea pacientului nu s-a Tmbunatatit considerabil.

e Alegerea antibioticului:

0 Amoxicilina este antibioticul de prima linie care se foloseste de obicei. Tratament
de 5 zile. Daca persista simptomele severe, sau dacd pe parcursul ultimii luni s-a
inregistrat un episod anterior de OMA, atunci prescrieti doze mari (dublati doza
standard).

0 Eritromicina (folositi doze mari) sau claritromicina (folositi doze standard) sunt
antibioticele alternative daca copilul are alergie documentata la penicilind.

Indicatii practice pentru prescriptia medicamentelor

Pentru informatii suplimentare, a se vedea sectiunea Compendiul de Medicamente
(www.medicines.org.uk) sau Formularul National Britanic (www.bnf.org).

e Daca se elibereaza o prescriptie de administrare ulterioara, recomandati parintilor
sa arunce reteta si antibioticele, daca acestea nu sunt folosite pentru episodul curent de
otitd medie acuta.


http://www.medicines.org.uk/
http://www.bnf.org)./

e Antibioticele cu spectru larg pot provoca reactii adverse gastrointestinale, de ex.
voma. Pot apdrea si eruptii cutanate.

e Ibuprofenul poate cauza ocazional reactii adverse gastrointestinale, cum ar fi senzatiile
de disconfort, greturi si diaree.

Ar trebui sa fac trimitere la medicul specialist sau sa@ examinez singur pacientul?

Fac trimitere?

e Internarea sau trimiterea imediata la medicul otorinolaringolog (ORL-ist) este
indicata pentru copiii care prezinta:
0 Scaderea brusca si severa a auzului (cu exceptia cazului de perforatie simpld)
0 Ameteli bruste insotite de nistagmus
0 Semne meningeale
0 Progresia infectiei pana la mastoidita
e Trimiterea selectiva in sectia de ORL este indicata pentru:
o Copiii cu probleme persistente: efuziune, secretii, perforatie (daca nu se vindeca
dupa 6 saptamini)
o Copiii cu episoade frecvente de OMA si hipoacuzie confirmatd (4 si mai multe
episoade pe parcurs de 6 luni)
o0 Copiii cu efuziune persistenta sau auz deficitar dupa 3-6 luni (a se vedea subiectul
CKS privind Otita medie cu efuziune)
e Nota: reduceti rata trimiterilor pentru copiii cu anomalii craniofaciale serioase sau
deficiente imunitare, care nu reactioneaza la tratamentul primar, deoarece sunt expusi
unui risc sporit de dezvoltare a complicatiilor la nivelul capului si a gitului.

Examinez?

e Nu sunt indicate investigatii pentru un prim episod de otitd medie acuta la nivel de
asistenta medicald primara.

Recomandare pentru supraveghere

e Majoritatea pacientilor nu necesita o supraveghere. Rugati parintii sa organizeze o
vizitd la medic, daca simptomele nu s-au ameliorat semnificativ dupa 3 zile, indiferent
daca copilul a primit un antibiotic sau nu.

o Daca a fost folosita o prescriptie de administrare ulterioara, parintele trebuie sa se
adreseze la medic pentru indicatji la 3 zile dupd administrarea antibioticului.

e Optati pentru o supraveghere activa in urmatoarele circumstante:

0 Pacientul este un copil mic (sub virsta de 2 ani)

0 Existd simptome sistemice, de exemplu: febra (= 39°C) sau voma.

o Existd secretii auriculare. Vizualizarea membranei timpanice este dificila daca sunt
prezente secretiile. Efectuati un control secundar dupa 2 saptamini pentru a
examina integritatea membranei si prezenta complicatiilor. Dacd perforatia
persista, monitorizati situatia; in cazul in care membrana nu se vindecd dupd 6
saptamini - indreptati pacientul la specialist.

Medicamente prescrise
Analgezice: utilizati daca este cazul

Paracetamol suspensie orald fara zahar: 30 - 60mg de maxim 3 ori pe zi

Virsta: de la 1 luna la 2 luni



Paracetamol 120mg/5ml suspensie orald fara zahdr. Luati 1,25 - 2,5 ml la fiecare 8 ore

atunci cind este cazul, pentru alinarea durerii. Maxim 3 doze in 24 ore. Cantitatea totala-
100ml.

Costul in cadrul NHS - 0,32 lire sterline

Costul pentru medicamentul dat fara prescriptie medicala - 0,56 lire sterline
Utilizare licentiata: nu

Paracetamol suspensie orald fard zahdr: 60mg - 120mg de maxim 4 ori pe zi

Virsta:

de la 3 la 11 luni

Paracetamol 120mg/5ml suspensie orald fara zahar. Luati 2,5 - 5 ml la fiecare 4-6 ore

atunci cind este cazul, pentru alinarea durerii. Maxim 4 doze in 24 ore. Cantitatea totala-
150 ml.

Costul in cadrul NHS - 0,48 lire sterline

Costul pentru medicamentul dat fara prescriptie medicald - 0,84 lire sterline
Utilizare licentiata: da

Paracetamol suspensie orald fara zahar: 120mg - 240mg de maxim 4 ori pe zi

Virsta:

delalanlab5 anisgsill luni

Paracetamol 120mg/5ml suspensie orald fara zahar. Luati cate una - doua lingurite pline
(5 ml) la fiecare 4-6 ore atunci cand este cazul pentru alinarea durerii. Maxim 4 doze Tn
24 ore. Cantitate totald - 300 ml.

Costul in cadrul NHS- 0,96 lire sterline

Costul pentru medicamentul dat fara prescriptie medicala - 1,69 lire sterline
Utilizare licentiata: da

Paracetamol suspensie orald fara zahar: 250mg - 500mg de maxim 4 ori pe zi

Virsta:

de la 6 ani la 11 ani si 11 luni

Paracetamol 250mg/5ml suspensie orald fara zahar. Luati cate una - doua lingurite pline

(5 ml) la fiecare 4-6 ore atunci cand este cazul, pentru alinarea durerii. Maxim 4 doze Tn
24 ore. Cantitate totald - 300 ml.

Costul in cadrul NHS - 2,19 lire sterline

Costul pentru medicamentul dat fara prescriptie medicala - 3,85 lire sterline
Utilizare licentiata: da

Paracetamol pastile: 500mg - 1g de maxim 4 ori pe zi

Virsta:

dela 12 anila 17 ani si 11 luni

Paracetamol pastile de 500mg. Luati cate una - doud pastile la fiecare 4-6 ore, atunci

cand este cazul, pentru alinarea durerii. Maxim 8 pastile in 24 ore. Numar total de pastile
- 56.

Costul in cadrul NHS - 1,05 lire sterline
Utilizare licentiata: da

Paracetamol pastile: 1g de maxim 4 ori pe zi




Virsta: de la 18 ani in sus

Paracetamol pastile de 500mg. Luati cate doud pastile la fiecare 4-6 ore, atunci cand este
cazul, pentru alinarea durerii. Maxim 8 pastile in 24 ore. Numar total de pastile - 56.
Costul in cadrul NHS - 1,05 lire sterline

Utilizare licentiata: da

Ibuprofen suspensie orald fara zahar: 5ma/kg de 3-4 ori pe zi (>5kq)

Virsta:

de la 1 luna la 2 luni

Ibuprofen 100mg/5ml suspensie orald fara zahar. *IN FUNCTIE DE GREUTATE*. Luatij cite
5 mg/kg corp de 3-4 ori pe zi, atunci cind este cazul, pentru alinarea durerii. Nu depasitj
doza stabilitd. Cantitate totald - 50 ml.

Costul In cadrul NHS - 0,90 lire sterline
Utilizare licentiata: nu

Ibuprofen suspensie orald fard zahdr: 50mg de 3 ori pe zi

Virsta:

dela 31a5 luni

Ibuprofen 100mg/5ml suspensie orald fara zahdr. Luati cite 2,5ml de 3 ori pe zi atunci

cind este cazul, pentru alinarea durerii. Nu depdsiti doza stabilitd. Cantitate totala - 50
ml.

Costul in cadrul NHS - 0,90 lire sterline

Costul pentru medicamentul dat fara prescriptie medicala - 1,58 lire sterline
Utilizare licentiata: da

Ibuprofen suspensie orald fara zahdr: 50mq de 3-4 ori pe zi

Virsta:

Ibuprofe

dela 6 la 11 luni

Ibuprofen 100mg/5ml suspensie orald fara zahar. Luati cite 2,5ml de 3-4 ori pe zi atunci

cind este cazul, pentru alinarea durerii. Nu depasiti doza stabilitd. Cantitate totala - 100
ml.

Costul in cadrul NHS - 2,69 lire sterline

Costul pentru medicamentul dat fara prescriptie medicala - 4,73 lire sterline
Utilizare licentiata: da

n suspensie orald fara zahdr: 100mgqg de 3 ori pe zi

Virsta:

delal anla 3 anigsi 11 luni

Ibuprofen 100mg/5ml suspensie orald fara zahar. Luati cate o linguritd plind (5 ml) de 3

ori pe zi atunci cind este cazul, pentru alinarea durerii. Nu depdsiti doza stabilita.
Cantitate totald - 100 ml.

Costul in cadrul NHS - 2,69 lire sterline

Costul pentru medicamentul dat fara prescriptie medicala - 4,73 lire sterline
Utilizare licentiata: da

Ibuprofen suspensie orald fara zahdr: 150mgqg de 3 ori pe zi




Virsta:

de la 4 ani la 6 ani si 11 luni

Ibuprofen 100mg/5ml suspensie orala fara zahar. Luati cate 7,5ml de 3 ori pe zi atunci

cind este cazul, pentru alinarea durerii. Nu depasiti doza stabilitd. Cantitate totala - 150
ml.

Costul in cadrul NHS - 2,71 lire sterline

Costul pentru medicamentul dat fara prescriptie medicala - 4,77 lire sterline
Utilizare licentiata: da

Ibuprofen suspensie orald fara zahdr: 200mg de 3 ori pe zi

Virsta:

de la 7 ani la 9 ani si 11 luni

Ibuprofen 100mg/5ml suspensie orald fara zahar. Luati cate 2 lingurite pline (5 ml) de 3

ori pe zi atunci cind este cazul, pentru alinarea durerii. Nu depdsiti doza stabilita.
Cantitate totald - 150 ml.

Costul in cadrul NHS - 2,71 lire sterline

Costul pentru medicamentul dat fara prescriptie medicala - 4,77 lire sterline
Utilizare licentiata: da

Ibuprofen suspensie orald fdrd zahdr: 300mg de 3 ori pe zi

Virsta:

de la 10 ani la 11 ani si 11 luni

Ibuprofen 100mg/5ml suspensie orald fara zahar. Luati cate 3 lingurite pline (5 ml) de 3

ori pe zi atunci cind este cazul, pentru alinarea durerii. Nu depdsiti doza stabilita.
Cantitate totald - 300 ml.

Costul in cadrul NHS - 5,42 lire sterline

Costul pentru medicamentul dat fara prescriptie medicald - 9,54 lire sterline
Utilizare licentiata: da

Ibuprofen pastile: 200mg - 400mg de 3-4 ori pe zi

Virsta:

Ibuprofe

dela 12 anila 17 ani si 11 luni

Ibuprofen 200mg pastile. Luati cate 1-2 pastile de 3-4 ori pe zi, atunci cand este cazul,
pentru alinarea durerii. Nu depdsiti doza stabilitd. Numar total de pastile -56.

Costul in cadrul NHS - 1,68 lire sterline

Costul pentru medicamentul dat fara prescriptie medicala - 2,96 lire sterline

Utilizare licentiata: da

n pastile: 400mg de 3-4 ori pe zi

Virsta:

Antibiot

de la 18 ani Tn sus

Ibuprofen 400mg pastile. Luati cate o pastila de 3-4 ori pe zi, atunci cand este cazul,
pentru alinarea durerii. Nu depdsiti doza stabilitd. Numar total de pastile - 28.
Costul in cadrul NHS - 1,05 lire sterline

Costul pentru medicamentul dat fara prescriptie medicala - 1,85 lire sterline
Utilizare licentiata: da

ic de prima linie: amoxicilina in doza mica



Amoxicilind suspensie orala fdrd zahdar: 62,5mg de 3 ori pe zi

Virsta: de la 1 lund la 11 luni

Amoxicilind 125mg/5ml suspensie orala fara zahar. Luati cite 2,5ml de 3 ori pe zi timp de
5 zile. Cantitate totald - 100 ml.

Costul in cadrul NHS - 2,03 lire sterline

Utilizare licentiata: da

Informatie pentru Pacient: Continuati sd luati analgezice dacd este cazul. Aruncatj
cantitatea de medicament ramasa neutilizata.

Amoxicilind suspensie orald fdrd zahar: 125mg de 3 ori pe zi

Virsta:

Amoxic

delalanla4 anigsill luni

Amoxicilind 125mg/5ml suspensie orald fara zahar. Luati cite o linguritd (5 ml) de 3 ori
pe zi timp de 5 zile. Cantitate totald - 100 ml.

Costul in cadrul NHS - 2,03 lire sterline

Utilizare licentiata: da

Informatie pentru Pacient: Continuati sa luati analgezice daca este cazul. Aruncati in mod
adecvat cantitatea de medicament ramasa neutilizata.

ilind suspensie orald fara zahar: 250 mg de 3 ori pe zi

Virsta:

Amoxici

de la 4 ani si 11 luni la 11 ani si 11 luni

Amoxicilind 250 mg/5ml suspensie orala fara zahar. Luati cite o linguritd (5 ml) de 3 ori
pe zi timp de 5 zile. Cantitate totald - 100 ml.

Costul in cadrul NHS - 2,30 lire sterline

Utilizare licentiata: da

Informatie pentru Pacient: Continuati sa luati analgezice daca este cazul. Aruncati in mod
adecvat cantitatea de medicament ramasa neutilizata.

lind capsule: 500mag de 3 ori pe zi

Virsta:

de la 12 ani Tn sus

Amoxicilind 500mg capsule. Luati cite o capsuld de 3 ori pe zi timp de 5 zile. Cantitatea
totald - 15 capsule.

Costul in cadrul NHS - 0,72 lire sterline
Utilizare licentiata: da

Antibiotic de prima linie: amoxicilina in doza mare

Amoxicil

ind suspensie orald fdrd zahdar: 125 mg de 3 ori pe zi

Virsta:

de lao lundla 11 luni

Amoxicilind 125mg/5ml suspensie orald fara zahar. Luati cite o linguritd (5 ml) de 3 ori
pe zi timp de 5 zile. Cantitate totald - 100 ml.

Costul in cadrul NHS - 2,03 lire sterline

Utilizare licentiata: da



Informatie pentru Pacient: Continuati sa luati analgezice daca este cazul. Aruncati in mod
adecvat cantitatea de medicament ramasa neutilizata.

Amoxicilind suspensie orala fard zahar: 250 mg de 3 ori pe zi

Virsta:

delalanla4 anigsill luni

Amoxicilind 250mg/5ml suspensie orald fara zahar. Luati cite o linguritd (5 ml) de 3 ori
pe zi timp de 5 zile. Cantitatea totald - 100 ml.

Costul in cadrul NHS - 2,30 lire sterline

Utilizare licentiata: da

Informatie pentru Pacient: Continuati sa luati analgezice daca este cazul. Aruncati in mod
adecvat cantitatea de medicament ramasa neutilizata.

Amoxicilind suspensie orald fard zahar: 500mg de 3 ori pe zi

Virsta:

dela5ani lall anisi 11 luni

Amoxicilind 250mg/5ml suspensie orald fara zahar. Luati cite 2 lingurite (5 ml) de 3 ori
pe zi timp de 5 zile. Cantitatea totald - 200 ml.

Costul in cadrul NHS - 4,60 lire sterline

Utilizare licentiata: da

Informatie pentru Pacient: Continuati sa luati analgezice daca este cazul. Aruncati in mod
adecvat cantitatea de medicament ramasa neutilizata.

Amoxicilind capsule: 1g de 3 ori pe zi

Virsta:

de la 12 ani Tn sus

Amoxicilind 500mg capsule. Luati cite 2 capsule de 3 ori pe zi timp de 5 zile. Cantitatea
totald - 30 capsule.

Costul In cadrul NHS - 1,44 lire sterline
Utilizare licentiata: da
Informatie pentru Pacient: Continuati sa luati analgezice daca este cazul.

Antibiotic de prima linie in cazul alergiei la penicilina: eritromicina in doza mica

Eritromicind suspensie orald fard zahdr: 125mq de 4 ori pe zi

Virsta:

de la o lund la 1 ani si 11 luni

Eritromicina 125mg/5ml suspensie orald fara zahar. Luati cite o linguritd (5 ml) de 4 ori
pe zi timp de 5 zile. Cantitate totald - 100 ml.

Costul in cadrul NHS - 1,05 lire sterline

Utilizare licentiata: da

Eritromicind suspensie orald fard zahdr: 250mq de 4 ori pe zi

Virsta: de la 2 ani la 11 ani si 11 luni

Eritromicind 250mg/5ml suspensie orald fara zahar. Luati cite o linguritd (5 ml) de 4 ori
pe zi timp de 5 zile. Cantitate totald - 100 ml.



e Costul in cadrul NHS - 1,97 lire sterline
e Utilizare licentiata: da

Eritromicind pastile cu invelis enteric: 250mg de 4 ori pe zi

Virsta: de la 12 ani in sus

e Eritromicind 250mg pastile cu invelis enteric. Luati cite o pastila de 4 ori pe zi timp de 5
zile. Cantitatea totalda- 20 pastile.

e Costul Tn cadrul NHS - 2,20 lire sterline

e Utilizare licentiata: da

Antibiotic de prima linie In cazul alergiei la penicilina: eritromicina in doza mare

Eritromicing suspensie orald fard zahdr: 250mq de 4 ori pe zi

Virsta: de lao lundla 1 an si 11 luni

e Eritromicind 250mg/5ml suspensie orald fara zahar. Luati cite o linguritd (5 ml) de 4 ori
pe zi timp de 5 zile. Cantitate totald - 100 ml.
Costul in cadrul NHS - 3,65 lire sterline
Utilizare licentiata: da

Eritromicind suspensie orald fard zahdr: 500mgqg de 4 ori pe zi

Virsta: de la 2 ani la 11 ani si 11 luni

e Eritromicind 500mg/5ml suspensie orald fara zahar. Luati cite o linguritd (5 ml) de 4 ori
pe zi timp de 5 zile. Cantitate totald - 100 ml.
Costul in cadrul NHS - 3,38 lire sterline
Utilizare licentiata: da

Eritromicing pastile cu invelis enteric: 500mg de 4 ori pe zi

Virsta: de la 12 ani in sus

e Eritromicind 250mg pastile cu nvelis enteric. Luati cite 2 pastile de 4 ori pe zi timp de 5
zile. Cantitate totald — 40 pastile.
Costul in cadrul NHS - 4,40 lire sterline
Utilizare licentiata: da

Antibiotic de prima linie In cazul alergiei la penicilina: claritromicina

Claritromicind suspensie orald: 62,.5mg de 2 ori pe zi

Virsta: de la 1 an la 2 ani si 11 luni

e Claritromicind 125mg/5ml suspensie orald. Luati 2,5ml de 2 ori pe zi timp de 7 zile.
Cantitatea totalda - 70 ml.

Costul in cadrul NHS - 5,58 lire sterline
Utilizare licentiata: da



e Informatie pentru Pacient: Continuati sd luati analgezice daca este cazul. Aruncati

cantitatea de medicament ramasa neutilizata.

Claritromicind suspensie orald: 125mq de 2 ori pe zi

Virsta: de la 3 ani la 6 ani si 11 luni

Claritromicind 125mg/5ml suspensie orald. Luati cite o linguritd (5 ml) de 2 ori pe zi timp
de 7 zile. Cantitatea totald - 70 ml.

Costul in cadrul NHS - 5,58 lire sterline
Utilizare licentiata: da
Informatie pentru Pacient: Continuati sa luati analgezice daca este cazul.

Claritromicind suspensie oralad: 187,5mq de 2 ori pe zi

Virsta: de la 7 ani la 9 ani si 11 luni

Claritromicind 125mg/5ml suspensie orald. Luati 7,5ml de 2 ori pe zi timp de 7 zile.
Cantitatea totald - 140 ml.

Costul in cadrul NHS - 11,16 lire sterline
Utilizare licentiata: da

Informatie pentru Pacient: Continuati sd luati analgezice dacad este cazul. Aruncatj
cantitatea de medicament ramasa neutilizata.

Claritromicind suspensie orald: 250mqg de 2 ori pe zi

Virsta: de la 10 ani la 11 ani si 11 luni

Claritromicind 250mg/5ml suspensie orald. Luati cite o linguritd (5ml) de 2 ori pe zi timp
de 7 zile. Cantitatea totald - 70 ml.

e Costul in cadrul NHS - 11,16 lire sterline
e Utilizare licentiata: da
Informatie pentru Pacient: Continuati sa luati analgezice daca este cazul.

Claritromicina pastile: 250mg de 2 ori pe zi

Virsta: de la 12 ani in sus

Claritromicind 250mg pastile. Luati cite o pastila de 2 ori pe zi timp de 7 zile. Cantitatea
totald - 14 pastile.

e Costul in cadrul NHS - 10,48 lire sterline
e Utilizare licentiata: da
Informatie pentru Pacient: Continuati sa luati analgezice daca este cazul.
Argumente Tn sustinerea tratamentului medicamentos
Medicamentele care nu au fost incluse

Antibiotice

Antibiotice cu spectru larg de actiune, derivate din penicilina (altele decit amoxicilina) nu
s-au dovedit a exercita alte beneficii suplimentare in comparatie cu amoxicilina. In general,



existd mai putine dovezi din studiile clinice controlate randomizate, pentru a sprijini utilizarea
antibioticelor alternative cu spectru larg de actiune, si in plus:

0 Ampicilina trebuie administrata mai frecvent decit amoxicilina [BNF 52, 2006].

o0 Fenoximetilpenicilina este efectiva impotriva Streptococcus pneumoniae, Tnsa
nu exercitd nici o actiune asupra Haemophilus influenzae [Celin et al, 1991;
Hoppe, 1996].

e Co-amoxiclavul nu este necesar in tratamentul initial al OMA [Rosenfeld et al, 1994].
Este un antibiotic de linia a doua, adecvat pentru utilizare in cazul in care tratamentul
initial nu este efectiv (a se vedea Scenariul: Otitd medie acutd persistentd).

e Cefalosporinele, de reguld, nu se recomanda in tratamentul de prima linie pentru OMA.
Desi studiile clinice controlate recente au confirmat eficienta ceftriaxonului [Arguedas et
al, 2003; Wang et al, 2004], preparatul se administreaza sub forma de injectie
intramusculard, ceea ce creeaza inconveniente in utilizarea Iui la nivel de asistenta
medicald primara. Mai mult, cefalosporinele nu sunt adecvate pentru pacientii cu alergie
la penicilind, care pot avea o sensibilitate la cefalosporine [Romano et al, 2004].

e Chinolonele sunt contraindicate copiilor sub 16 ani. Tn plus, aceste preparate trebuie
administrate la adulti doar in cazul in care este cunoscuta sensibilitatea organismului,
deoarece existd motive de Tngrijorare privind sporirea rezistentei la aceste medicamente
in comunitate [DH and SMAC, 1998]. Tn cazul utilizarii, se recomandd alegerea
preparatului cu activitate antipneumococica sporita (de exemplu: moxifloxacind) [HPA,
2005].

e Trimetoprimul si co-trimoxazolul nu se recomanda din motive ce tin de siguranta si
rezistenta.

Analgezice gi ale preparate

e Aspirina si antiinflamatoarele nesteroidiene (AINS), altele decit ibuprofenul, se
exclud din cauza unei rate relativ inalte de manifestare a reactiilor adverse in decursul utilizarii
clinice. Tn plus, aspirina nu trebuie prescrisa copiilor sub 16 ani[CSM, 2002].

e Antihistaminicile sau decongestionantele, nu se recomanda la OMA, intrucit nu sunt
eficiente si pot provoca reactii adverse [Flynn et al, 2004].

Medicamentele incluse
Antibioticele

e Prescrieti amoxicilina ca antibiotic de prima linie, daca sunt necesare antibioticele.
Studiile clinice randomizate controlate confirmd, ca acest preparat este mai efectiv decit
tratamentul placebo si la fel de eficient ca si alte antibiotice Tn tratamentul otitei medii
acute (OMA). Urmatorii factori favorizeazd de asemenea utilizarea acestui preparat
[SIGN, 2003; American Academy of Pediatrics, 2004 ; Alberta Clinical Practice Guidelines
Working Group, 2006]:

o0 Amoxicilina este eficienta Tmpotriva majoritdtii bacteriilor care provoacd OMA,
inclusiv Streptococcus pneumoniae cu rezistentd intermediara la penicilind
(bacterie intr-o stare intermediara de dezvoltare a rezistentei totale la penicilind),
n cazul utilizarii Tn doze corespunzatoare.

o 1In tratamentul initial al OMA utilizarea unui antibiotic, al carui spectru de actiune
se extinde asupra organismelor care produc beta-lactamaza (de exemplu: co-
amoxiclav) nu prezintd nici un avantaj [Rosenfeld et al, 1994].

0 Preparatul da dovada de proprietati farmacocinetice favorabile, formind
concentratii mari in urechea medie.

0 Amoxicilina are un spectru relativ ingust de activitate microbiologica (in
comparatie cu alte antibiotice cu spectru larg), cu actiune asupra majoritatii




bacteriilor care provoaca OMA. Prin urmare, preparatul provoacad putine reactii
adverse si are un potential redus de a produce rezistenta la antibiotice.

e Macrolidele reprezinta o alternativd adecvatda pentru amoxicilind la pacienti care sunt
alergici la penicilind. Aceste preparate sunt eficiente impotriva majoritatii agentilor
patogenilor bacterieni care provoaca otita medie[Bryskier si Butzler, 2003], desi se atesta
o crestere a rezistentei la macrolide, Tn special H. influenzae.

o Eritromicina este o optiune utilizata frecvent, dar necesitd nsa administrarea
frecventa a dozelor si poate provoca reactii adverse.

o Claritromicina este n general mai bine tolerata decat eritromicina si constituie o
alternativa acceptabild, Tn cazul cind eritromicina se suporta greu. Pe lingd
aceasta, claritromicina are un regim de dozare mai convenabil [DTB, 1991].

Analgezicele

e Paracetamolul si ibuprofenul sunt preparatele de baza in tratamentul administrat
majoritatii pacientilor care suferd de OMA. Aceste medicamente sunt niste antipiretice si
analgezice eficiente si relativ sigure Tn administrare atat pentru copii, cit pentru
adultifAmerican Academy of Pediatrics, 2004].

Decizii luate de comun acord

Majoritatea infectiilor urechii se vindeca de la sine pe parcursul citorva zile.
Analgezicele de tipul paracetamolului sau ibuprofenului constituie tratamentul de
baza.
o Utilizati regulat pinad ce vor scadea durerile.
0 Aceste preparate vor diminua si febra.
e Antibioticele nu se recomanda in majoritatea cazurilor. Ele constituie o optiune
atunci cind infectia este severd, sau aceasta persista dupa 2-3 zile:
0 Amoxicilina este antibioticul utilizat cel mai des in cazul infectiilor urechii.
0 Eritromicina sau claritromicina sunt preparatele alternative pentru pacientii cu
alergie la penicilina.
Antibioticele pot provoca reactii adverse, de exemplu: diaree sau greturi.

Scenariul: Otita medie acuta persistenta sau esecul tratamentului

Ce fel de tratament?

Acest ghid se referd, in primul rind, la tratamentul otitei medii acute la copii (OMA). Desi OMA
poate fi Intilnita si la adulti, incidenta ei este mai putin frecventa si existd mai putine dovezi care
ar permite elaborarea unui ghid respectiv. Tn absenta unor dovezi sigure sau a ghidului privind
tratamentul OMA la adulti, se recomanda acelasi tratament ca si la copii.

e Daca anterior nu a fost administrat nici un antibiotic, prescrieti unul de prima linie.

0 Amoxicilina este antibioticul de prima linie care se utilizeazd de obicei. Tratati
timp de 5 zile cu doze mari (dublati doza standard).

o Eritromicina sau claritromicina sunt antibioticele alternative in cazul in care
copilul are alergie documentata la penicilind (tratati cu doze mari de eritromicind
sau doze standard de claritromicinad timp de 5 zile).

e Daca anterior ati prescris un antibiotic si simptomele nu au disparut, asigurati-va ca
pacientul a respectat indicatiile de administrare. Daca rasounsul nu este satisfacator,
prescrieti din nou un antibiotic de prima linie (chiar si in cazul cind simptomele s-au
ameliorat, dar nu au disparut complet). Dacd complianta a fost adecvata, prescrieti un
antibiotic de linia a doua.



o0 Co-amoxiclavul este antibioticul preferat in acest caz. Prescrieti o doza mare
(dublati doza standard) timp de 5 zile.
o Dacd copilul este alergic la penicilind si a primit deja eritromicind sau
claritromicind, consultati un microbiolog.
e Continuati administrarea analgezicilor daca durerea persista.
0 Paracetamolul constituie medicamentul preferat in acest caz.
o Ibuprofenul este o alternativa a paracetamolului.

Aspecte practice ce tin de prescrierea medicamentelor

Pentru informatii suplimentare puteti consulta Compendiul de medicamente
(www.medicines.org.uk) sau Formularul national britanic (www.bnf.org).

e Antibioticele cu spectru larg de actiune pot provoca reactii gastrointestinale adverse,
cum ar fi voma. De asemenea, poate aparea o eruptie cutanata.

e Ibuprofenul poate provoca uneori reactii adverse gastrointestinale, cum ar fi:
disconfort, greturi, diaree.

e Co-amoxiclavul: Comitetul pentru Siguranta Medicamentelor a stabilit ca incidenta
icterului colestatic este de 6 ori mai mare in cazul administrarii co-amoxiclavului decit a
amoxicilinei luatd separat. Persoanele Tn etate (peste 65 ani) sunt expuse unui risc mai
mare, iar la copii astfel de cazuri se intilnesc rar. De obicei maladia este autolimitantd si
foarte rar duce la consecinte fatale.

Ar trebui sa fac trimitere la medicul specialist sau sa@ examinez singur pacientul?

Fac trimitere?

e Internarea sau trimiterea imediata la medicul otorinolaringolog (ORL-ist) este
indicata la copii cu:
0 Scadere brusca si severa a auzului (cu exceptia perforatiei simple)
0 Ameteli bruste insotite de nistagmus
0 Semne meningeale
0 Progresia infectiei pana la mastoidita
e Trimiterea selectiva la sectia de ORL este indicatd pentru:
o Copiii cu probleme persistente ce tin de efuziune, secretii, perforatie (daca nu se
vindeca dupa 6 saptamini)
o Copiii cu episoade frecvente de OMA si hipoacuzie confirmatd (4 si mai multe
episoade pe parcurs de 6 luni)
o Copiii, la care exista efuziune persistenta sau auz deficitar dupa 3-6 luni (a se
vedea subiectul CKS privind Otita medie cu efuziune)
e Solicitati consultarea specialistului daca simptomele acute de otitd medie persista in
pofida administrarii unui antibiotic de linia a doua.
e Nota: reduceti rata trimiterilor pentru copiii cu anomalii craniofaciale serioase sau
deficiente imunitare, care nu reactioneaza la tratamentul primar, deoarece sunt expusi
unui risc sporit de dezvoltare a complicatiilor la nivelul capului si a gitului.

Examinez?

e Transmiteti la laborator un tampon cu exsudat pentru efectuarea culturii si
testarea sensibilitatii microbiene daca membrana timpanica este perforata, ceea
ce face posibilda recoltarea unei mostre. Acest lucru poate fi util in special daca
tratamentul cu un antibiotic de prima line a esuat.

Recomandare pentru supraveghere


http://www.medicines.org.uk/
http://www.bnf.org)./

e Rugati parintii sa organizeze o vizita ulterioara daca simptomele nu se vor ameliora
semnificativ dupa 3 zile. Verificati daca nu au aparut complicatii.
o Daca anterior a fost administrat un antibiotic de prima linie, puteti prescrie un
antibiotic de linia a doua.
0 Dacd a fost administrat un antibiotic de linia a doua, solicitati consultatia
specialistului.
e Optati pentru o supraveghere activa in urmatoarele circumstante:
0 Pacientul este un copil mic (sub virsta de 2 ani)
0 Existd simptome sistemice, de exemplu: febra naltd (> 39°C) sau voma.
0 Existd secretii din ureche. Vizualizarea membranei timpanice in prezenta
secretiilor. Dupa 2 saptamini efectuati o examinare repetata a pacientului pentru
a analiza integritatea membranei si prezenta complicatiilor. Dacd perforatia
persista, monitorizati situatia si indreptati pacientul la specialist, daca membrana
nu se va vindeca dupa 6 saptamini.

Medicamente prescrise
Antibiotic de prima linie: amoxicilina

Amoxicilind suspensie orald fard zahar: 125mg de 3 ori pe zi

Virsta: de la o lund la 11 luni

e Amoxicilind 125mg/5ml suspensie orald fara zahar. Luati cite o lingurita (5 ml) de 3 ori
pe zi timp de 5 zile. Cantitatea totald - 100 ml.
Costul In cadrul NHS - 2,03 lire sterline
Utilizare licentiata: da

e Informatie pentru Pacient: Continuati sa luati analgezice daca este cazul. Aruncati in mod
adecvat cantitatea de medicament ramasa neutilizata.

Amoxicilind suspensie orald fard zahar: 250mg de 3 ori pe zi

Virsta: de la 1 an la 4 ani si 11 luni

e Amoxicilind 250mg/5ml suspensie orald fara zahar. Luati cite o linguritd (5 ml) de 3 ori
pe zi timp de 5 zile. Cantitatea totald - 100 ml.
Costul in cadrul NHS - 2,30 lire sterline
Utilizare licentiata: da
Informatie pentru Pacient: Continuati sa luati analgezice daca este cazul. Aruncati in mod
adecvat cantitatea de medicament ramasa neutilizata.

Amoxicilind suspensie orala fard zahar: 500mg de 3 ori pe zi

Virsta: de la 5 ani la 11 ani si 11 luni

e Amoxicilind 250mg/5ml suspensie orald fara zahdr. Luati cite 2 lingurite (5 ml) de 3 ori
pe zi timp de 5 zile. Cantitatea totald - 200 ml.

e Costul Tn cadrul NHS - 4,60 lire sterline
Utilizare licentiata: da
Informatie pentru Pacient: Continuati sa luati analgezice daca este cazul. Aruncati in mod
adecvat cantitatea de medicament ramasa neutilizata.

Amoxicilind capsule: 1g de 3 ori pe zi




Virsta: de la 12 ani in sus

e Amoxicilind 500mg capsule. Luati 2 capsule de 3 ori pe zi timp de 5 zile. Cantitatea totald
- 30 capsule.

e Costul Tn cadrul NHS - 1,44 lire sterline
Utilizare licentiata: da
Informatie pentru Pacient: Continuati sa luati analgezice daca este cazul.

Antibiotic de prima linie in cazul alergiei la penicilina: eritromicina in doza mare

Eritromicind suspensie orald fard zahdr: 250mg de 4 ori pe zi

Virsta: de la o lund la 1 ani si 11 luni

e Eritromicind 250mg/5ml suspensie orald fara zahar. Luati cite o linguritd (5 ml) de 4 ori
pe zi timp de 5 zile. Cantitate totald - 100 ml.
Costul in cadrul NHS - 3,65 lire sterline
Utilizare licentiata: da

Eritromicing suspensie orald fard zahdr: 500mgq de 4 ori pe zi

Virsta: de la 2 ani la 11 ani si 11 luni

e Eritromicind 500mg/5ml suspensie orald fara zahar. Luati cite o linguritd (5 ml) de 4 ori
pe zi timp de 5 zile. Cantitate totald - 100 ml.
Costul in cadrul NHS - 3,38 lire sterline
Utilizare licentiata: da

Eritromicind pastile cu invelis enteric: 500mg de 4 ori pe zi

Virsta: de la 12 ani in sus

e Eritromicind 250mg pastile cu Tnvelis enteric. Luati cite 2 pastile de 4 ori pe zi timp de 5
zile. Cantitatea totald - 40 pastile.

e Costul Tn cadrul NHS - 4,40 lire sterline
e Utilizare licentiata: da
Antibiotic de prima linie In cazul alergie la penicilina : claritromicina

Claritromicind suspensie orald: 62,5mg de 2 ori pe zi

Virsta: de la 1 an la 2 ani si 11 luni

e Claritromicind 125mg/5ml suspensie orald. Luati cite 2,5ml de 2 ori pe zi timp de 7 zile.
Cantitatea totalda - 70 ml.

Costul in cadrul NHS - 5,58 lire sterline
Utilizare licentiata: da

e Informatie pentru Pacient: Continuati sd luati analgezice daca este cazul. Aruncati
cantitatea de medicament rdmasa neutilizata.

Claritromicind suspensie orald: 125mqg de 2 ori pe zi




Virsta: de la 3 ani la 6 ani si 11 luni

Claritromicina 125mg/5ml suspensie orald. Luati cite o linguritd (5 ml) de 2 ori pe zi timp
de 7 zile. Cantitatea totald - 70 ml.

e Costul in cadrul NHS - 5,58 lire sterline
Utilizare licentiata: da
Informatie pentru Pacient: Continuati sa luati analgezice daca este cazul.

Claritromicind suspensie oralad: 187,5mqg de 2 ori pe zi

Virsta: de la 7 ani la 9 ani si 11 luni

Claritromicind 125mg/5ml suspensie orald. Luati cate 7,5ml de 2 ori pe zi timp de 7 zile.
Cantitatea totald - 140 ml.

e Costul in cadrul NHS - 11,16 lire sterline
Utilizare licentiata: da

Informatie pentru Pacient: Continuati sd luati analgezice dacd este cazul. Aruncatj
cantitatea de medicament rdmasa neutilizata.

Claritromicind suspensie orald: 250mg de 2 ori pe zi

Virsta: de la 10 ani la 11 ani si 11 luni

Claritromicind 250mg/5ml suspensie orald. Luati cite o linguritd (5ml) de 2 ori pe zi timp
de 7 zile. Cantitatea totald - 70 ml.

Costul in cadrul NHS - 11,16 lire sterline
Utilizare licentiata: da
Informatie pentru Pacient: Continuati sa luati analgezice daca este cazul.

Claritromicind pastile: 250mg de 2 ori pe zi

Virsta: de la 12 ani in sus

Claritromicind 250mg pastile. Luati cite o pastila de 2 ori pe zi timp de 7 zile. Cantitatea
totald - 14 pastile.

Costul in cadrul NHS - 10,48 lire sterline
Utilizare licentiata: da
Informatie pentru Pacient: Continuati sa luati analgezice daca este cazul.

Tratament de linia a doua: co-amoxiclav

Co-amoxiclav 125/31mg/5ml suspensie orald: 0,5ml/kg de 3 ori pe zi

Virsta: de la o lund la 11 luni

Co-amoxiclav 125/31mg/5ml suspensie orald. *IN FUNCTE DE GREUTATE* Luati cate
0,5ml/kg corp de 3 ori pe zi timp de 5 zile. Cantitatea totald - 100 ml.

Costul in cadrul NHS - 4,58 lire sterline

Utilizare licentiata: da

Informatie pentru Pacient: Continuati sd luati analgezice dacd este cazul. Aruncatj
cantitatea de medicament ramasa neutilizata.



Co-amoxiclav suspensie orald: 250/62mg de 3 ori pe zi

Virsta: de la 1 an la 5 ani si 11 luni

Co-amoxiclav 125/31mg/5ml suspensie orald. Luati cite o linguritd (5ml) de 3 ori pe zi
timp de 5 zile. Cantitatea totald - 100 ml.

Costul in cadrul NHS - 5,07 lire sterline

Utilizare licentiata: da

Informatie pentru Pacient: Continuati sa luati analgezice daca este cazul. Aruncati in mod
adecvat cantitatea de medicament ramasa neutilizata.

Co-amoxiclav suspensie orald: 500/125mg de 3 ori pe zi

Virsta: de la 6 ani la 11 ani si 11 luni

Co-amoxiclav 250/62mg/5ml suspensie orald. Luati cite 2 lingurite (5ml) de 2 ori pe zi
timp de 5 zile. Cantitatea totald - 200 ml.

e Costul in cadrul NHS - 10,04 lire sterline
Utilizare licentiata: da

Informatie pentru Pacient: Continuati sa luati analgezice daca este cazul. Aruncati mod
adecvat cantitatea de medicament ramasa neutilizata.

Co-amoxiclav pastile: 500/125mg de 3 ori pe zi

Virsta: de la 12 ani in sus

Co-amoxiclav 500/125mg pastile. Luati cite o pastild de 3 ori pe zi timp de 5 zile.
Cantitatea totald - 30 pastile.

Costul in cadrul NHS - 15,49 lire sterline
Utilizare licentiata: da
e Informatie pentru Pacient: Continuati sd luati analgezice daca este cazul.

Analgezice: utilizati daca este cazul

Paracetamol suspensie orald fara zahar: 30 - 60mg de maxim 3 ori pe zi

Virsta: de la o luna la 2 luni

Paracetamol 120mg/5ml suspensie orald fara zahar. Luati cate 1,25ml — 2,5ml la fiecare

8 ore dacd este cazul, pentru alinarea durerii. Maximum 3 doze in 24 ore. Cantitatea
totald - 100 ml.

Costul In cadrul NHS - 0,32 lire sterline

Costul pentru medicamentul dat fara prescriptie medicald - 0,56 lire sterline
Utilizare licentiata: nu

Paracetamol suspensie orald fard zahar: 60mg - 120mg maxim de 4 ori pe zi

Virsta: de la 3 la 11 luni

Paracetamol 120mg/5ml suspensie orald fard zahdr. Luati 2.5ml-5ml la fiecare 4-6 ore

daca este cazul, pentru alinarea durerii. Maximum 4 doze in 24 ore. Cantitatea totald-150
ml.



Costul In cadrul NHS - 0,48 lire sterline

Costul pentru medicamentul dat fara prescriptie medicald - 0,84 lire sterline
Utilizare licentiata: da

Paracetamol suspensie orald fara zahar: 120mg - 240mg maxim de 4 ori pe zi

Virsta:

delalanlab5 anigill luni

Paracetamol 120mg/5ml suspensie orald fara zahar. Luati 1-2 lingurite (5 ml) la fiecare

4-6 ore dacd este cazul, pentru alinarea durerii. Maxim 4 doze in 24 ore. Cantitatea totald
- 300 ml.

Costul In cadrul NHS - 0,96 lire sterline

Costul pentru medicamentul dat fara prescriptie medicala - 1,69 lire sterline
Utilizare licentiata: da

Paracetamol suspensie orald fara zahar: 250mg - 500mg maxim de 4 ori pe zi

Virsta:

de la 6 ani la 11 ani si 11 luni

Paracetamol 250mg/5ml suspensie orald fara zahar. Luati 1-2 lingurite (5 ml) la fiecare

4-6 ore dacd este cazul, pentru alinarea durerii. Maxim 4 doze in 24 ore. Cantitatea totald
- 300 ml.

Costul In cadrul NHS - 2,19 lire sterline

Costul pentru medicamentul dat fara prescriptie medicala - 3,85 lire sterline
Utilizare licentiata: da

Paracetamol pastile: 500mg - 1g maxim de 4 ori pe zi

Virsta:

dela 12 anila 17 ani si 11 luni

Paracetamol 500mg pastile. Luati 1-2 pastile fiecare 4-6 ore daca este cazul, pentru
alinarea durerii. Maxim 8 pastile in 24 ore. Cantitatea totald - 56 pastile.

Costul In cadrul NHS - 1,05 lire sterline

Utilizare licentiata: da

Paracetamol pastile: 1g maxim de 4 ori pe zi

Virsta:

Ibuprofe

de la 18 ani Tn sus

Paracetamol 500mg pastile. Luati cate 2 pastile fiecare 4-6 ore daca este cazul, pentru
alinarea durerii. Maxim 8 pastile in 24 ore. Cantitatea totald - 56 pastile.

Costul In cadrul NHS - 1,05 lire sterline

Utilizare licentiata: da

n suspensie orald fara zahar: 5mag/kg de 3-4 ori pe zi (>5kq)

Virsta:

de la o luna la 2 luni

Ibuprofen 100mg/5ml suspensie orald fard zahar. *IN FUNCTIE DE GREUTATE™ Luati cate
5mg/kg corp de 3-4 ori pe zi daca este cazul, pentru alinarea durerii. Nu depdsiti doza
stabilita. Cantitate totald - 50 ml.

Costul in cadrul NHS - 0,90 lire sterline



e Utilizare licentiata: nu

Ibuprofen suspensie orald fara zahdr: 50mgq de 3 ori pe zi

Virsta: de la 3 1a 5 luni

e lbuprofen 100mg/5ml suspensie orala fard zahar. Luati cate 2,5ml de 3 ori pe zi daca
este cazul, pentru alinarea durerii. Nu depasiti doza stabilitd. Cantitatea totald - 50 ml.
Costul In cadrul NHS - 0,90 lire sterline

Costul pentru medicamentul dat fara prescriptie medicald - 1,58 lire sterline
e Utilizare licentiata: da

Ibuprofen suspensie orald fara zahdr: 50mqg de 3-4 ori pe zi

Virsta: de la 6 la 11 luni

e lbuprofen 100mg/5ml suspensie orald fara zahar. Luati cate 2,5ml de 3-4 ori pe zi daca
este cazul, pentru alinarea durerii. Nu depasiti doza stabilitd. Cantitatea totald - 100 ml.
Costul In cadrul NHS - 2,69 lire sterline

Costul pentru medicamentul dat fara prescriptie medicala - 4,73 lire sterline
e Utilizare licentiata: da

Ibuprofen suspensie orald fara zahdr: 100mg de 3 ori pe zi

Virsta: de la 1 an la 3 ani si 11 luni

e lbuprofen 100mg/5ml suspensie orala fara zahar. Luati o linguritd (5ml) de 3 ori pe zi

dacad este cazul, pentru alinarea durerii. Nu depasiti doza stabilitd. Cantitatea totala - 100
ml.

Costul In cadrul NHS - 2,69 lire sterline

Costul pentru medicamentul dat fara prescriptie medicala - 4,73 lire sterline
Utilizare licentiata: da

Ibuprofen suspensie orald fara zahdr: 150mgqg de 3 ori pe zi

Virsta: de la 4 ani la 6 ani si 11 luni

e lbuprofen 100mg/5ml suspensie orala fard zahar. Luati cate 7,5ml de 3 ori pe zi daca
este cazul, pentru alinarea durerii. Nu depasiti doza stabilitd. Cantitatea totald - 150 ml.
Costul In cadrul NHS - 2,71 lire sterline

Costul pentru medicamentul dat fara prescriptie medicala - 4,77 lire sterline
Utilizare licentiata: da

Ibuprofen suspensie orald fara zahdr: 200mg de 3 ori pe zi

Virsta: de la 7 ani la 9 ani si 11 luni

e lbuprofen 100mg/5ml suspensie orald fara zahar. Luati cate 2 lingurite (5ml) de 3 ori pe

zi daca este cazul, pentru alinarea durerii. Nu depdsiti doza stabilitd. Cantitatea totald -
150 ml.

Costul in cadrul NHS - 2,71 lire sterline
Costul pentru medicamentul dat fara prescriptie medicala - 4,77 lire sterline



Utilizare licentiata: da

Ibuprofen suspensie orald fara zahdr: 300mg de 3 ori pe zi

Virsta:

de la 10 ani la 11 ani si 11 luni

Ibuprofen 100mg/5ml suspensie orala farda zahar. Luati 3 lingurite (5ml) de 3 ori pe zi

dacad este cazul, pentru alinarea durerii. Nu depasiti doza stabilitd. Cantitatea totala - 300
ml.

Costul in cadrul NHS - 5,42 lire sterline
Costul pentru medicamentul dat fara prescriptie medicald - 9,54 lire sterline
Utilizare licentiata: da

Ibuprofen pastile: 200mg - 400mg de 3-4 ori pe zi

Virsta:

dela 12 anila 17 ani si 11 luni

Ibuprofen 200mg pastile. Luati cite 1-2 pastile de 3-4 ori pe zi daca este cazul, pentru
alinarea durerii. Nu depasiti doza stabilita. Cantitatea totald - 56 pastile.

Costul In cadrul NHS - 1,68 lire sterline

Costul pentru medicamentul dat fara prescriptie medicald - 2,96 lire sterline

Utilizare licentiata: da

Ibuprofen pastile: 400mg de 3-4 ori pe zi

Virsta:

de la 18 ani Tn sus

Ibuprofen 400mg pastile. Luati cate o pastild de 3-4 ori pe zi dacd este cazul, pentru
alinarea durerii. Nu depasiti doza stabilita. Cantitatea totald - 28 pastile.

Costul In cadrul NHS - 1,05 lire sterline

Costul pentru medicamentul dat fara prescriptie medicala - 1,85 lire sterline

Utilizare licentiata: da

Argumente Tn sustinerea tratamentului medicamentos

Medicamentele care nu au fost incluse

Antibiotice

Antibioticele cu spectru larg de actiune, derivate din penicilina (altele decit
amoxicilina) nu s-au dovedit a exercita alte avantaje suplimentare in comparatie cu
amoxicilina. Tn general, existd mai putine dovezi din studiile clinice controlate
randomizate, care sprijind utilizarea antibioticelor alternative cu spectru larg de actiune,
si Tn plus:

o0 Ampicilina trebuie administratda mai frecvent decit amoxicilina [BNF 52, 2006].

0 Fenoximetilpenicilina este mai eficientd Tmpotriva Streptococcus pneumoniae,
insa nu exercita nici o actiune asupra Haemophilus influenzae [Celin et al, 1991;
Hoppe, 1996].

Cefalosporinele nu se recomanda de obicei in tratamentul de prima linie al OMA. Desi
studiile clinice controlate randomizate recente au confirmat eficienta ceftriaxonului
[Arguedas et al, 2003; Wang et al, 2004], preparatul se administreaza sub forma de
injectie intramusculard, ceea ce creeaza inconveniente in utilizarea lui la nivel de
asistentd medicald primara. Tn plus, utilizarea cefalosporinelor nu este adecvata pentru




pacientii cu alergii la penicilind, care pot avea o sensibilitate la cefalosporine [Romano et
al, 2004].

e Chinolonele sunt contraindicate copiilor sub 16 ani. Tn plus, aceste preparate trebuie
administrate la adulti doar in cazul in care este cunoscuta sensibilitatea organismului,
deoarece existd motive de Tngrijorare privind sporirea rezistentei la aceste medicamente
in comunitate [DH and SMAC, 1998]. Tn cazul utilizarii, se recomandd alegerea
preparatului cu activitate antipneumococica sporita (de exemplu: moxifloxacind) [HPA,
2005]

e Trimetoprimul §i co-trimoxazolul nu se recomanda din motive ce tin de siguranta si
rezistenta.

Analgezice gi ale preparate

e Aspirina si antiinflamatoarele nesteroidiene (AINS), altele decit ibuprofenul, se
exclud din cauza unei rate relativ Tnalte de reactii adverse inregistrate in decursul utilizarii
clinice. Tn plus, aspirina nu trebuie prescrisa copiilor sub 16 ani [CSM, 2002].

¢ Antihistaminicile sau decongestionantele nu se recomanda pentru tratamentul OMA,
intrucit nu sunt eficiente si provoaca reactii adverse [Flynn et al, 2004].

Medicamentele incluse
Antibiotice de prima linie

e Prescrieti amoxicilind pentru tratamentul de prima linie dacd sunt necesare
antibiotice. Studiile clinice controlate randomizate confirmd ca acest preparat este mai
eficient decit placebo si la fel de efectiv ca si alte antibiotice In tratamentul otitei medii
acute (OMA). Urmatorii factori la fel favorizeaza utilizarea acestui preparat [SIGN, 2003;
American Academy of Pediatrics, 2004; Alberta Clinical Practice Guidelines Working
Group, 2006]:

0 Amoxicilina este eficienta Tmpotriva majoritatii bacteriilor care provoacd OMA,
inclusiv Streptococcus pneumoniae cu rezistentd intermediara la penicilind
(bacterie intr-o stare intermediara de dezvoltare a rezistentei totale la penicilind),
n cazul utilizarii Tn doze corespunzatoare.

0 Nu exista nici un beneficiu In ceea ce priveste utilizarea unui antibiotic spectrul de
actiune a cadruia include organismele rezistente datoritd capacitdtii lor de a
produce beta-lactamaza (de exemplu: co-amoxiclavul) n tratamentul initial al
OMA [Rosenfeld et al, 1994].

0 Preparatul da dovada de proprietati farmacocinetice favorabile, formind
concentratii mari in urechea medie.

0 Amoxicilina are un spectru relativ ingust de activitate microbiologica (in
comparatie cu alte antibiotice cu spectru larg), cu actiune asupra majoritatii
bacteriilor care provoaca OMA. Prin urmare, preparatul provoaca putine reactii
adverse si are un potential redus de a produce rezistenta la antibiotice.

e Macrolidele reprezinta o alternativd adecvatda pentru amoxicilind la pacienti care sunt
alergici la penicilind. Aceste preparate sunt eficiente impotriva majoritatii agentilor
patogenilor bacterieni care provoaca otita medie[Bryskier si Butzler, 2003], desi se atesta
o crestere a rezistentei la macrolide, Tn special H. influenzae.

o Eritromicina este o optiune utilizata frecvent, dar necesitd nsa administrarea
frecventa a dozelor si poate provoca reactii adverse.

o Claritromicina este n general mai bine tolerata decat eritromicina si constituie o
alternativa acceptabild, Tn cazul cind eritromicina se suporta greu. Pe lingd
aceasta, claritromicina are un regim de dozare mai convenabil [DTB, 1991].

Antibiotice de linia a doua



Co-amoxiclavul este medicamentul preferat Tn calitate de antibiotic de linia a
doua pentru copiii care nu prezinta alergie la penicilind. Medicamentul este o combinatie
de amoxicilina si acid clavulanic (inhibitor de betalactamazad) [Easton et al, 2003].

0 Preparatul este efectiv impotriva bacteriilor producdtoare de betalactamaza,
inclusiv Moraxella catarrhalis, Haemophilus influenzae si a majoritatii tulpinilor de
Streptococcus pneumoniae (desi este mai putin efectiv impotriva tulpinilor
rezistente). Se absoarbe si formeaza concentratii mari in urechea medie.

o0 Studiile clinice controlate randomizate prezinta dovezi privind faptul ca preparatul
co-amoxiclav este la fel de eficient ca si alte antibiotice rezistente la
betalactamaza (de exemplu: cefalosporine de generatia a I11-a) si azitromicina.

0 Se administreaza pe cale orald si nu este costisitor. Dacd preparatul este
administrat in reprize scurte, provoaca relativ putine reactii adverse.

Analgezice

Paracetamolul si ibuprofenul sunt preparatele de baza in tratamentul administrat
majoritatii pacientilor care suferd de OMA. Aceste medicamente sunt niste antipiretice si
analgezice eficiente si relativ sigure pentru a fi administrate atit la copii, cit si la adulti
[American Academy of Pediatrics, 2004].

Decizii luate de comun acord

Infectia urechii persista.
Antibioticul probabil va elimina infectia.
Amoxicilina este antibioticul folosit de reguld n tratarea infectiilor urechii.
Preparatele alternativele sunt:
0o Co-amoxiclav, dacd deja ati urmat un tratament cu amoxicilind care a esuat
(unele bacterii sunt rezistente la anumite antibiotice)

o Eritromicina sau claritromicina pentru pacientii alergici la penicilind.
Antibioticele pot provoca reactii adverse, de exemplu: diaree sau greturi.
Analgezicele de tipul paracetamolului sau ibuprofenului constituie un tratament
important, suplimentar fata de antibiotice. Folositi-le regulat pina vor scadea durerile.

Informatii detaliate despre acest subiect

Scopuri si rezultate asteptate

Scopuri

Alinarea semnelor si simptomelor clinice

Prevenirea complicatiilor, recurentelor si a starilor cronice

Prescrierea antibioticelor doar in caz de necesitate si minimizarea aparitiei reactiilor
adverse legate de administrarea acestora.

Informatii cu caracter general

Ce este otita medie acuta?

Nu exista o definitie universala sau exacta pentru otita medie acuta (OMA), desi
caracteristicile OMA si maladiile asociate cu aceasta sunt cunoscute pe larg.
o0 Otita medie este termenul generic utilizat pentru toate tipurile de inflamatii ale
urechii medii [SIGN, 2003].




o Otita medie acuta (OMA) este, de reguld, o inflamatie de scurtd duratd a
urechii medii, caracterizatd printr-o declansare rapidd a unuia sau mai multe
semne sau simptome de inflamatie acutd a urechii medii cum ar fi: durerea de
urechi, pulsatii in urechi, febra sau iritatie in cazul prezentei efuziunii In urechea
medie. Deseori ea este precedata de simptome ale cdilor respiratorii superioare,
inclusiv tuse si rinoree [Bluecastle et al, 2002; SIGN, 2003; Rovers et al, 2004].

o Otita medie cu efuziune (OME), numita si otita adeziva, poate fi definitd ca o
efuziune a urechii medii fara semne de inflamatie sau infectie acutd. Deseori OME
decurge asimptomatic si este mai putin frecventa in cazul durerii de urechi. OME
poate apdrea din nou sau in urma OMA [Bluecastle et al, 2002; SIGN, 2003;
Rovers et al, 2004].

o0 OMA recurenta se referd la episoadele frecvente ale maladiei pe parcursul unei
perioade de 6 sau 12 luni. Institutul National de Sdnatate si Excelenta Clinica
(NICE) a descris anterior aceasta maladie prin incidenta a peste 4 episoade pe
parcurs de 6 luni [NICE, 2000]. Un ghid american descrie maladia prin incidenta a
3 sau mai multe episoade pe parcurs de 6 luni, sau 4 si mai multe episoade pe
parcursul unui an [Alberta Clinical Practice Guidelines Working Group, 2006].

o Otita medie cronica supurativa este definitd ca un proces inflamator persistent
asociat cu eliminarea exsudatului prin membrana timpanicd perforata timp de
peste 6 saptamini [Alberta Clinical Practice Guidelines Working Group, 2006].
Otita medie cronicd supurativa este deseori asociata cu colesteatomul.

¢ OMA poate avea origine virala sau bacteriana, desi rezultatele studiilor au
demonstrat ca in aproximativ 25% de cazuri OMA nu s-a depistat nici un agent patogen.

0 Virusii sunt prezenti la 25%b din pacienti cu OMA. Deseori virusii preceda sau
coexista cu o infectie bacteriand [Klein, 1995]. Otita medie acutd virald este de
obicei provocatd de virusul sincitial respirator sau de un rinovirus[Rovers et al,
2004].

0 Bacteriile principale care se fac responsabile de aparitia OMA (colectate din
efuziunile urechii medii n rezultatul punctiei) sunt urmatoarele:

= Streptococcus pneumoniae este cea mai frecventd cauza, provocind circa
40% din infectii.

= Haemophilus influenzae este cauza declangdrii OMA la aproximativ o
patrime din pacienti. Se intilneste mai des la copiii mici.

= Moraxella cattarhalis provoaca aproximativ 10% din cazurile de infectie,
avind o raspindire tot mai larga. La momentul actual, tulpinile bacteriilor
sunt de reguld rezistente la amoxicilina.

[Klein, 1995; Rovers et al, 2004]

Care este frecventa otitei medii acute?

e Otita medie acuta (OMA) este una din cauzele principale de adresare la serviciul
medical de asistenta primara din Marea Britanie.
o Datele estimative variaza mult, Tnsa cel putin 25% din copii au avut minim un
episod de OMA pind la virsta de 10 ani. Cea mai inalta incidentd a OMA se observa
la copiii cu virsta cuprisa intre 3 si 6 ani[SIGN, 2003].
0 Majoritatea studiilor din America de Nord au estimat cd incidenta OMA este chiar
mai mare. Peste doud treimi de copiii sub virsta de 3 ani au avut cel putin un
episod de OMA, iar cea mai Tnaltd incidenta se manifestat la copiii cu virsta intre 6
si 24 luni [Klein, 1995]. Expertji opineaza cd in America de Nord cazurile de OMA
sunt supradiagnosticate [Alberta Clinical Practice Guidelines Working Group,
2006].
¢ OMA se intilneste relativ mai rar la adulti, peste 75% de cazuri de Tmbolnavire
manifestandu-se la copii cu virsta sub 10 ani [SIGN, 2003].




e Tabelul 1 ilustreaza rata anuald a consultatiilor in sectia de medicind generala referitoare
la cazurile de otitd medie acutd intalnite la un numar de 1000 de pacienti. Informatia a
fost obtinutd din baza de date a studiului privind medicina generald, elaborat in anul
2000, care incorporeaza 291 de practici clinice din Marea Britanie si 2.285.574 pacienti
[Williamson et al, 2006].

Tabelul 1. Numarul consultatiilor anuale in sectia de medicind generald privind otita medie acuta

intalnita la un numar de 1000 de pacienti inregistrati.

Virsta Numarul de consultatii anuale la 1000 de pacienti
< 2 ani 123

2-10 ani 35

11-16 ani 8

17-21 ani 6

Peste 21 ani 5

Date conform[Williamson et al

2006]

Care sunt factorii de risc?

e Virsta precoce este singurul factor de risc principal de dezvoltare a otitei medii
acute (OMA)

e Contactul cu alti copii, cum ar fi frecventarea gradinitei, este urmatorul factor de risc in
ordinea importantei
e Alti factori de risc documentati sunt:
o0 Utilizarea laptelui artificial (si nu a laptelui matern)
0 Utilizarea suzetei
0 Aldptarea copilului In pozitie culcat pe spate
o Parintii fumatori
e Exista dovezi ca la copiii care utilizeaza tuburi de ventilatie, Tnotul fara mijloace
de protectie a urechilor nu 1i expune unui risc mai mare de dezvoltate a OMA in
comparatie cu copiii care nu noata sau Tnoata cu mijloace de protectie a urechilor (dopuri
de urechi sau caciulite pentru Tnot) [Carbonell and Ruiz-Garcia, 2002].

[Uhari et al, 1996; Alberta Clinical Practice Guidelines Working Group, 2006].

Cum inteleg ca pacientul meu are OMA?

e Diagnosticul pozitiv al otitei medii acute (OMA), care poate avea origine bacteriana,
implicd prezenta urmatoarelor trei criterii [American Academy of Pediatrics, 2004]:
0 Declansarea brusca a simptomelor (deseori ca urmare a infectiei cdilor respiratorii
superioare)
o Semne ale efuziunii in urechea medie (cu toate ca acest lucru poate fi greu de
depistat la nivelul asistentei medicale primare)
0 Semne si simptome ale inflamatiei urechii medii
e Cu toate acestea, doar semnele clinice prezente separat (cum ar fi: disconfortul in
ureche, inrogsirea membranei timpanice sau febra) nu constituie criterii specifice pentru
diagnosticarea OMA. Diagnosticul OMA se va stabili tinAnd cont de un sir intreg de

simptome si semne corespunzatoare acestei maladii [British Columbia Medical
Association, 2004].

Antecedente



La multi copii cu otita medie acutd nu se manifestd simptome locale, ci
simptome nespecifice. Studiul prospectiv realizat pe un esantion de 191 copii a aratat
ca doar 68% dintre copiii sub virsta de 2 ani si 80% dintre copii cu virsta peste 2 ani au
avut simptome asociate cu bolile de urechi [Niemela et al, 1994].
Durerea de urechi este simptomul cel mai frecvent.
0 Acest simptom se poate manifesta printr-o stare de iritabilitatie sau plinsete la
copiii mici, cu pulsatii caracteristice sau mincarime a urechii. Copilul poate fi iritat
si nelinistit in timpul somnului[SIGN, 2003].
o Durerea de urechi se poate diminua brusc dacd membrana timpanicd se sparge
fiind Tnsotita de eliminarea puroiului, probabil din cauza reducerii presiunii.
Scaderea auzului poate avea loc din cauza efuziunii prezente in urechea medie.
Simptomele sistemice pot fi prezente, In functie de extinderea sau severitatea
maladiei. Simptomele includ febra (temperatura mai naltd de 38,5°C), greturile si voma,
pierderea poftei de mincare, alimentatia proastd [Alberta Clinical Practice Guidelines
Working Group, 2006].
Pot exista antecedente de simptome ale infectiei cailor respiratorii superioare,
inclusiv tusea si rinorea [SIGN, 2003].

Examinarea

Diagnosticare otitei medii acute (OMA) nu trebuie efectuata doar n baza
antecedentelor. Timpanul trebuie examinat cu ajutorul otoscopului.
Imaginile tipice ale OMA obtinute in rezultatul examinarii timpanului cu
otoscopul includ:

o Inflamarea membranei timpanice pind la depdsirea granitelor

0 Modificarea culorii membranei timpanice (de obicei rosie sau galbend)

0 Membrana timpanicd perforatd cu elimindri de puroi (fapt care poate alina

simptomele)

Otoscopia pneumatica va poate ajuta sa detectati diferentele dintre o membrand
timpanicd sandtoasa si o membrana cu efuziune, si sporeste probabilitatea diagnosticarii
corecte a OMA. Cu toate acestea, otoscoapele pneumatice nu sunt utilizate de obicei la
nivelul de asistentd medicald primara.

[Rothman et al, 2003; SIGN, 2003]

Investigatii

La nivelul de asistentd medicald primara diagnosticarea otitei medii acute nu presupune
investigatii.

Ce alta afecfiune ar putea fi?

Otita medie cu efuziune (OME)

o OME (otita adezivd) se poate manifesta prin semne si simptome similare cu cele
ale otitei medii acute (OMA), cum ar fi hipoacuzia.

0 OMA poate lasa o efuziune in urechea medie pe o perioada variabild de timp dupa
disparitia simptomelor acute, astfel incat OMA si OME trebuie considerate drept
etape componente ale unei maladii continue.

0 Trasaturile de diagnosticare ale OMA si ale otitei medii cu efuziune sunt rezumate
in Tabelul 1.

Otita externa (difuza sau furunculoasa)
o De obicei provoaca dureri de ureche.
0 Se intilneste mai frecvent la adulti si este adesea bilaterald.



o0 Poate fi distinsd cu greu de OMA, deoarece prezintd deseori o inflamatie asociata
a membranei timpanice.
0 Pentru informatii suplimentare, a se vedea subiectul CKS despre Otita externa.
e Dopuri de cerumen
0 Pot cauza dureri de urechi si hipoacuzie.
0 De obicei sunt usor de depistat in timpul examenului otoscopic.
0 Pentru informatii suplimentare, a se vedea subiectul CKS despre Cerumen.
e Barootita
0 Poate provoca dureri de urechi severe.
0 Are o incidentd mai mare la persoanele care au caldtorit recent cu avionul, au
facut scuba-diving (scufundari) sau i-a tras curentul.
¢ Mastoidita
0 Aparitia se poate datora unui episod anterior de OMA.
0 Se caracterizeazd prin dureri de urechi si eritem, sensibilitate si o inflamatie
usoara in regiunea postauriculara.
0 Poate fi cauza durerii de urechi, in special la copii.
0 Mastoidita reprezintd o complicatie care poate deveni serioasd; pentru mai multe
detalii a se vedea Complicatii frecvente.
e Otalgie reflexa
o 1n acest grup se pot incadra pacientii cu otalgii, dar care nu manifesta simptomele
obisnuite ale OMA.
0 Riscul aparitiei otalgiei reflexe sporeste odata cu virsta, la copii Tntalnindu-se
relativ mai rar.
0 Prezenta durerii bilaterale practic exclude posibilitatea aparitiei otalgiei reflexe.
0 Otalgia reflexa apare in cele mai dese cazuri de la:
= Dinti (de exemplu: eruptia molarilor in pozitii gresite, abcese, interventii
dentare)
= Maxilar (de exemplu: disfunctia articulatiei temporomandibulare (ATM))
= Regiunea cervicald a coloanei vertebrale (si oasele, muschii, ligamentele si
nervii aferenti acestei regiuni)
o Tn alte regiuni mai putin obisnuite, care includ glandele limfatice si salivare ale
gitului (in special glanda parotidd); nasul si sinusurile nazale; amigdalele, limba si
faringele; si meningele.

[Seller, 1996]

Tabelul 1. Trasaturile specifice pentru diagnosticarea otitei medii acute si a otitei medii cu
efuziune (otita medie exudativa).

Simptom sau semn Otita medie acutad| Otita medie cu efuziune
Durere de urechi, febrd sau iritatie| Prezenta De obicei absenta
Efuziune a urechii medii Prezenta Prezenta

Membrana timpanicad opaca Prezenta Poate fi absentd
Membrana timpanicd bombata Poate fi prezentd |De obicei absenta
Mobilitate redusa a timpanului Prezentd Prezentd

Hipoacuzie Prezenta De obicei prezenta

Adaptat din [SIGN. 2003]
Complicafii si prognostic
Complicatii frecvente

e Hipoacuzie. Cea mai frecventd complicatie a otitei medii este hipoacuzia de transmisie,
care de obicei este temporara si cauzata de efuziunea urechii medii care apare impreunad



cu otita medie acutd (OMA). Ea poate fi consideratd parte componentd a
simptomatologiei obisnuite a otitei medii. Hipoacuzia este fluctuanta sau persistentd, de
obicei fiind usoara sau moderatd, intre 15-40 dB, Tnsa poate ajunge si pind la 60 dB.
Auzul revine la normal cind efuziunea urechii medii dispare [Bluestone, 2000; Bluecastle
et al, 2002]:

0 Hipoacuzia permanentd poate surveni n rezultatul inflamatiei acute sau cronice
recurente cauzate de otita medie adeziva sau de discontinuitatea sau fixarea
lantului osicular.

0 Presiunea negativa in urechea medie in absenta efuziunii poate de asemenea
provoca o hipoacuzie de transmisie.

0 Hipoacuzia poate fi asociatd cu intirzierea sau defecte de vorbire si cunoastere la
copiii mici.

e Otita medie cu efuziune (OME)

o OME (otita adeziva/otita medie exudativd) este o complicatie obisnuitd a OMA,
chiar pind in masura in care poate fi consideratd drept evolutie naturald a
maladiei. Unii autori sustin chiar cd otita medie cu efuziune si OME trebuie
considerate drept etape componente ale aceleiasi maladii [SIGN, 2003]. Dupa
tratarea cu antibiotice a unui episod de otitd medie acuta, 30-70% dintre copii,
inclusiv sugarii, vor prezenta o efuziune permanenta a urechii medii, care poate
dura saptamini sau luni [Bluestone,2000].

0 Efuziunea persistentd apare peste o lund la 50% dintre copiii, care au avut
anterior otitd medie acutd, si respectiv la 20% din copii peste 2 luni si la 10%
peste 3 luni [Alberta Clinical Practice Guidelines Working Group, 2006]. Cu cit
este mai mai mic copilul la momentul declansarii otitei medii cu efuziune, cu atit
este mai mare probabilitatea aparitiei efuziunii persistente.

o0 Cu toate acestea, otita medie cu efuziune nu trebuie diagnosticata decit in cazul
cand efuziunea persista timp de 3 luni sau mai mult (a se vedea subiectul CKS
despre Otitita medie cu efuziune).

e Perforatia membranei timpanice

0 Este una din cele mai frecvente complicatii ale OMA, de obicei asociatd cu
otoreea.

0 Sunt posibile patru consecinte [Bluestone, 2000]:

= OMA se rezolva si perforatia se vindeca de la sine. Majoritatea perforatiilor
se vindeca pe parcurs de 2 saptamini [Cook and Walsh, 2005].

= OMA se rezolva si perforatia devine cronicd. Perforatia devine cronica
atunci cind perforatia acutd nu se vindeca dupa 3 luni sau mai mult.

= Perforatia si otita medie persista in stare cronica (de exemplu: otitd medie
cronica supurativa)

= Se dezvolta complicatii supurative ale otitei medii.

e Otita externa

0 Canalul auditiv extern poate fi infectat ca urmare a otitei acute medii sau a otitei

medii cronice supurative [Bluestone, 2000].
e Echilibrul vestibular si disfunctia motorie

0 Multi parinti cu copii care au otitd medie, inclusiv sugari, sustin ca au observat la
ei probleme de echilibru cum ar fi stangdcia in cazulo existentei efuziunii din
urechea medie. S-a demonstrat de asemenea ca afectarea functiei motorii este
anormald Tn prezenta efuziunii din urechea medie [Casselbrant et al, 2000;
Bluestone, 2000].

Complicatii rare si grave

Complicatiile severe ale otitei medii acute (OMA), cum ar fi mastoidita, labirintita,
meningita, septicemia intracranind sau paralizia nervului facial se intilnesc rar la copii sanatosi
din tarile dezvoltate, care nu sufera de alte afectiuni [O'Neill et al, 2006]. Cea mai frecventd




complicatie dintre cele mentionate, este mastoidita. S-a stabilit cd ea are o incidentd mai mica
de 1 caz la 1000 de copiii cu OMA netratatd [Takata et al, 2001].

Mastoidita

0 Mastoidita acuta poate fi parte componenta a procesului natural de evolutie a
OMA. La marea majoritate a pacientilor cu OMA afectiunea urechi medii se extinde
probabil asupra celulelor mastoidiene. La aceastd etapd nu existd semne si
simptome specifice ale infectiei mastoidiene si infectia mastoidiana se poate
rezolva (in cele mai frecvente cazuri) sau progresa intr-o complicatie tipica a
OMA. (de exemplu: mastoidita acutd cu periostitd), care la rindul sdu, poate
progresa in otomastoiditd acuta [Bluestone, 2000]:

*= Mastoidita acuta cu periostitd apare atunci cind infectia se raspindeste
asupra periostului, acoperind si procesul mastoidian. Se manifesta prin
eritem, sensibilitate si tumefactie usoara in regiunea retroauriculara, cu o
posibilda impingere Tnainte si in afard a pavilionului auricular si atenuare a
pliului retroauricular.

= La otomastoidita acutd, osteita rarefiantd poate cauza distrugerea
trabeculilor ososi, care separd celulele mastoidiene. Semnele si
simptomele sunt similare cu cele ale mastoiditei acute cu periostitd, cu sau
fara abces subperiostal.

Colesteatom

0 Colesteatomul este o leziune chisticd, acoperitd cu un epiteliu scuamos stratificat
si care contine cheratind descuamata si material purulent. Extinzindu-se prin
erodarea osului, colesteatomul poate distruge structurile osului temporal
nvecinat, prin urmare, dispune de un potential de a provoca complicatii serioase
ale sistemului nervos central [Roland, 2006; Waseem and Aslam, 2006].

0 Colesteatomul poate surveni rar ca consecintd a OMA [Bluecastle et al, 2002].
Colesteatomul a fost considerat pe parcursul deceniilor drept leziune distructiva a
bazei craniului, care poate eroda si distruge structuri importante ale osului
temporal. Gradul sporit de probabilitate de a provoca complicatii ale sistemului
nervos central (de exemplu: abces al creierului, meningitd) face aceasta leziune
posibil letala.

Paralizie faciala

0 Apare cel mai frecvent la copii in timpul episodului de OMA din cauza expunerii
nervului facial dintr-o dehiscentd osoasa congenitald in segmentul sdu timpanic
din urechea medie. La fel poate aparea ca complicatie a otomastoiditei acute sau
din cauza otitei medii cronice supurative [Bluestone, 2000].

Labirintita

o Raspindirea infectiei in sistemul cohlear si vestibular poate provoca o labirintitd
seroasa sau supurativa, care poate lua o forma acutd sau cronica [Bluecastle et
al, 2002].

Hipoacuzie neurosenzoriala

o0 Se intilneste rar si de obicei este permanentd. Hipoacuzia neurosenzoriald este
probabil provocatd de raspindirea infectiei in labirint prin membrana ferestrei
cohleare. Hipoacuzia neurosenzoriald poate fi: usoard, moderatd, severa sau
profunda [Bluestone, 2000].

Septicemie intracraniana

0 Poate fi provocata de OMA sau de complicatiile extracraniene ale otitei medii cum
ar fi: mastoidita si labirintita, sau de una dintre complicatiile intracraniene
mentionate Tn continuare [Bluestone, 2000; Bluecastle et al, 2002]:

= Meningitd provocata de bacteriile care provoaca infectia urechii medii sau
a cavitatii mastoidiene.

= Abces extradural

=  Empiem subdural




= Otoencefalita focald (cu un focar in creier edemat si inflamat)

= Abces al creierului

= Tromboza de sinus cavernos

= Tromboza arterei carotide

= Hidrocefalie otiticd (presiune intracraniand marita fard tulburdri ale
lichidului cerebrospinal)

Pronostic

e Aproximativ 80% din episoadele de otita medie acuta (OMA) la copii vor
dispdrea pe parcurs de 3 zile fara tratament [Glasziou et al, 2004].

e Episoadele recurente de OMA pot aparea in rezultatul esecului tratamentului si a
infectdrii repetate cu un agent patogen nou [Leibovitz et al, 2003]. Consecintele posibile
de lungd durata includ atrofia si aparitia cicatricilor pe membra timpanicd; perforatia
cronica si otoreea; colesteatomul si hipoacuzia cronica sau permanenta.

e Un studiu sistematic a aratat ca aproximativ 50% dintre copii care au primit un tratament
cu antibiotice vor prezenta unul sau mai multe episoade noi pe parcursul urmatoarelor
trei luni. Sugarii si copiii vor avea aproximativ trei episoade de OMA pe parcursul anului
urmator dupa survenirea primului episod [Bluestone, 2000].

e Factorii unui pronostic incomplet includ: rasa alba, sexul masculin, episoade anterioare
multiple, antecedente de infectii ale urechii la parinti sau frati, antecedete de astm,
antecedente de tonsilitd, vegetatii adenoide marite, alimentarea din sticluta si utilizarea
suzetei [Froom et al, 1997].

e Un studiu prospectiv realizat pe un esantion pe 210 copii sub virsta de 2 ani a aratat ca:
prezentarea unui episod de otitd medie pe timp de iarnd, sexul masculin, fumatul pasiv si
simptomele care persistda mai mult de 10 zile de la adresare au constituit determinantii
independenti de prognostic pentru OMA recurenta [Damoiseaux et al, 2006].

Aspecte ce tin de tratament

Privire generald asupra tratamentului

e Confirmati diagnosticul si evaluati severitatea otitei medii acute (OMA).
Prescrieti analgezice daca durerea perista.
Nu prescrieti un antibiotic Tntr-un gest de rutind. Cu toate acestea, prescrieti un
antibiotic, daca copilul este mai mic de 2 ani (intotdeauna prescrieti in cazul cind copilul
are sub 6 luni) si/sau are o infectie severa.

o Dacad prescrieti un antibiotic, alegeti in calitate de antibiotic de prima linie
amoxicilina sau, daca pacientul este alergic la penicilind, un macrolidic
(eritromicind sau claritromicind).

o Dacad diagnosticul nu este sigur sau simptomele nu sunt severe, puteti opta
pentru o prescriptie de administrare ulterioara.

e Rugati parintele sa organizeze o vizita ulterioard daca simptomele nu se imbunatatesc pe
parcurs de 3 zile (sau la 3 zile dupa nceperea administrarii antibioticului, daca a fost
eliberata o prescriptie de administrare ulterioarad).

o Dacad initial nu a fost administrat un antibiotic, sau complianta a fost
problematica, optati pentru un antibiotic de prima linie.

o Dacad initial a fost administrat un antibiotic, optati pentru prescrierea unui
antibiotic de linia a doua.

e Indreptati copiii suspectati de complicatii (urgent) sau hipoacuzie nsotitd de episoade
frecvente de OMA la medicul otorinolaringolog (ORL-ist).

Cum trebuie sa tratez un episod acut?



Tratamentul otitei medii acute (OMA) trebuie sd includa o evaluare precisa a starii pacientului,
oferind informatii si recomandari parintilor, tratarea durerilor cu preparate analgezice (pentru
majoritatea copiilor analgezicele simple constituie baza tratamentului) si tratamentul selectiv al
infectiei cu antibiotice.

Nota: OMA este o maladie care in primul rind afecteaza copiii mici si sugarii. Marea majoritate a
investigatiilor privind OMA a fost realizata in aceste grupuri, iar acest ghid reflectda acest lucru
(pentru informatii suplimentare a se vedea Argumente Tn sustinerea tratamentului
medicamentos).

Cum trebuie sa evaluez un episod de otita medie acuta?

e Evaluati severitatea otitei medii acute (OMA) dupd confirmarea diagnosticului.
Evaluarea constituie un factor important pentru a stabili daca administrarea antibioticelor
este necesard sau nu. Un episod de OMA poate fi apreciat ca sever sau non-sever
[American Academy of Pediatrics, 2004]:

0o OMA severa se manifesta prin dureri de ureche severe (otalgii) sau moderate cu o
febra de 39°C sau mai mare. Semnele suplimentare care pot indica necesitatea
aplicdrii unui tratament cu antibiotice includ: OMA bilaterald, semne sistemice
cum ar fi voma si semne severe locale de tipul perforatiei cu secretii purulente
[SIGN, 2003].

o OMA non-severa se manifestd prin dureri de urechi moderate sau absenta lor,
lipsa simptomelor sistemice severe, febrda mai joasa de 39°C si lipsa secretiilor.

Ce analgezic trebuie sa prescriu?

e Daca durerea persista, prescrieti un analgezic. Analgezicile recomandate sunt
paracetamolul si ibuprofenul [American Academy of Pediatrics, 2004]:

o0 Studiile clinice controlate randomizate ofera dovezi conform carora paracetamolul
si iburpofenul sunt eficiente pentru reducerea durerii si a febrei la copiii cu otitd
medie acuta (OMA).

0 Paracetamolul si ibuprofenul pot fi administrate la copii fara nici un risc, cu reactii
adverse minime.

e Evitati prescrierea aspirinei copiilor sub virsta de 16 ani [CSM, 2002].

e Notd: existd putine dovezi ca agentii topici, medicamentele complementare sau
alternative, fie tratamentele populare (de exemplu: aplicarea compreselor fierbinti sau
reci aplicate pe fatd) sunt eficiente pentru reducerea durerii In cazul OMA [American
Academy of Pediatrics, 2004].

Trebuie sa prescriu un antibiotic?

e Tnainte de a prescrie antibiotice, discutati despre optiunile existente cu parintii si
explicati-le beneficiile si dezavantajele administrari antibioticelor.

0 Anvantajul principal al prescrierii antibioticelor tine de existenta unor dovezi in
rezultatul efectudrii studiilor clinice controlate randomizate conform carora
antibioticele micsoreaza durata si severitatea simpomelor la unii copii.

o Dezavantajul prescrierii antibioticelor tine de faptul cd acestea contribuie la
crearea rezistentei la antibiotice atit la o persoand, cit si la comunitate si pot
cauza reactii adverse.

0 Sectiunile referitoare la Deciziile luate de comun acord sunt utile pentru
incurajarea parintilor si discutarea rolului antibioticelor in tratamentul otitei medii
acute (OMA).




e Prescrierea antibioticelor pentru tratamentul OMA ramine a fi un subiect
discutabil. Tn prezent, majoritatea ghidurilor din Marea Britanie sustin cd antibioticele nu
trebuie prescrise intr-un gest de rutind pentru episoadele acute de OMA:

0 Reteaua scotiand intercolegiald de elaborare a ghidurilor (SIGN) conchide ca
antibioticele nu se prescriu Tntr-un gest de rutind ca tratament initial pentru copiii
diagnosticati cu OMA [SIGN, 2003].

0 Agentia de Protectie a Sanatatii (HPA) indicd cd multe cazuri de OMA sunt de
origine virald, iar inregistrarea unor rezultate nesatisfacatoare (fard administrarea
antibioticelor) este redusd, dacd nu existd simptome sistemice [HPA,2006].

o Comitetul de Consiliere Profesionald privind Rezistenta Antimicrobiana (SACAR),
fostul Comitet de Consiliere Medicala din Marea Britanie (SMAC), a concluzionat ca
»,administrarea antibioticelor probabil nu este necesara pentru tratarea otitei medii
acute. Este nevoie de Tncurajare, timp si calmarea adecvatda a durerii”. Existd
preocuparea ca prescrierea exageratda a antibioticelor contribuie la cresterea
rezistentei bacteriene [DH and SMAC, 1998].

e Cu toate acestea, exista cazuri cind prescrierea unui antibiotic este adecvata.
Prescrierea antibioticului va depinde de virsta copilului, severitatea infectiei si dorinta
parintilor. Optarea in favoarea administrarii unui tratament cu antibiotice se va face luind
in consideratie urmatorii factori, prevazuti de evaluarea clinicd [American Academy of
Pediatrics, 2004]:

0 Virsta: desi exista putine dovezi care ar confirma ca administrarea antibioticelor
este mai eficientd la copiii mici, prognosticul la aceasta categorie in baza
supravegherii este mai slab, acesti copii fiind expusi unui risc sporit de dezvoltare
a complicatiilor serioase [Froom et al, 1997]. Tn general, toti copiii de 6 luni sau
mai mici trebuie tratati, iar majoritatea copiilor cu virsta cuprinsa intre 6 luni si 2
ani trebuie tratati, daca diagnosticul de OMA este destul de sigur sau daca sunt
prezente semne sau simptome bilaterale [Rovers et al, 2006].

0 Severitatea: infectiile severe au cel mai probabil o origine bacteriand si raspund
mai bine la tratament. De asemenea, gradul de disconfort si probabilitatea
aparitiei complicatiilor este mai mare la copii cu simptome de infectie severa. Prin
urmare, toti copiii care au simptome severe trebuie tratati cu antibiotice [SIGN,
2003]. Nota: intotdeauna trebuie sd tratati un copil care prezinta secretii din
ureche.

e Eliberati o prescriptie de administrare ulterioara copiilor pentru care antibioticele nu
reprezinta o indicatie definitiva. Acesta este o situatie de compromis, cind parintilor li se
elibereazd o prescriptie pe care o folosescin termen de 72 ore doar dacd starea
pacientului nu s-a imbunatatit considerabil pana atunci:

o0 Studiile clinice controlate randomizate prezintd un numar sporit de dovezi care
confirmd ca aceasta modalitate este o alternativd mai sigurd si efectiva decit
prescrierea imediata.

0 Prin aplicarea acestei abordari se poate reduce cantitatea de antibiotice
administrate pind la 75%. La rindul sdu, aceast lucru va reduce frecventa
reactiilor adverse si chiar ar putea reduce riscul de dezvoltare a rezistentei la
antibiotice la diferite persoane luate separat si in comunitate.

Ce antibiotic trebuie sa prescriu pentru tratamentul initial?

e Prescrieti amoxiciclina ca antibiotic de prima linie, daca este necesar un antibiotic.
Exista dovezi Tn rezultatul efectuarii studiilor clinice randomizate controlate, ca acest
preparat este mai efectiv decit placebo si la fel de eficient ca si alte antibiotice n
tratamentul otitei medii acute (OMA). Urmatorii factori la fel favorizeaza utilizarea acestui
preparat [SIGN, 2003; American Academy of Pediatrics, 2004; Alberta Clinical Practice
Guidelines Working Group, 2006]:




o0 Amoxicilina este eficienta Tmpotriva majoritatii bacteriilor care provoacd OMA,
inclusiv Streptococcus pneumoniae cu rezistentd intermediara la penicilind
(bacterie intr-o stare intermediard de dezvoltare a rezistentei complete la
penicilind), in cazul utilizarii In doze corespunzatoare.

0 Nu existd nici un beneficiu in ceea ce priveste utilizarea unui antibiotic, spectrul
de actiune al caruia se extinde asupra organismelor rezistente la betalactamaza
(de exemplu: co-amoxiclavul) Tn tratamentul initial al OMA [Rosenfeld et al,
1994].

0 Preparatul da dovada de proprietati farmacocinetice favorabile, formind
concentratii mari in urechea medie.

0 Amoxicilind are un spectru relativ ingust de activitate microbiologica (in
comparatie cu alte antibiotice cu spectru larg), cu actiune asupra unui numar
mare de bacterii care provoacda OMA. Prin urmare, preparatul provoaca putine
reactii adverse si are un potential mai redus de a produce rezistenta la antibiotice.

Macrolidele reprezintd o alternativa adecvatd a amoxicilinei la pacienti alergici la
penicilind. Aceste preparate au o actiune asupra majoritatii agentilor patogeni bacterieni
care provoaca otita medie[Bryskier si Butzler, 2003], desi se atestd o crestere a
rezistenta la macrolide, in special 1n cazul H. influenzae.

o Eritromicina este o optiune care se utilizeaza de obicei, Insd necesitd o dozare
frecventa si poate provoca reactii adverse.

o Claritromicina, in general, se suportd mai bine decit eritromicina si constituie o
alternativa acceptabild, Tn cazul cind eritromicina se suportda greu. Pe lingd
aceasta, claritromicina are un regim de dozare mai convenabil [DTB, 1991].

Pentru detalii privind prescrierea dozelor de amoxicilind, eritromicind sau claritromicina si
perioada lor de administrare, a se vedea sectiunea Administrarea medicamentelor.

Ce trebuie sa fac daca sunt prezente secretii sau daca membrana timpanica este perforata?

Tntotdeauna tratati secretjile din ureche cu un antibiotic. Tn prezent exista dovezi ca copiii
cu secretii din una sau ambele urechi au sanse mai mari de vindecare in urma aplicarii
tratamentului cu antibiotice [Rovers et al, 2006].

Membrana timpanica va fi intotdeauna perforatd, dacd existd secretii (care pot fi si
invizibile), in mod normal insa aceasta nu este un motiv de preocupare. Marea majoritate
a perforatijilor se vindeca spontan pe parcurs de 2 saptamini [Cook and Walsh, 2005].
Stabiliti o consultatie ulterioard dupd aceasta perioadd pentru a evalua ameliorarea
situatiei.

o Daca perforatia s-a vindecat, evaluarea ulterioard nu mai este necesara.

o Dacad perforatia nu s-a inchis, supravegheati pacientul indeaproape si rugati
parintii sa va informeze in cazul agravarii simptomelor (a se vedea Complicatii
frecvente pentru detalii privind evolutia naturald a membranei timpanice perforate
si complicatiile posibile, cum ar fi degenerarea in otitd medie cronica supurativd).
Indreptati pacientul la medicul otorinolaringolog (ORL-ist), daca perforatia nu s-a
nchis dupa 6 saptamini.

Ce trebuie sa fac daca episodul de OMA nu se amelioreaza sau se agraveaza?

Rugati parintii sa organizeze o vizitd ulterioard, daca simptomele nu s-au ameliorat
semnificativ dupa 3 zile, indiferent daca copilul a primit sau nu un antibiotic (daca a fost
utilizatd o prescriptie de administrare ulterioard, parintii trebuie sa se adreseze la medic
pentru indicatii la 3 zile dupa administrarea antibioticul).

0 Simptomele s-au Tmbundtatit la 80% dintre copii dupa 2-3 zile [Rosenfeld and

Kay, 2003].



0 Simptomele s-au Tmbunatatit la 87% dintre copiii tratati dupa 2-3 zile [Glasziou et
al, 2004].
e Evaluati daca copilul a urmat cu strictete tratamentul, in cazul administrarii antibioticului:
o Daca copilul a urmat cu strictete tratamentul, dar simptomele nu s-au ameliorat
sau s-au agravat, prescrieti un antibiotic de linia a doua (a se vedea sectiunea Ce
antibiotic de linia a doua trebuie sd prescriu?).
0 Daca copilul nu a primit nici un antibiotic, sau nu a urmat cu strictete tratametul,
prescrieti un antibiotic de prima linie.
e Dacad semnele si simptomele s-au deteriorat rapid si existda ingrijorari ce tin de aparitia
complicatiilor serioase (de exemplu: mastoiditd), atunci indreptati de urgenta pacientul la
un specialist.

Ce antibiotic de linia a doua trebuie sa prescriu?

e Co-amoxiclavul este preparatul preferat in calitate de antibiotic de linia a doua
la copii care nu sunt alergici la penicilind. Medicamentul este o combinatie de amoxicilind
si acid clavulanic (inhibitor de betalactamazd) [Easton et al, 2003].

0 Preparatul este eficient Tmpotriva bacteriilor producatoare de betalactamaza,
inclusiv Moraxella catarrhalis, Haemophilus influenzae si a majoritatii tulpinilor de
Streptococcus pneumoniae (desi este mai putin efectiv impotriva tulpinilor
rezistente). Se absoarbe bine si formeaza concentratii mari in urechea medie.

o0 Studiile clinice controlate randomizate prezintd dovezi conform cdrora co-
amoxiclavul este la fel de efectiv ca si alte antibiotice rezistente la betalactamaza
(de exemplu: a treia generatie de cefalosporine) si azitromicina.

0 Se administreaza pe cale orald si nu este costisitor. Dacd preparatul este
administrat in reprize scurte, provoaca relativ putine reactii adverse.

¢ Nu exista un antibiotic anumit de linia a doua pentru copiii cu alergie
documentata la penicilind. S-ar putea sa fie necesar sa cereti sfatul unui microbiolog
local:

0 Nu are sens sa se adnministreze un alt macrolidic dacd eritromicina sau
claritromicina nu au fost eficiente.

0 Cefalosporinele trebuie utilizate cu precautie, pe motiv cd exista posibilitatea
aparitiei cross-sensibilitatii la peniciline[Romano et al, 2004].

0 Chinolonele sunt contraindicate copiilor sub virsta de 16 ani [BNF 52, 2006].

0 Rezistenta la trimetoprim este raspinditd, iar co-trimoxazolul trebuie administrat
doar in cazuri exceptionale, in cazul in care sensibilitatea bacteriana la preparat
este cunoscuta[BNF 52, 2006].

e Nota: Optati pentru administrarea chinolonei la adulti cu OMA persistenta, care nu au
reactionat la tratament si sunt alergici la penicilina.

Cum as putea preveni episoadele ulterioare de OMA?

Ce sfaturi pot sa dau pentru a reduce posibilitatea aparitiei unui episod recurent?

Informati parintii despre factorii de risc care pot spori riscul aparitiei episoadelor
ulterioare de otita medie acuta (OMA). Majoritatea acestor riscuri pot fi evitate, desi acest
lucru poate fi dificil si nu intotdeauna posibil. Sfaturile oferite trebuie sa reflecte numarul si
severitatea recurentelor copilului (de exemplu: recomandati doar utilizarea limitata a suzetei,
dacad existd o problema semnificativa legata de recurente).

e S-a demonstrat ca alimentarea din sticluta constituie un factor de risc pentru
OMA recurenta. Alimentarea din sticlutd introduce doi factori de risc de dezvoltare a
OMA recurente. In primul rind, laptele matern poate avea un efect de protectie Tn



comparatie cu laptele artificial [Paradise et al, 1994]. Tn al doilea rind, copiii alimentati
din sticlutd sunt mai des hraniti ntr-o pozitie culcatd pe spate, in comparatie cu copiii
aldptati. Aceastda dinamicd poate spori probabilitatea transmiterii infectiei in urechea
medie [Tully et al, 1995].
o Tncurajati activ alaptarea copiilor la proaspetele mame, in cazurile cind acest lucru
este posibil.
o 1In cazurile In care mama nu a aldptat copilul, sau nu mai alapteazad, copilul
trebuie alimentat in pozitie ridicatd, oricind acest lucru este posibil.

e Utilizarea suzetei trebuie restrictionata, deoarece studiul a relevat ca folosirea
suzetei poate spori riscul de aparitie a OMA cu aproximativ o treime. Tn cazul utilizarii
suzetei, folosirea ei trebuie limitatd doar pind la adormirea copilului [Niemeld et al,
2000].

e Fumatul in preajma copiilor trebuie evitat intotdeauna. Efectul fumatului pasiv ca
factor care contribuie la repercusiuni negative din partea OMA este controversat Si posibil
mai slab [Froom et al, 1997]. Cu toate acestea, exista dovezi substantiale cad fumatul
este asociat cu dezvoltarea otitei medii cu efuziune [SIGN, 2003] si agraveaza afectiunile
respiratorii cum ar fi astmul [Cook si Strachan, 1999].

e Tnotul nu trebuie descurajat, deoarece nu sporeste incidenta OMA si chiar poate avea
un efect benefic asupra functiondrii trompei lui Eustache [Robertson et al, 1997].

0 Daca copilului i-au fost introduse tuburi de ventilare, notul la suprafata nu trebuie
descurajat, deoarece acesta nu sporeste riscul de survenire a OMA recurente. Mai
mult, folosirea caciulitelor de Tnot sau a dopurilor pentru urechi nu ofera o
protectie suplimentard impotriva infectiei [Robertson et al, 1997; Carbonell and
Ruiz-Garcia, 2002].

o 1In cazul imbaierii copilului care are tuburi de ventilatie, evitati sd cufundati capul
copilului Tn apa cu sdpun, deoarece sapunul reduce tensiunea de suprafata a apei
si sporeste probabilitatea penetrdrii apei in urechea medie [SIGN, 2003].

e Nota: cel mai mare factor de risc pentru survenirea OMA recurente este contactul cu un
numar mare de alti copii, de obicei la gradinitd sau la o cresa [Paradise et al, 1997]. Cu
toate acestea, acest lucru este de obicei inevitabil si nu existd informatii privind
necesitatea de evita frecventarea acestor institutii, daca copiii au simptome de OMA.

Trebuie sa vaccinez copiii care au episoade frecvente de OMA?

e Vaccinul pneumococic face parte din programul de vaccinare a copiilor incepand din
luna septembrie 2006. Pentru detalii accesati pagina web www.hpa.org.uk [CMO et al,
2006]. Scopul administrarii de rutind a vaccinului pneumococic este reducerea incidentei
meningitei pneumococice, desi un numar mic de dovezi sugereaza ca vaccinul va avea un
impact redus asupra incidentei otitei medii [Jacobs, 2002].

0 Argumentul in favoarea utilizarii vaccinurilor pneumococice pentru prevenirea
otitei medii acute (OMA) porneste de la ideea cd bacteriile pneumococice sunt
agentii patogeni principali care provoaca infectia. Cu toate acestea, dovezile
disponibile sugereaza ca beneficiul vaccinarii este redus; pentru a preveni un caz
de OMA pe an, trebuie vaccinati circa 30 de copii (numar necesar a fi tratat=30).

0 Pentru informatii suplimentare privind categoriile de copii la care se poate face
vaccinul pneumococic, a se vedea subiectul CKS privind Vaccinarea
pneumococica.

e Vaccinul antigripal nu se recomanda a fi administrat pentru prevenirea OMA. Tnainte se
credea ca virusii respiratori pot avea un rol important in provocarea OMA si ca vaccinarea
impotriva gripei putea reduce numarul recurentelor. Cu toate acestea, nu exista dovezi
sigure ca situatia este de asa naturda. Pentru informatii suplimentare privind vaccinarea
antigripald la copiii din grupul de risc, a se vedea subiectul CKS privind Vaccinarea
antigripald.



http://www.hpa.org.uk/

Trebuie sa administrez antibiotice pentru prevenirea episoadelor recurente?

e Antibiotice profilactice. Nu trebuie initiatd administrarea antibioticelor profilactice la
nivelul de asistentd medicald primard pentru a preveni episoadele ulterioare de otitd
medie acuta (OMA). Exista un numar redus de dovezi privind avantajul acestei strategii si
chiar mai putine dovezi ce tin de posibilele daune. Tn cazul utilizarii antibioticelor pentru
prevenirea recurentelor, administrarea lor trebuie Tnceputa in perioada internarii
pacientului Tn spital.

0 Existda putine dovezi oficiale referitor la antibioticele care trebuie administrate, la
durata administrarii lor sau la numarul de episoade OMA, care ar justifica aceastd
masura de preventie [O'Neill et al, 2006].

0 Amoxicilina este probabil antibioticul cel mai adecvat pentru profilaxia de lunga
duratd, deoarece provoaca relativ putine reactii adverse.

o 1n trecut, sulfizoxazolul sau co-trimoxazolul erau administrate in studiile clinice
controlate randomizate [Williams et al, 1993], insa aceste preparate sunt mai
toxice, n special Tn cazul administrarii lor pe o perioada mai indelungata.

La care pacienti sa le dau trimitere la un specialist?

Tn prezent nu exista vreun ghid national care ar oferi recomandari cuprinzdtoare pentru otita
medie acutd (OMA) si complicatiile acesteia. Urmatorul ghid se bazeaza pe recomandarile facute
de un numar mare de grupuri de elaborare a ghidurilor practice din Marea Britanie si America de
Nord.

e Internarea sau trimiterea imediata la un medic otorinolaringolog (ORL-ist) este

indicata pentru urmatoarele categorii de copii:
0 Copiii cu complicatii acute ale OMA cum ar fi mastoidita, pareza nervului facial sau
semne si simptome de meningita [SIGN, 2003].
e Trimiterea selectiva la sectia de ORL este indicatd pentru urmdatoarele categorii de
copii:

0 Copiii cu probleme persistente de efuziune, secretii sau perforatie [SIGN, 2003].
Cu toate acestea, nu este cazul sa indreptati pacientii cu perforatie la sectia de
ORL, decit dacd perforatia nu se vindecd pe parcurs de 6 saptamini [British
Columbia Medical Association, 2004].

o Copii cu episoade frecvente de OMA si hipoacuzie demonstratd. Aceastd categorie
de pacienti trebuie indreptatd ,neintirziat” la sectia de ORL conform Institutului
National pentru sanatate si excelentd clinicd (NICE) [NICE, 2001]. Sensul
cuvintului ,frecvent” nu este precizat, insa initial acesta a fost definit de catre
NICE ca o incidentd mai mare de 4 episoade ntr-o perioadd de 6 luni [NICE,
2000], definitie preluata mai tirziu de Reteaua scotiand intercolegiald de elaborare
a ghidurilor [SIGN, 2003].

o0 Copiii la care efuziunea sau hipoacuzia persista dupa 3 luni si pind la 6 luni (a se
vedea subiectul CKS privind Otita medie cu efuziune)

e Limitati conditiile de trimitere daca urmatoarele categorii de copii nu reactioneaza la
tratamentul primar, deoarece sunt expusi unui risc sporit de dezvoltare a complicatiilor la
cap si git. Multi dintre acesti copii vor fi tratati In comun de un medic din asistenta
medicald primara si de un specialist [British Columbia Medical Association, 2004]:

0 Copii cu malformatii craniofaciale grave

0 Copii cu deficiente imunitare (de exemplu: HIV)

Ce tipuri de tratament nu sunt de obicei recomandate?



e Antihistaminicile gi decongestionantele nu sunt recomandate in tratamentul otitei
medii acute (OMA). Un studiu sistematic Cochrane (cercetari efectuate in luna decembrie
2003) a identificat 15 studii clinice controlate randomizate (numarul persoanelor 2.695)
[Elynn et al, 2004].

o Dupa 2 saptamini, administrarea combinatd a antihistaminicelor si
decongestantelor a fost asociatd cu o persistentd mult mai scdzutda de OMA Tn
comparatie cu controlul (Rata de risc (RR) 0,76, 95% Intervalul de confidenta (IC)
0,60 la 0,96), Insa administrate Tn mod separat, nici unul din preparate nu a dat
dovada de vreun beneficiu.

o0 Cu toate acestea, acest beneficiu a fost depadsit de un risc mult mai mare de
aparitie a reactiilor adverse (aproximativ de 5-8 ori mai mare in comparatie cu
controlul), Tn special cu decongestante.

0 Analiza sensibilitatii In cadrul studiilor clinice incluse a relevat cd cu cit mai
proasta era calitatea studiului, cu atit mai mare era beneficiul raportat.

0 Autorii au concluzionat ca antihistaminicele si decongestionantele nu pot fi
recomandate, nici Tn mod separat, nici in mod combinat.

e Unul din studiile clinice a aratat ca siropul de Xylitol sau guma de mestecat pot sa
reduca incidenta OMA, nsa practica utilizarii lor pe parcursul unei perioade mai
Tndelungate fac acest tratament inaplicabil [O'Neill et al, 2006].

e Tn general nu se recomanda administrarea preparatelor complementare gi
alternative in tratamentul OMA. Exista putine dovezi din studiile clinice controlate
randomizate acre confirma eficacitatea lor. Tratamentul OMA cu remedii hemeopatice sau
naturaliste a fost studiat probabil cel mai mult, cu toate acestea datele studiilor lipsesc:

0 Un studiu prospectiv de cohortd (numarul persoanelor=132) care s-a axat pe
evaluarea durerii ca rezultat, a identificat beneficii marginale ale remediilor
homeopatice ih comparatie cu tratamentul conventional. Acest studiu are o
calitate metodologicd mai redusd, incorporind grupuri de tratament foarte
neuniforme [Friese et al, 1997].

0 Studiul Cochrane a identificat 3 studii clinice controlate randomizate (cu un
coautor comun), care au inclus 274 copiii mai mari, relevind ca uleiurile topice
naturopatice au avut aceeasi eficacitate ca si anestezicele topice [Foxlee et al
2006]. Cu toate acestea, studiile clinice au fost limitate din punct de vedere
metodologic de niste factori de confuzie, care impiedica stabilirea unor concluzii
ferme. Mai mult, nu se cunoaste eficacitatea preparatului comparator si a
anestezicelor topice (a se vedea Dovezi in suportul analgezicelor in tratamentul
otitei medii acute).

Administrarea medicamentelor
Antibiotice

Cum trebuie sd eliberez o prescriptie de administrare ulterioara?

e Eliberarea unei prescriptii de administrare ulterioard poate fi o optiune in cazul in care
prescrierea antibioticelor este discutabild sau parintii necesitd reasigurare. Existd unele
dovezi din studiile clinice, care releva ca eliberarea unei prescriptii de administrare
ulterioard poate constitui un compromis acceptabil intre avantajele si dezavantajele
eliberarii unei prescriptii imediate.

e Recomandati parintilor urmatoarele:

0 Prescriptia trebuie utilizatd in cazul in care starea copilului s-a nrautdtit pe
parcurs de 3 zile sau nu s-a Tmbunatatit dupd 3 zile. Daca accesul la farmacie este
problematic, medicamentele indicate Tn prescriptie pot fi eliberate imediat, insad
administrarea lor se va efectua doar in caz de necesitate.

o Parintii trebuie sa se adreseze la medic (prin stabilirea unor consultatii ulterioare)
la 3 zile dupa inceperea administrarii antibioticelor, daca copilul nu reactioneaza
adecvat la tratament.



0 Prescriptiile sunt valabile 6 luni de la data eliberdrii. Cu toate acestea, ele trebuie
aruncate, daca nu sunt utilizate in tratamentul episodului curent de otitd medie
acutd. Tn mod similar, toate antibioticele neutilizate trebuie returnate la farmacie
si nu depozitate Tn scopul unei administrari ulterioare.

Pentru ce perioadd trebuie sa prescriu un antibiotic?

e Pentru tratarea otitei medii acute CKS recomanda prescrierea antibioticelor in reprize
scurte, atunci cand este posibil. Tn general, prin aceasta se intelege un curs de tratament
de 5 zile. Aceastd recomandatie se bazeaza pe urmatoarele aspecte:

0 Cele mai bune_dovezi disponibile din cadrul studiilor clinice sugereazad ca pentru
majoritatea copiilor un curs de tratament cu antibiotice Tn baza de penicilina pe
parcurs de 5 zile, este suficient. Cursurile de tratatament mai indelungate sunt
putin mai eficiente, cu toate acestea 11 copii vor necesita un curs mai indelungat
de tratament cu antibiotice pentru a evita esecul tratamentului de scurta duratd
(numar necesar a fi tratat = 11) [Kozyrskyj et al, 2000].

o Doud institutii majore de elaborare a ghidurilor din Marea Britanie, Agentia de
Protectie a Sanatdtii (HPA) si Reteaua scotiand intercolegiald de elaborare a
ghidurilor (SIGN), recomanda prescrierea unui tratament de 5 zile [SIGN, 2003;
HPA, 2006].

o Intotdeauna exista posibilitate de a prelungi tratamentul la copiii care nu au
inregistrat reactia decvata (de exemplu: daca simptomele s-au ameliorat, dar nu
au disparut dupa incheierea tratamentului).

Ce dozd de antibiotic trebuie sa prescriu?

e Amoxicilina, co-amoxiclavul gi eritromicina toate sunt autorizate pentru administrare
in doze ,mici” sau ,,mari” (doza mare constituie dublarea dozei mici).

e Prescrieti o dozd mare in urmatoarele cazuri [Infectious Diseases and Immunization
Committee, 2004]:

o 1n toate cazurile, In care existd simptome severe. (Notd: deoarece In majoritatea
cazurilor simptomele severe constituie o indicatie pentru tratament, majoritatea
copiilor trebuie sa primeascd o doza mare.)

o 1n cazul In care In luna precedentd a mai existat un episod de otitd medie acuta
(OMA).

e Argumentul in favoarea utilizarii acestor recomandari este urmatorul:

0 Copiii care au simptome severe sau care au avut anterior un episod de OMA (pe
parcursul ultimei luni) vor prezenta cel mai probabil specii rezistente de
Streptococcus pneumoniae [Infectious Diseases and Immunization Committee,
2004]. Pentru a asigura o concentratie potrivita de antibiotic Tn urechea medie si a
depdsi nivelele intermediare de rezistentd, se recomanda prescrierea unor doze
mai mari de antibiotice.

o Dovezile din studiile clinice nu indica faptul ca Tn tratamentul otitei medii acute
dozele mai mari sunt mai efective decit dozele mici. Cu toate acestea, studiile
care au cercetat administrarea unor doze mai mari, nu au fost realizate pe copii
cu factori de risc sporit, cum ar fi infectia severa sau predispozitia pentru otita.

e Claritromicina este autorizatd pentru a fi administratd doar Tn doze mari si mici la
adulti. La copii utilizati doza standard (dozele mai mari nu sunt autorizate) [BNFE for

Children, 2007].

Ce aspecte trebuie sd iau in consideratie Thainte de prescrierea amoxicilinei sau co-amoxiclavului?

e Amoxicilina sau co-amoxiclavul nu trebuie luate de catre persoanele care au o
alergie reald la penicilina. Cu toate acestea, doar reactiile adverse gastro-intenstinale
(greturile, voma, diareea) nu reprezintd alergii la penicilind [BNF 54, 2007].



0 Eruptiile eritematoase si maculopapulare sunt frecvente in cazul administrarii
amoxicilinei, Tnsa aceasta indicd doar hipersensibilitatea la amoxicilind, si nu este
caracteristica si pentru alte peniciline. Mononucleoza infectioasa sporeste riscul
aparitiei eruptiilor maculopapulare in timpul administrarii amoxicilinei[Sweetman,
2005].

o0 Notd: urticaria constituie o alergie reald la penicilina.

e Evitati prescrierea co-amoxiclavului la pacientii cu insuficienta hepatica sau cu
antecedente de disfunctie hepaticd, asociate cu administrarea co-amoxiclavului.
Comitetul pentru medicamente de uz uman (initial CSM) a informat ca icterul colestatic
poate apdrea rar pe parcursul sau imediat dupd administrarea co-amoxicavului [CSM
1997]. Icterul colestatic este mai frecvent la barbati, la persoanele peste 65 ani si n
cazul administrarii preparatului pe o perioada mai indelungata (peste 14 zile).

Ce fel de recomandari trebuie sd dau pacientilor cu privire la amoxicilind si co-amoxiclav?

e Amoxicilina si co-amoxiclavul de obicei se suportd bine, desi uneori pot aparea greturi,
voma si diaree. (Administrarea co-amoxiclavului impreuna cu mincarea ar putea contribui
la reducerea acestor reactiii adverse [ABPI Medicines Compendium, 2006a].)

e Unele persoane au alergie la antibioticele din grupa penicilinelor (de exemplu: amoxicilind
si co-amoxiclav). Recomandati pacientilor sa se adreseze de urgentd la medic Tn cazul
aparitiei eruptiilor, a edemelor pe fata, miini, picioare sau a senzatiilor de respiratie
dificila.

e Antibioticele pot cauza ineficienta pilulei contraceptive orale combinate sau a plasturelui
contraceptiv Tn primele saptamini de tratament [Baxter, 2006]. Recomandati femeilor sa
foloseasca metode de contraceptie suplimentare pe parcursul tratamentului si 7 zile dupa
tratament. Dacd aceastd perioadd de 7 zile depdseste perioada de administrare a unui
pachet de pastile contraceptive, recomandati pacientei sa inceapa administrarea unui
pachet nou de pastile contraceptive farda a face pauzda (va omite pastilele inactive)
[FFPRHC, 2005; FFPRHC, 2007].

Ce aspecte trebuie sd iau in consideratie Thainte de prescrierea eritromicinei sau claritromicinei?

e Optati pentru prescrierea claritromicinei la pacientii care au avut in trecut probleme ce tin
de reactii gastrointestinale in cazul administrarii eritromicinei. (Claritromicina de obicei
provoaca reactii adverse gastrontestinale mai usoare [BNF 54, 2007].)

e Pot spori efectul aminofilinei sau a teofilinei (datoritd inhibarii enzimei citocromului
P450).

0 Optati pentru prescrierea claritromicinei (sau azitromicinei) fata de eritromicina,
deoarece acestea provoaca doar o crestere mica (nesemnificativd din punct de
vedere clinic) a nivelului de teofilind [Baxter, 2006].

o Verificati nivelele daca se suspecteaza toxicitatea teofilinei (de exemplu: palpitatii,
greturi, dureri de cap)

o Daca se administreaza eritromicind, reduceti doza teofilinei cu 35% la pacientii cu
nivele de teofilind intre 15-20 micrograme/ml. Ajustarea dozei probabil nu va fi
necesara pentru pacientii cu nivele mai joase, totusi verificati nivelele daca se
suspecteaza toxicitatea [Baxter, 2006].

e Pot spori efectul carbamazepinei (datorita inhibitiei enzimelor citocromului P450).

0 Optati pentru prescrierea azitromicinei (nu s-au raportat interactiuni) Tn locul
carbamazepinei [Baxter, 2006].

0 Sau, optati pentru reducerea dozei de carbamazepind cu 30-50% fin timpul
tratamentului cu eritromicind sau claritromicind si recomandati pacientilor sa
raporteze simptomele de toxicitate (de exemplu: ameteli, diplopie, ataxie,
confuzie) [Baxter, 2006].




Pot spori efectul warfarinei. Este o interactiune stabilitd, dar imprevizibila. Monitorizati
raportul international normalizat in cazul administrarii ambelor preparate si ajustati doza
de warfarind in modul corespunzator[Baxter, 2006].

Pot prelungi intervalul QT. Dacd este posibil, evitati prescrierea eritromicinei sau a
claritromicinei daca pacientul deja primeste un preparat care are capacitatea de a
prelungi intervalul QT (de exemplu: antiaritmice, antipsihotice, antidepresante triciclice)
sau in cazul in care pacientul are hipocalemie, care la fel sporeste riscul prelungirii
intervalului QT [Baxter, 2006].

Riscul sporit de miopatie la persoanele care primesc atorvastatina sau
simvastatina (din cauza inhibarii enzimei CYP3A4 a citocromului P450) [CSM, 2004].

o Tncetati administrarea atorvastatinei si a simvastatinei pe parcursul tratamentului
cu eritromicind si claritromicind [ABPI Medicines Compendium, 2006b; MHRA,
2008].

o Tn mod alternativ, optati pentru administrarea azitromicinei in locul acestor
preparate, doarece s-a relatat ca azitromicina are un efect redus asupra enzimelor
citocromului P450, 1insda recomandati pacientilor s3a raporteze prezenta
simptomelor musculare [Sweetman, 2005].

Ce fel de recomanddri trebuie sd dau pacientilor cu privire la eritromicind sau claritromicind?

Eritromicina, si mai rar claritromicina provoaca reactii adverse gastro-intestinale (de
exemplu: greturi, voma, diaree) [BNF 54, 2007].

Antibioticele pot cauza ineficienta pilulei contraceptive orale combinate sau a plasturelui
contraceptiv pe parcursul primelor sdptamini de tratament [Baxter, 2006]. Recomandati
femeilor sa foloseasca metode de contraceptie suplimentare pe parcursul tratamentului si
7 zile dupa tratament. Daca aceastda perioadd de 7 zile depdseste numarul de pastile
continute intr-un pachet, recomandati pacientei sa inceapa administrarea unui pachet nou
de pastile contraceptive fara a face pauza (se vor omite pastilele inactive) [FEPRHC,
2005; FFPRHC, 2007].

Recomandati pacientilor care primesc concomitent warfarind, statine, carbamazepina,
teofilind sau aminofilind s@ se adreseze la medic in cazul in care apar simptome de
toxicitate la aceste preparate pe parcursul tratamentului cu eritromicind sau
claritromicina.

Analgezice

Ce aspecte trebuie sd iau in consideratie Thainte de prescrierea paracetamolului si a ibuprofenului?

Atit paracetamolul, cit si ibuprofenul pot fi folosite ca analgezice de prima linie pentru
majoritatea oamenilor. Aceste preparate provoacd rar reactii adverse in cazul unui
tratament de scurta durata si cu administrarea unei doze corecte.

In cazul unei ,,administrarii necesare” este adesea preferat ibuprofenul, deoarece are o
durata mai mare de actiune decit paracetamolul.

Nu administrati paracetamolul:

0 Persoanelor cu insuficientd hepaticd sau dependentd de alcohol, deoarece acestia

sunt expusi unui risc sporit de afectiune a ficatului.
Nu administrati ibuprofen:

0 Persoanelor cu antecedente de hipersensibilitate la preparatele antiinflamatoare
nesteroidiene (se cunoaste ca de exemplu: bronhospasmul sau astmul, rinita, urticaria
pot fi precipitate de un preparat antiinflamator nesteriodian).

0 Persoanelor cu ulcer peptic sau celor cu risc sporit de hemoragii gastro-intestinale
sau ulceratie.



0 Persoanelor care primesc ciclosporing, litium, metotrexat sau alte antiinflamatoare
nesteroidiene.
0 Femeilor insdrcinate dupa 30 de saptamini de gestatie.
e Daca este posibil, evitati administrarea ibuprofenului:
0 Persoanelor cu hipertensiune, insuficienta cardiacd sau renald. lbuprofenul poate
agrava sau precipita aceste stari.
0 Persoanelor care primesc preparate antihipertensive (in special inhibitori ACE),
digoxina, corticosteroizi orali, warfarina.
e Practica sugereaza cd paracetamolul poate fi utilizat in orice perioadd a sarcinii sau
aldptarii [NTIS, 2004 ; Schaefer et al, 2007].
e Nivele de ibuprofen in laptele matern sunt neinsemnate [Trent Drug Information

Services, 2005].

[ABPI Medicines Compendium, 2007 ; ABPI Medicines Compendium, 2005]

Ce fel de recomandari trebuie sd dau pacientilor cu privire la paracetamol sau ibuprofen?

e Paracetamolul si ibuprofenul provoacad rar reactii adverse in cazul unui tratament de
scurtd durata si cu administrarea unei doze corecte.

e Ibuprofenul provoaca o respiratie stertoroasa la unele persoane, dar aceasta se intimpla
destul de rar.

Argumente in susfinerea tratamentului medicamentos

Argumente pentru administrarea antibioticelor in tratamentul otitei medii acute

Antibioticele exercita un beneficiu modest in tratamentul otitei medii acute in ceea ce priveste
reducerea durerii si a duratei simptomelor. Cu toate acestea, avantajele administrarii
antibioticelor sunt depadsite de reactiile adverse si de riscul sporirii rezistentei bacteriene. Pentru

a contracara aceste riscuri i a optimiza rata de risc/beneficiu, puteti opta pentru eliberarea unei
prescriptii de administrare ulterioara.

Eficienta antibioticelor

Tn cazul otitei medii acute (OMA), antibioticele sunt mai efective decit placebo sau lipsa unui
tratament. Cu toate acestea, existd putine dovezi din studiile clinice controlate randomizate n
sprijinul administrarii unui anumit antibiotic. Exista putine dovezi din studiile clinice controlate
randomizate privind durata de tratament a OMA cu un antibiotic si privind doza de antibiotic
necesard pentru administrare. Nu este clar dacd copiii de varste mai mici beneficiaza mai mult
decit alti copii, Tnsd numarul sporit de complicatii Tn cadrul acestui grup favorizeaza
administrarea antibioticelor.

Antibioticele n comparafie cu lipsa tratamentului sau placebo

Antibioticele diminueaza durerile provocate de otita medie acuta (OMA) la 2 - 7 zile in
comparatie cu placebo §i provoaca cresterea numarului copiilor care se Tnsanatosesc
dupa 7-14 zile. Cu toate acestea, acest beneficiu este neinsemnat, desi rata de
insanatosire spontana este Tnalta (circa 80%0). Pe termen lung, antibioticele au un
efect redus asupra efuziunii Tn urechea medie sau a problemelor cu auzul.

3 studii sistematice si 2 studii clinice controlate randomizate ulterioare au cercetat
eficienta antibioticelor in tratarea OMA Tn comparatie cu placebo sau cu lipsa tratamentului. Cu
toate acestea, majoritatea studiilor au unele_limite.



Primul studiu sistematic a inclus studiile clinice de pind n luna iunie 1992 [Rosenfeld
et al, 1994]. Cercetarea a identificat 4 studii clinice controlate randomizate care au
corespuns criteriilor sale de incluziune (numarul persoanelor=535) si s-a axat pe
compararea administrarii unui antibiotic cu lipsa tratamentului, sau cu placebo.
Cercetarea a precizat ca principalul rezultat era absenta semnelor (excluderea efuziunii
din urechea medie) si a simptomelor la cea mai apropiata evaluare la 7-14 zile.

o 1In general, reducerea absolutd a semnelor si simptomelor ca rezultat primar a
fost de 13,7% (95% intervalul de confidenta 8,2 la 19,2).

o Nu s-a inregistrat vreo diferentda semnificativa in ceea ce priveste eficienta intre
peniciline si aminopeniciline in comparatie cu placebo.

o Din fiecare 7 copii tratati cu antibiotice, doar unul a beneficiat in urma
tratamentului (numar necesar a fi tratat = 7).

Un studiu sistematic ulterior (data realizarii - martie 1999) a identificat 6 studii clinice
controlate randomizate (numadrul persoanelor=1519), potrivite pentru a fi incluse n
cercetare (trei dintre care au fost incluse in cercetarea precedentd) [Takata et al, 2001].
Unicul rezultat ce putea fi obtinut din aceste studii tine de esecul tratamentului dupa 2-7
zile.

0 Gradul de esec al tratamentului a fost considerabil mai scdzut Tn cazul grupului Tn
care s-au administrat antibiotice (ampicilind sau amoxicilind), cu o reducere
absolutad de 12% (95% intervalul de confidentd 3 la 22%o).

0 Aceasta inseamna cd Tn mediu 8 copii vor avea nevoie de tratament, pentru a
evita 1 rezultat nesatisfacator (numar necesar a fi tratat = 8).

Un studiu Cochrane actualizat recent (data realizarii - 2003) a identificat 10 studii
clinice controlate randomizate potrivite pentru a fi incluse (numarul persoanelor=2287),
inclusiv acele studii identificate n cercetarile anterioare [Glasziou et al, 2004]. Conform
estimarilor, calitatea metodologicd a studiilor incluse este inalta. Rezultatele cumulative
obtinute au fost ,relevante pentru pacienti” si au inclus: dureri, hipoacuzie, dezvoltarea
simptomelor si complicatii:

0 Dureri: nu a fost inregistrat nici un beneficiu la 24 de ore dupa administrarea
antibioticelor, iar la 80% dintre copii starea s-a ameliorat fara tratament, dupa 2-
7 zile. Antibioticele produc o reducere relativa a durerii in 30% din cazuri n
comparatie cu placebo, care produce o reducere absolutd a durerii la 7%. Aceasta
fnseamnad ca din fiecare 15 copii tratati, la un copil durerile s-au redus dupa 2-7
zile (numar necesar a fi tratat = 15,95%, intervalul de confidenta 11 - 24).

0 Auzul: Nu s-a Tnregistrat nici o schimbare in ceea ce priveste auzul dupd 1-3 luni
n ambele studii care au raportat acest rezultat.

o0 Complicatii: doar la un singur copil (din grupul de pacienti tratati cu penicilind)
s-a ajuns la mastoidita. Cu toate acestea, observatia data poate fi o subestimare
(a se vedea sectiunea Prevenirea complicatiilor serioase).

Tn cadrul unui studiu clinic controlat randomizat recent de ,,non-inferioritate”,
care a fost publicat dupd studiile sistematice mentionate, s-a prescris in mod aleatoriu
amoxicilind sau a fost aplicata ,tactica de expectativa” (placebo) la 512 copii (cu virsta
sub 6 ani) pe parcurs de 10 zile[Le Saux et al, 2005]. Copii au fost supravegheati
indeaproape, iar parintii din ambele grupuri au primit cite o prescriptie suplementard
pentru un antibiotic, In vederea utilizarii daca simptomele nu se vor imbunatati sau se vor
inrdutdti pe durata studiului. Rezultatul primar a fost acceptarea prescriptiei (alta decéat
administrarea amoxicilinei); rezultatele secundare: prezenta durerii, febra si letargia
dupa 3 zile, la rata de recurenta dupa o luna si prezenta efuziunii in urechea medie dupa
3 luni.

0 Rezultatele nu au sprijinit ipoteza ca tactica de expectativa este la fel de eficienta
ca si tratamentul imediat cu un antibiotic. Aplicind analiza datelor conform
intentiei de tratament, 80% dintre copiii cu placebo s-au insanatosit dupd 14 zile
(de exemplu: 20% au primit o prescriptie pentru alte antibiotice), Tn comparatie
cu 90% care primeau amoxicilind (de exemplu: 10% au primit prescriptie pentru
alte antibiotice): aceasta diferentd a fost semnificativa.




o Doud treimi din copii din grupul placebo, care posibil au primit un antibiotic, I-au
folosit in primele 3 zile.

o Tn general, In primele 2 zile Tn grupul placebo mai multi copii au avut dureri si
febra in comparatie cu copiii care primeau amoxicilind.

0 Nu au existat diferente semnificative intre grupuri Tn ceea ce priveste efuziunea in
urechea medie sau reactiile adverse la antibiotice.

e Un studiu clinic controlat randomizat deschis (numarul persoanelor=223) a prescris
in mod aleatoriu copiilor cu OMA non-severda un tratament imediat cu amoxicilind sau
aplicarea tacticii de expectativd [McCormick et al, 2005]. Dupd 12-30 zile au fost
inregistrate urmatoarele rezultate: in general, 66% din copiii din grupul in care s-a
aplicat tactica de expectativd, nu au primit antibiotice.

0 Gradul de satisfactie a parintilor a fost similar In ambele grupuri.

0 Semne si simptome: copiii care au primit un tratament imediat au avut simptome
mai putin severe cu o durata mai scurta si au primit mult mai putine analgezice,
decit cei carora li s-a aplicat tactica de expectativa,.

0 Gradul de esec al tratamentului a fost mai scazut in grupul de tratament imediat
(5% n comparatie cu 21% la grupul cu tactica de expectativa)

o0 Nu au rezultat complicatii serioase, care ar avea legatura directd cu OMA.

0 Autorii au ajuns la concluzia ca tactica de expectativa poate servi drept alternativa
acceptabild fatd de prescrierea imediatd a antibioticelor la copii cu OMA non-
severa.

Restrictiile studiilor

e Cercetdrile sistematice ale administrarii antibioticelor in tratarea OMA raporteaza
rezultate Tn ceea ce priveste un copil obisnuit. Exista posibilitatea ca anumite grupuri de
copii (de exemplu: copii mai mici sau copii cu simptome severe) ar putea beneficia mai
mult de tratamentul cu antibiotice, desi constatarea acestei afirmatii este dificilda prin
intermediul unei analize cumulative. Studiile clinice controlate randomizate individuale
sunt si ele deseori limitate:

o 1n general, existd o preocupare ce tine de excluderea copiilor cu simptome severe
din studiile clinice controlate randomizate, ceea ce ar putea duce la o subestimare
a actiunii antibioticelor [Bain, 2001].

0 Cu toate acestea, unele studii clinice controlate randomizate si studii sistematice
au examinat anumite grupuri prin includerea unui numar limitat de participanti
sau prin aplicarea analizei de subgrup; a se vedea sectiunea Este oare
tratamentul cu antibiotice mai efectiv pentru anumite grupuri de copii?

Diferite clase de antibiotice comparate intre ele

Exista putine dovezi din studiile clinice controlate randomizate care ar confirma ca un
anumit antibiotic sau clasa de antibiotice este mai efectiv/a decit altul/a in tratarea
otitei medii acute (OMA). Cu toate acestea, eterogenitatea studiilor semnifica ca
efectuarea unor comparatii utile este dificild. Prin urmare, alegerea antibioticului
trebuie facuta tinind cont de sensibilitatea bacteriana cunoscuta (uneori specifica
pentru anumite asezari geografice), de riscul aparitiei reactiilor adverse, comoditatea
in administrare, cost gi preferintele pacientului, cit si de dovezile prelevate din studiile
clinice.

e Douad studii sistematice au identificat citeva studii care au comparat un antibiotic cu altul.
Ulterior, au mai fost efectuate citeva studii clinice randomizate care s-au axat pe alte
comparatii de administrare a antibioticelor Tn tratarea OMA.

e Un studiu sistematic anterior (data efectudrii - iunie 1992) a identificat un numar total
de 26 studii (numarul persoanelor=5400) potrivite pentru a fi incluse in citeva meta-



analize de dimensiuni reduse [Rosenfeld et al, 1994]. Meta-analizele au fost divizate in
doud categorii mari: comparatii cu aminopenicilinele (ampicilind sau amoxicilind) si
comparatii cu cefaclorul (un preparat din grupa cefalosporinelor de generatia I1):

0 Comparatiile cu aminopeniciline: nu au fost depistate diferente semnificative de
eficientd intre ampicilind sau amoxicilind si alte antibiotice (cefaclor, cefixim,
eritromicind, co-trimoxazol, penicilind si penicilina combinatad cu sulfisoxazol).

0 Comparatii cu cefaclor: nu au existat diferente semnificative intre cefaclor si co-
amoxiclav, cefixim si eritromicind-sulfisoxazol.

o0 Nici un antibiotic nu a oferit un beneficiu semnificativ in ceea ce priveste
reducerea efuziunii in urechea medie.

0 Autorii au identificat un beneficiu minim al prescrierii antibioticelor de spectru mai
larg, ale caror actiune se extinde asupra organismelor rezistente datoritd
capacitatii lor de a produce beta-lactamaza.

e Un studiu sistematic mai recent (data efectudrii - martie 1999) a identificat 34 de
studii care au comparat 2 antibiotice folosite Tn tratarea OMA [Takata et al, 2001]. Datele
disponibile au permis efectuarea a patru meta-analize: ampicilina sau amoxicilina
comparatda cu fenoximetilpenicilina, cefaclor si cefixim; si cefaclor comparat cu co-

trimoxazol.
0 Comparatiile cu ampicilind sau amoxicilind: nu a fost depistata nici o diferenta de
eficienta intre aminopeniciline Si alte medicamente (si anume

fenoximetilpenicilind, cefaclor si cefixim). Cu toate acestea, cefiximul a provocat
mai multe cazuri de diaree decit ampicilina sau amoxicilina.

0 Comparatia cefaclorului cu co-trimoxazol: nu a fost depistata nici o diferentd n
urma analizarii rezultatelor efectului acestor doua antibiotice.

Doza de antibiotice

Exista putine dovezi din studiile clinice controlate randomizate Tn ceea ce priveste doza
preferabila in tratarea otitei medii acute (OMA). Doza optima va depinde atit de tipul
antibioticului administrat, cit si de starea clinica individuala a copilului tratat (de
exemplu: severitatea infectiei). Un numar limitat de dovezi din studiile clinice sustin ca
dozele mai mari de antibiotice nu provoaca reactii adverse semnificativ mai mari decit
dozele mici.

e Un studiu sistematic a identificat un studiu clinic controlat randomizat (esantionul
studiului nu se specificd) care s-a axat pe comparatia administrarii unei dozei standard de
co-amoxiclav cu administrarea unei doze mari de co-amoxiclav la copii cu OMA [Takata et
al, 2001]. Nu au fost depistate diferente semnificative intre cele doua preparate n ceea
ce priveste reactia clinica, recurenta infectiei si reactiile adverse.

e Un studiu clinic controlat randomizat dublu-orb realizat ulterior (numarul
persoanelor=162) a comparat administrarea unei doze standard de amoxicilind (40-
45mg/kg pe zi) cu administrarea unei doze mari de amoxicilind (80-90 mg/kg pe zi)
[Garrison et al, 2004]. Tratamentul a durat intre 5 si 10 zile la discretia medicului.

0 Rata de succes clinic: dupa 3-4 zile, s-a inregistrat o diferenta nesemnificativa
a ratei de succes clinice, cu o ratd de Tnsanatosire de 90% Tn cazul administrarii
dozei standard si 89% 1in cazul administrdrii dozei mari (nu e o diferentd
semnificativa).

0 Reactiile adverse au fost similare in ambele grupuri: 15% din grupul in care s-a
administrat doza standard au avut eruptii cutanate in comparatie cu 12% din
grupul in care s-a administrat o dozd mare; 30% din grupul n care s-a
administrat doza standard au suferit de simptome gastro-intestinale in comparatie
cu 33% din grupul In care s-a administrat o doza mare (nu au existat diferente
statistice semnificative).

e Schema de dozare a amoxicilinei a constituit subiectul unui studiu clinic
controlat randomizat identificat de catre un studiu sistematic [Takata et al, 2001]. Nu




au fost depistate diferente clinice in administrarea amoxicilinei de doud ori pe zi n
comparatie cu administrarea preparatului de trei ori pe zi. Schema de dozare a
amoxicilinei si co-amoxiclavului Tn tratarea OMA constituie subiectul unui studiu
sistematic ulterior [Thanaviratananich et al, 2004].

Durata tratamentului cu antibiotice

Nu este cunoscuta durata optima a tratamentului cu antibiotice, dar exista o varietate
larga Tn practica de prescriere a antibioticelor. Multe ghiduri din America de Nord
pledeaza in favoarea prescrierii tratamentelor cu antibiotice pe o perioada relativ
indelungata (de obicei 10 zile). Cu toate acestea, desi este greu de facut comparatie
intre diferite tipuri de antibiotice, dovezile disponibile din studiile clinice controlate
randomizate sugereaza ca pentru majoritatea copiilor este suficienta prescrierea unui
curs de tratament mai scurt (de obicei de 5 zile) cu antibiotic Tn baza de penicilina.

Un studiu Cochrane (ultima data a realizarii studiului - martie 1998) a identificat in total 32 de
studii clinice potrivite pentru includere [Kozyrskyj et al. 2000]. Rezultatul primar a fost esecul
tratamentului, inclusiv persistenta simptomelor clinice, recidivarea sau recurenta raportata n
timp de o lund dupa inceperea tratamentului. Rezultatul secundar s-a referit la incidenta esecului
tratamentului, recidivelor, recurentelor raportate pind la 3 luni de la stabilirea diagnosticului.

¢ Antibioticele administrate pe o durata mai mica de 48 ore au fost mai putin
eficiente decit antibioticele administrate pe parcursul unei sdaptamini sau mai mult
(raportul de sanse relative 2,99, 95% intervalul de confidentd 1,04 la 8,54).
Interpretarea acestui rezultat este dificila, deoarece in meta-analizd au fost folosite doar
doud studii clinice controlate randomizate (numarul persoanelor=118). Un studiu clinic a
cercetat administrarea unui curs de penicilind de 2 zile, iar alt studiu care s-a axat pe
administrarea amoxicilinei cu doza unica a fost Tncheiat mai devreme. Cu toate acestea,
nici unul din regimurile de administrare nu poate fi recomandat.

e Antibioticele administrate pe durata de 5 zile Tn comparatie cu antibioticele
administrate pe durata de 8-10 zile au fost mai putin eficiente pe termen scurt
(rezultat primar), dar tot atit de eficiente in cazul administrarii pe un termen indelungat
(rezultat secundar), in conformitate cu datele derivate din 12 studii clinice controlate
randomizate (numarul persoanelor=3118).

0 Rezultat primar: probabilitatea de esec a tratamentului clinic in termen de o
lund a fost mai mare in grupul in care s-a administrat un antibiotic pe termen
scurt (raportul de sanse relative 1,38, 95% intervalul de confidentd 1,15 la 1,66).
Tn general, tratamentul cu antibiotice de scurta duratd a fost mai putin eficient la
nceput:

*= Dupd 8-19 zile sansele de esec au fost aproape cu 50% mai mari in cazul
administrarii antibioticelor pe o duratd scurtd (raportul de sanse relative
1,52, 95% intervalul de confidenta 1,17 la 1,98).

* Nu a fost depistata vreo diferenta semnificativd ntre regimurile de
administrare a antibioticelor pe termen scurt si lung la copii, care au fost
examinati intre 20-30 de zile (raportul de sanse relative 1,22, 95%
intervalul de confidenta 0,98 la 1,54).

* Tn cazul administrarii antibioticului pe termen scurt, 11 copii ar trebui sa
primeasca un tratament mai indelungat cu antibiotice Tn comparatie cu
tratamentul de scurta duratd, pentru a evita esecul de tratament la 1 copil
(numar necesar a fi tratat = 11).

0 Rezultate secundare (esecuri de tratament, recidive sau recurente pina la 3
luni) au aparut in egald masura in ambele grupuri (raportul de sanse relative
1,16, 95% intervalul de confidenta 0,9 la 1,5).



0 Reactiile adverse au fost aceleasi atit in cazul administrarii antibioticelor pe
termen scurt, cit si in cazul administrarii lor pe termen lung (raportul de sanse
relative 1,13, 95% intervalul de confidenta 0,81 la 1,57).

0 Studiul a examinat si administrarea pe termen scurt a antibioticelor cu
actiune indelungata (de exemplu: azitromicina si ceftriaxonul) si nu a depistat
nici o diferentd in comparatie cu antibioticele traditionale, cu exceptia faptului ca
primele au provocat mai putine reactii adverse.

0 Autorii au ajuns la concluzia cd administrarea antibioticelor cu actiune scurta
timp de 5 zile constituie un tratament eficient pentru infectiile necomplicate ale
urechii la copii.

Prevenirea complicatfiilor serioase

Tn tarile dezvoltate complicatiile serioase n rezultatul otitei medii acute (OMA) au fost
inregistrate destul de rar dupa introducerea antibioticelor. Beneficiul prescrierii de
rutind a antibioticelor pentru prevenirea complicatiilor e posibil sa fie nesemnificativ.

e Cele mai obignuite complicatii serioase sunt infectiile intratemporale, in special
mastoidita. Pind la descoperirea antibioticelor, mastoidita era relativ frecventd, cu o
incidenta de 5-10% la copii cu OMA si o ratd de mortalitate de 2% la 100.000 copii
[Bluestone, 2000].

e Deoarece complicatiile serioase apar mai rar, acestea sunt rareori examinate Tn studiile
clinice controlate randomizate ce tin de OMA:

0 Un studiu sistematic nu a relevat informatii in ceea ce priveste complicatiile
serioase [Rosenfeld et al, 1994].

0 Alt studiu sistematic a relevat ca dintre 1000 copii care nu au primit initial un
tratament cu antibiotice pentru OMA, aproximatv 1 a dezvoltat mastoiditd [Takata
et al, 2001].

0 Alt studiu sistematic care a comparat tratamentul cu antibiotice cu lipsa unui
tratament, a raportat un caz de mastoiditd Tn grupul de pacienti tratati cu
penicilind[Glasziou et al, 2004]. Acest rezultat ar fi egal cu rata de aproximativ 1
la 2000 de pacienti pentru ambele grupuri luate Tmpreuna.

e Cele mai bune dovezi in sprijinul prescrierii antibioticelor pentru tratarea OMA ca
protectie impotriva complicatiilor serioase ca mastoidita, rezultd dintr-un studiu Tncrucisat
comparativ international [Van Zuijlen et al, 2001]. Acest studiu s-a axat pe comparatia
dintre incidenta mastoiditei acute in citeva tari cu rata de prescriere a antibioticelor
pentru tratarea OMA. Tn tdrile cu o rata scdzutd de prescriere se observa o incidenta mai
mare a mastoiditei.

o 1n tdrile In care ratele de prescriere a antibioticelor sunt inalte (deseori ratele se
apropie de 100%, de exemplu: Marea Britanie, Canada, Australia si SUA),
incidenta mastoiditei acute a variat de la 1,2 la 2,0 cazuri la 100.000
persoane/an.

o 1n tarile in care ratele de prescriere a antibioticelor sunt mai reduse, incidenta
mastoiditei acute pare a fi mai mare:

= Norvegia are o ratd de prescriere de 67% si 0 ratda a mastoiditei acute
egald cu 3,5 cazuri la 100.000 persoane/an (95% intervalul de confidentd
2,9 la 4,0).

= Danemarca are o ratd de prescriere de 76% si o ratd a mastoiditei acute
egald cu 4,2 cazuri la 100.000 persoane/an (95% intervalul de confidentd
3,6 to 4,8).

= Olanda are cea mai joasa ratd de prescriere, egald cu 31% si o ratd a
mastoiditei acute de 3,8 cazuri la 100.000 persoane/an (95% intervalul de
confidenta 3,5 la 4,1).

o Diferenta intre incidenta mastoiditei acute in tarile cu o ratd inaltd sau scazuta de
prescriere a antibioticelor este semnificativa (de exemplu: intervalele de




confidentd nu coincid); cu toate acestea acest lucru nu demonstreaza prezenta
unei legaturi cauzale.
0 Dacad presupunem cad existd totusi o legatura cauzald, se estimeaza ca 50.000
copii ar necesita un tratament cu antibiotice pentru a evita un caz de aparitie a
mastoiditei[Damoiseaux, 2005].
e Notd: incidenta mastoiditei si a altor complicatii intratemporale acute este mult mai
frecventa in tarile in curs de dezvoltare, unde antibioticele sunt utilizate mai rar pentru
tratarea OMA fara complicatii [Bluestone, 2000].

Este oare tratamentul cu antibiotice mai efectiv pentru anumite grupuri de copii?

La momentul actual exista putine dovezi care ar confirma faptul ca antibioticele sunt
mai eficiente pentru copiii mai mici, la copiii cu otita medie acuta (OMA) deosebit de
severa sau la copiii predispusi la otite medii frecvente. Este necesara efectuarea mai
multor studii clinice controlate randomizate cu o structura buna si o capacitate de
calcul adecvata pentru cercetarea acestei probleme Tn mod specific.

e Un studiu sistematic recent a inclus datele individuale ale pacientilor, combinate din 6
studii clinice controlate randomizate (numarul persoanelor=1643), avind ca scop
identificarea acelor subgrupuri de copii care ar putea beneficia mai mult de administrarea
antibioticelor in comparatie cu alte grupuri [Rovers et al, 2006]. Rezultatul primar a
relevat o evolutie prelungitd a OMA cu dureri, febra sau ambele simptome, prezente chiar
si dupa 3-7 zile.

o Tn linii generale, riscul relativ de aparitie a unei evolutii prelungite a OMA din
cauza antibioticelor in comparatie cu tratmentul placebo a fost de 0,83 (95%
intervalul de confidenta 0,78 la 0,89). Aceasta inseamnd ca 8 copii au auvut
nevoie de tratament pentru a preveni o evolutie prelungitd a maladiei la 1 copil
(numar necesar a fi tratat = 8).

o 1n timpul examinarii sugrupurilor de copii, prezenta doar a secretiilor din ureche
(otoree) sau a simptomelor bilaterale a indicat un pronostic mai slab si o
probabilitate mai mare de a beneficia Tn urma administrarii antibioticelor:

= La majoritatea copiilor cu secretii din ureche a fost inregistat un rezultat
mai slab Tn cazul lipsei tratamentului (60%) Th comparatie cu 24% din acei
care au primit antibiotice. Aceasta inseamnd ca aproximativ 3 copii cu
otoree au avut nevoie de tratament pentru a preveni Tnregistrarea 1
rezultat slab (numar necesar a fi tratat = 3).

= Aproximativ jumatate din copii netratati cu simptome bilaterale au avut o
evolutie prelungitd a maladiei. Tn cazul administrarii antibioticelor, doar
30% au avut un rezultat slab. Aceasta inseamnad ca 5 copii au avut nevoie
de tratament pentru a preveni 1 caz de evolutie prelungitd a maladiei
(numar necesar a fi tratat = 5).

= Doar criteriul de virsta nu a constituit un indiciu bun de prognozare sau
beneficiu in urma tratamentului. Cu toate aceastea, copii mai mici (sub 2
ani) care au avut simptome bilaterale, au inregistrat un risc de 55% de
prognozare slabd, in cazul In care nu erau tratati. Tn cazul aplicarii
tratamentului, la 30% dintre ei perioada de desfasurare a maladiei s-a
extins, rezultind intr-o diferentd de ratd de 25% (95% intervalul de
confidentd —36 la —14%). Aceasta inseamna ca 4 copii au avut nevoie de
un tratament cu antibiotice pentru a preveni inregistrarea 1 caz cu un
rezultat slab (numar necesar a fi tratat=4).

0 Autorii au ajuns la concluzia ca administrarea antibioticelor are un beneficiu mai
mare la copiii sub 2 ani care au simptome bilaterale, sau la copii de orice virsta
care prezinta secretii. Pentru celelalte grupuri de copii tactica de expectativa s-a
dovedit a fi justificata.




e Un studiu sistematic anterior (data efectuarii - ianuarie 1997) s-a axat in mod special
pe posibilitatea eficientei mai mari a administrarii antibioticelor la copii cu OMA sub 2 ani
[Damoiseaux et al, 1998]. Cercetarea a identificat 6 studii clinice controlate randomizate,
patru din care au fost potrivite pentru efectuarea analizei cantitative (numarul
persoanelor=868). Doar doua din studiile clinice incluse erau cu adevarat studii controlate
placebo, unul din care a inclus datele copiilor cu OMA recurenta, iar celdlalt a inclus doar
copii cu episoade non-severe:

0 Antibioticele incluse Tn studii au fost derivati ai penicilinei.

0 Nu s-a depistat nici o diferentd in Tmbunatatirea starii clinice la copiii sub 2 ani Tn
comparatie cu grupul de referinta (raportul de sanse relative 1,31, 95% interval
de confidentd 0,83 la 2,08). Efectuarea unui sir de analize de sensibilitate nu a
modificat acest rezultat.

0 Autorul a mentionat ca datele incluse au fost insuficiente pentru a trage concluzii
ferme si ca ar fi necesara cercetarea acestui subiect In mai multe studii.

e Alte doua studii sistematice nu au putut oferi nici o concluzie privind eficienta sporita
a antibioticelor administrate anumitor grupuri de copii [Takata et al, 2001 ; Glasziou et al,
2004]. Ambele studii au aratat ca exista o stratificare insuficientd a starii pacientilor
pentru a cuantifica exact probabilitatea de influentare a rezultatelor de catre astfel de
factori ca virsta sau predispozitia la otita.

e Un studiu sistematic, initial axat pe durata administrarii antibioticelor, a efectuat si o
analizd de subgrup la copiii cu virsta sub 2 ani [Kozyrskyj et al, 2000]. Cercetarea a
relevat ca dupa 30 zile nu exista nici o diferentd Tntre copiii cu virsta sub 2 ani (numarul
persoanelor=118) Tn comparatie cu copiii cu virsta peste 2 ani (numarul
persoanelor=235) in ceea ce priveste esuarea tratamentului cu antibiotice (raportul de
sanse relative 0,71, 95% interval de confidenta 0,30 la 1,64).

e Nota: Am putut gasi doar un studiu clinic (numarul persoanelor=78) care a analizat Tn
mod specific efectele antibioticelor la copii mai mari si adulti (participantii au avut virsta
de peste 10 ani (inclusiv 10 ani), detaliile nu se mentioneazd) [Rosén et al, 1983]. Totusi,
acesta a fost un studiu mai mult microbiologic care nu a avut rezultate clinice sau
rezultate orientate spre pacient;.

Efectele negative ale antibioticelor

Antibioticele sporesc rata reactiilor adverse, insa de obicei acestea sunt moderate si
trecatoare. Cele mai frecvente sunt reactiile adverse gastro-intestinale (de exemplu:
diaree, greturi si voma). Cea mai semnificativa reactie adversa este probabil alergia la
penicilina si preparatele inrudite, cazurile de reactii adverse grave sau deces fiind rare.

e Un grup de elaborare a ghidurilor a estimat ca in cazul otitei medii acute (OMA),
numarul pacientilor care necesita un tratament cu antibiotice este egal cu numarul de
pacienti tratati la care se obtine un efecte advers (numar necesar a fi tratat si numarul de
pacienti tratati la care se obtine un efecte advers ambele 17). Aceasta inseamnd ca
pentru fiecare copil care beneficiaza in urma tratamentului cu antibiotice, un copil sufera
de reactii adverse semnificative (de exemplu: diaree, greturi, vomad) [NZGG, 1998]. Cu
toate acestea, nu este clar cum au fost calculate aceste date.

e Aparitia reactiilor adverse minore in urma administrarii antibioticelor a fost raportata
in citeva studii clinice controlate randomizate, insa in mare masura aceste date au fost
inadecvate pentru a fi utilizate in meta-analize.

0 Un studiu sistematic (data efectudrii - martie 1999) s-a axat pe comparatia ratei
reactiilor adverse ale diferitor antibiotice [Takata et al, 2001]. Nu a fost depistata
nici o diferentd, cu exceptia faptului ca cefiximul a provocat semnificativ mai
multe cazuri de diaree decit amoxicilina. Cu toate acestea, au lipsit datele
necesare pentru a compara in mod adecvat un numar mai mare de antibiotice.

0 Un studiu sistematic axat pe comparatia antibioticelor cu lipsa tratamentului, a
relevat ca reactiile adverse au fost considerate drept rezultat [Glasziou et al




2004]. Cu toate acestea, reactiile adverse nu au fost raportate in sectiunea
rezultatelor.
Incidenta alergiei la penicilind nu a fost raportatd in nici unul din studiile clinice
controlate randomizate sau sistematice privind OMA. Cu toate acestea, datele
precedente de observatie au relevat ca o anumitd forma de alergie apare relativ
frecvent, afectind 1 - 10% pacienti [DTB, 1996]:
= Majoritatea cazurilor de alergie la penicilind nu sunt severe, manifestindu-
se de obicei sub forma unei eruptii.
= Alergiile severe care prezintd un pericol pentru viata apar foarte rar,
aproximativ la 15-40 pacienti din 100.000 persoane. Circa 10% din aceste
reactii anafilactice sunt letale.

Rezistenfa la antibiotice

Rezistenta bacteriilor la antibiotice este o problema semnificativa in tratarea mai
multor infectii, inclusiv a otitei medii acute (OMA).

e Agentia de Protectie a Sanatatii din Marea Britanie raporteazd despre prevalenta
tulpinilor rezistente a bacteriilor, inclusiv doud cele mai importante organisme implicate n
OMA: Streptococcus pneumoniae si Haemophilus influenzae [HPA, 2005]:

(0}

(0}

Incidenta tulpinilor de S pneumoniae rezistente a ramas practic constanta pe
parcursul ultimelor 5 ani:

= Speciile S pneumoniae rezistente la penicilind au constituit 1,2% din
tulpinile izolate Tn 2003. O rezistenta intermediara a fost descoperitd la
3,1% din tulpinile izolate.

= Tn prezent circa 13% din tulpinile de S pneumoniae sunt rezistente la
eritromicina.

= Incidenta tulpinilor rezistente de S pneumoniae in Marea Britanie este
similara incidentei lor din alte state nord-europene, dar mai scazuta decit
incidenta din tarile sud-europene.

*= Tn prezent, rezistenta S pneumoniae la chinolone nu constituie o problema
semnificativa. Cu toate acestea, se recomanda Tn cazul administrarii
chinolonelor, alegerea unui preparat cu o activitate antipneumococica
sporitda (de exemplu: moxifloxacina) pentru a preveni aparitia unei
rezistente ulterioare.

Tn ultimii ani, nu a existat o crestere a nivelului de bacterii de H influenzae
rezistente la penicilind. Circa 20% din tulpinile izolate sunt rezistente la penicilina,
acest lucru fiind practic intotdeauna cauzat de o activitate sporita de producere a
beta-lactamazei. Pind in prezent, nu au existat rapoarte privind rezistenta
H influenzae la cefalosporinele rezistente la beta-lactamaza. Cu toate acestea, se
creeaza impresia ca rezistenta la trimetorpim creste.

Ratele de rezistenta la macrolide nu au fost specificate in acest raport.

Stateqii de eliberare a prescripfiei de administrare ulterioara

S-a demonstrat ca utilizarea strategiilor de eliberare a prescriptiei de administrare

ulterioara

in tratarea otitei medii acute (OMA) reduce nivelul de prescriere a

antibioticelor. Acesta, la rindul sau, poate diminua rata aparitiei reactiilor adverse si
reduce sansele de aparitie a rezistentei bacteriene, care se formeaza la indivizi si Tn
cadrul comunitatii. Cu toate acestea, aplicarea acestei practici trebuie ponderata
pentru a evita riscul aparitiei la copii a unor consecinte grave drept rezultat.



Un studiu prospectiv al seriilor de cazuri din SUA a inclus 194 copii cu OMA non-
severd. Copiii primeau o prescriptie de antibiotic pe care urmau sa o foloseasca, doar n
cazul in care simptomele se vor inrdutati sau nu se vor imbunatati dupa 2 zile [Siegel et
al, 2003]. Din cei 175 de pacienti care au putut fi contactati pentru o consultatie
ulterioard, doar 31% au folosit prescriptia. Majoritatea parintilor (78%) au afirmat ca
analgezicul de unul singur s-a dovedit a fi eficient, iar 63% au declarat ca vor fi dispusi sa
trateze episoadele viitoare de OMA doar cu analgezice.

Un studiu Cochrane (data efectudrii - ianuarie 2004) a identificat 7 studii clinice
controlate randomizate care au comparat eliberarea unei prescriptii de administrare
ulterioard cu prescriptiile de uz imediat [Spurling et al, 2004]. Eterogenitatea marcata in
metodologia studiului si datele insuficiente au demostrat ca studiile clinice nu erau
potrivite pentru a fi combinate in meta-analizad. Studiul prospectiv a inclus un studiu clinic
[Little et al, 2001] si un studiul de control ,pind si dupd” [Cates, 1999], ambele
examinind populatiile de copii cu OMA. Au fost discutate diferite rezultate intr-un mod
calitativ:

0 Febra: trei din 6 studii au raportat rezultate semnificativ mai rele in ceea ce
priveste febra in grupul in care a fost utilizatd prescriptia de administrare
ulterioara.

0 Tuse: 2 studii nu au depistat nici o diferentd in ceea ce priveste tusea in cazul
utilizarii unei prescriptii de administrare ulterioard si a unei prescriptii de uz
imediat.

0 Dureri: din cele 5 studii care au raportat un astfel de rezultat, doua au depistat
ca durerea s-a agravat dupa 3 zile la grupul cu tratament aminat.

0 Senzatia de disconfort: Au existat rapoarte combinate cu acest rezultat. Cu
toate acestea, rezultatele reprezentative ale studiului unic referitor la copii cu
otitd medie, au indicat cd senzatia de disconfort era mai mare in cazul aplicarii
strategiei de eliberare a prescriptiei de administrare ulterioara [Little et al, 2001].

0 Rata de consultatii repetate: Studiul, care a descris un astfel de rezultat, nu a
depistat nici o diferenta intre grupuri.

0 Reactii adverse: Nu au fost depistate diferente mari in ceea ce priveste reactiile
adverse la copii care au primit un tratament aminat si cei care au primit un
tratament imediat.

Concluzie: Autorii au ajuns la concluzia ca in cazul OMA au existat anumite dovezi
privind cresterea durerii si senzatiei de disconfort, in cazul aplicarii strategiei de eliberare
a prescriptiei de administrare provizorie, Tnsa aceste dezavantaje trebuie ponderate cu
beneficiile potentiale de eliberare a unei astfel de prescriptii.

Un studiu sistematic (data cdutarii aprilie 2003) a identificat 4 studii clinice controlate
randomizate si un studiu de control ,pind si dupd” potrivite pentru includere (inclusiv
studiile clinice la copii cu OMA mentionate mai sus) care s-au axat pe comparatia dintre
prescrierea aminata si prescrierea imediata a unui antibiotic (participantii celor trei studii
aveau simptome comune: raceald, tuse, faringitd, iar participantii din celelalte doua studii
aveau OMA) [Arroll et al, 2003]. Studiile nu au fost agregate din cauza eterogenitatji:

0 Reducerea prescriptiilor: Eliberarea unei prescriptii de administrare ulterioara a
dus la reducerea numarului de prescriptii utilizate in comparatie cu prescrierea
imediatda. Acest efect a fost mai pronuntat la copii cu OMA (reducerea riscului
0,25) in comparatie cu pacientii cu faringita (reducerea riscului 0,77).

0 Simptomele gi semnele au variat de la un studiu la altul, majoritatea studiilor
au relevat cd prescrierea aminatd a avut un impact negativ In comparatie cu
prescrierea imediatd. La copiii care primesc antibiotice pentru tratarea OMA,
eliberarea unei prescriptii de administrare ulterioard, in general, era asociata cu
simptome mai severe si 0 perioadd mai indelungata de manifestare a lor[Little et
al, 2001].

o0 Gradul de satisfactie a pacientilor, n general, era mai scazut in grupul cu
administrarea aminata a antibioticelor, inclusiv si la acei pacienti care erau tratati
de OMA (rata de risc 0.45, 95% intervalul de confidenta 0.36 la 0.56).




0 Co-interventii: copii cu OMA, care au fost supusi unei interventii cu o prescriptie
de administrare ulterioard, au primit o cantitate mult mai mare de paracetamol

0 Autorii au ajuns la concluzia ca eliberarea unie prescriptii de administrare
ulterioard este o modalitatea eficienta de a micsora numarul prescriptiilor pentru
antibiotice, desi aceasta ar putea duce in unele cazuri la un rezultat mai prost.

e Un studiu clinic controlat randomizat deschis (numarul persoanelor=283), care nu
a fost inclus Tn cercetdrile sistematice mentionate mai sus, a repartizat copii in mod
aleatoriu pentru administarea unui tratament imediat cu antibiotice (alese de medic) sau
a unei prescriptii de administrare ulterioard ,asteapad si vei vedea”, care trebuia folosita
doar in cazul in care simptomele nu s-au imbunatati dupa 48 ore[Spiro et al, 2006]. Toti
copiii au primit ibuprofen p.o. si picaturi anestetice topice.

0 Majoritatea prescriptiilor nu au fost folosite de pacientii din grupul care a primit
prescriptii de administrare ulterioara (62%), in comparatie cu 13% din pacientii
grupului care au primit o prescriptie imediata. Cauzele principale pentru folosirea
prescriptiei de administrare ulterioard au fost febrda continud sau durere de
ureche.

o Durerile de ureche au fost mai persistente la copiii care au primit o prescriptie de
administrare ulterioara (in mediu 2,4 zile In comparatie cu 2,0 zile, valoarea
p = 0.02). Cu toate acestea, copii care au primit antibiotice imediat au avut o
incidenta mai mare de diaree (23% in comparatie cu 8%, valoarea p < 0.01).

= Tn grupul care a primit prescriptii provizorii, prezenta febrei si a durerilor
de ureche a corespuns probabilitatii de folosire a prescriptiei.

0 Nu a existat nici o diferentd intre grupuri dupa 30-40 zile, privind gradul de
probabilitate in stabilirea unei consultatii neprogramate la medic pentru a primi
recomandatii sau tratament.

0 Autorii au ajuns la concluzia ca aplicarea strategiei ,asteapta si vei vedea” fata de
administrarea antibioticelor pentru tratarea OMA este o alternativa viabild
prescrierii antibioticelor intr-un gest de rutind, iar implementarea acesteia va
reduce numarul antibioticelor folosite.

e Un studiu clinic controlat randomizat simplu-orb recent (numarul
persoanelor=283), care nu a fost inclus Tn cercetdrile sistematice mentionate mai sus, a
repartizat in mod aleatoriu copii, care s-au adresat cu OMA in sectia de urgenta, in scopul
eliberarii unei prescriptii imediate de antibiotice sau a prescriptiei ,asteapta si vei vedea”
[Spiro et al, 2006]. Toti copiii au primit ibuprofen si analgezice topice pentru alinarea
durerilor. Consultatiile ulterioare cu parintii au fost realizate la telefon Tn mediu dupa 5,
12 si 35 zile.

0 Majoritatea prescriptiilor de administrare ulterioard nu au fost folosite (62%) in
comparatie cu prescriptiile eliberate imediat (13%, diferentd valoarea p < 0.001).

o Nu a existat nici o diferentd semnificativa intre grupuri privind frecventa febrei,
durerilor de ureche ulterioare sau a consultatiilor neprogramate pentru primirea
asistentei medicale.

0 La copiii care au primit prescriptii de administrare ulterioara, prezenta febrei (rata
riscului 2.95, 95% intervalul de confidentd 1.75 la 4.99) sau a durerilor de ureche
(rata riscului 1.62, 95% intervalul de confidentd 1.26 la 2.03) au constituit indicii
de prognozare pentru a folosi sau nu prescriptia.

0 Autorii au ajuns la concluzia ca eliberarea prescriptiilor provizorii poate reduce
cantitatea de antibiotice consumate fara a avea un efect negativ asupra evolutiei
infectiei.

Nota: o publicatie ulterioard, bazatd pe datele unui studiu din 2001 [Little et al, 2001],
sugereaza ca eliberarea unei prescriptii de administrare ulterioard nu duce la o prognozare mai
proastd pe termen indelungat[Little et al, 2006]. Pentru a obtine informatii referitor la studiile
care au folosit tactica de expectativa ca interventie, a se vedea sectiunea Antibioticele in comparatie
cu lipsa tratamentului sau placebo.




Dovezi in favoarea administrarii antibioticelor pentru tratarea otitei medii recurente si prevenirii
episoadelor ulterioare

Antibioticele sunt efective in tratarea episoadelor individuale ale otitei medii acute
(OMA), Tnsa efectele lor preventive pe termen indelungat au un grad de certitudine mai
redus. Dovezile disponibile din studiile clinice controlate randomizate privind eficienta
dozelor profilactice ale antibioticelor Tn prevenirea episoadelor ulterioare ale OMA
recurente sunt limitate de o metodologie insuficientd. Tn particular, existd putine
dovezi privind incidenta reactiilor adverse s§i nu se recomanda administrarea
antibioticelor Tntr-un gest de rutina.

e Un studiu a identificat patru studii clinice controlate randomizate, axate pe comparatia
diferitor antibiotice pentru tratarea episoadelor individuale de OMA. Diferite regimuri de
administrare a ceftriazonului, cefprozilului, azitromicinei si co-amoxiclavului au avut o
rata initiald de eficientd intre 70%-94%, insa eficienta medicamentelor pe termen
ndelungat ramine neclara[Arrieta and Singh, 2004].

e Un studiu sistematic (data cautarii aprilie 1993) a identificat 9 studii clinice controlate
randomizate (numadrul persoanelor =958), potrivite pentru a fi incluse Tn meta-analiza
care a comparat tratamentul profilactic al OMA recurente cu lipsa tratamentului sau
placebo[Williams et al, 1993]. Curele de tratament au durat intre 10 saptamini si 2 ani,
iar studiul calitdtii a fost in general slab. Rezultatul primar a constituit numarul
recurentelor OMA.

0 Toate studiile clinice controlate randomizate au favorizat administrarea
antibioticelor, desi aceasta s-a intimplat in doar in doua studii.

o 1n rezultatul agregadrii datelor, s-a stabilit cd rata de diferenta privind recurenta
OMA constituie 0,11 episoade pe lund favorizind grupul care a primit
antibiotice(95% intervalul de confidentd 0.03 la 0.19).

o Nici un antibiotic nu s-a dovedit a fi foarte eficient fatd de altul. Mai mult, autorii
au mentionat cd nu au existat dovezi privind perioada de administrare a
antibioticului Tn scop profilactic.

0 Cercetarea nu a relevat informatii privind frecventa reactiilor adverse.

e Doua studii clinice controlate randomizate, care nu au fost incluse in studiul
sistematic axat pe aplicarea tratamentului profilactic cu antibioticelor la OMA, au fost
publicate ulterior.

0 Un studiu clinic controlat randomizat dublu-orb (numarul persoanelor=117)
a randomizat copii care au trecut cel putin printr-un episod de OMA n scopul
administrarii profilactice a amoxicilinei, sulfisoxazolului sau placebo pe o durata de
6 luni[Teele et al, 2000]. Rezultatul primar a fost esuarea tratamentului (episoade
ulterioare de OMA):

= Copiii care au primit amoxicilind, au avut un grad mai scazut de recurenta
a OMA decit cei care au primit placebo (70% in comparatie cu 32%); 47%
dintre copii care au primit sulfisoxazol nu au avut recurente, nsa acest
rezultat nu s-a deosebit mult de placebo.

= Administrarea amoxicilinei la fel a fost asociata cu o evolutie scazuta spre
otita medie cu efuziune.

* Nu a fost depistata nici o diferentd de rezultat dupd 12 luni (6 luni dupa
Tncetarea tratamentului).

= Nu au existat reactii adverse serioase asociate cu vreun antibiotic.

0 Un studiu clinic controlat randomizat dublu-orb (numarul persoanelor=194)
a randomizat copiii cu OMA recurentd Tn scopul administrarii amoxicilinei
(20 mg/kg pe zi) in una sau doud doze devizate sau placebo [Roark and Berman,
1997]. Rezultatul primar a constituit esuarea tratamentului (doua episoade
ulterioare a OMA).

= Nu au existat diferente semnificative intre grupurile de tratament dupa 3
luni; 63% dintre copiii care au primit placebo s-au fnsanatosit, n




comparatie cu 64% care primeau amoxicilind o data pe zi si 61% care
primeau acest medicament de 2 ori pe zi.
= Incidenta reactiilor adverse nu a fost raportata.

e Administrarea antibioticelor pentru prevenirea otitei medii acute la copii va constitui
obiectul unui studiu Cochrane de viitor [Leach et al, 2003].

e Nota: Desi studiile clinice sau cercetdrile administrarii antibioticelor pentru prevenirea
OMA nu au relevat reactii adverse, exista dovezi din studiile clinice controlate
randomizate de scurtd durata ca reactiile adverse pot fi problematice, acestea avind un
grad de severitate mai mare in cazul administrari antibioticelor pe termen ndelungat (a
se vedea Efectele negative ale antibioticelor). Mai mult ca atit, poate apdrea si o
rezistentd la antibiotice.

Dovezi in favoarea administrarii analgezicelor pentru tratarea otitei medii acute

Atit paracetamolul, cit si ibuprofenul sunt efective Th calmarea durerilor la copii cu
otita medie acuta si alte stari de durere. lbuprofenul este mai eficient In reducerea
febrei decit paracetamolul. Administrarea ambelor preparate este lipsita de pericole,
medicamentele provocind putine reactii adverse, iIn cazul administrarii Tn doze
recomandate. Nu exista dovezi suficiente privind eficienta analgezicilor topice in
calmarea durerilor la copii cu otita medie acuta.

e Un studiu sistematic (data cdutdrii mai 2002) s-a axat pe comparatia eficientei si
sigurantei de administrare a paracetamolului si ibuprofenului[Perrott et al, 2004]. Tn
general, au fost identificate 17 studii clinice controlate randomizate, potrivite pentru a fi
incluse ntr-o meta-analiza (numarul persoanelor= 1820).

0 Durere: Trei studii clinice controlate randomizate (numarul persoanelor=186) au
comparat eficienta de alinare a durerii a paracetamolului cu cea a ibuprofenului la
copii cu dureri de dinti sau faringitd. Nu a fost depistata nici o diferentd intre
ambele preparate, cu o rata a durerii de 1,14 (95% intervalul de confidenta 0.82
la 1.58) dupa 2 ore.

0 Febra: 10 studii clinice controlate randomizate (numarul persoanelor=1078) au
comparat efectul de diminuare a febrei a paracetamolului si ibuprofenului la copii

febrili. Ibuprofenul a fost mai eficient decit paracetamolul in ceea ce priveste
diminuarea febrei In toate etapele de realizare a studiului si cu toate dozele
cercetate.

0 Siguranta: administrarea paracetamolului si ibuprofenului este considerata sigura
la copii. Nu a fost depistata nici o diferenta privind reactiile adverse intre aceste
preparate.

e Un studiu clinic controlat randomizat (numarul persoanelor=219) a analizat in mod
specific eficienta ibuprofenului si a paracetamolului la copii cu otitd medie acutd[Bertin et
al, 1996]. Copiii au fost randomizati pentru a primi paracetamol, ibuprofen sau a se afla
sub supraveghere. Rezultatele s-au referit la aspectul membranei timpanice, alinarea
durerii, temperatura rectald si indicii vitali, evaluati de catre parinti. Toti copii au primit
concomitent si cefaclor.

o Nici un analgezic nu a avut un efect vizibil asupra particularitatilor inflamatiei a
membranei timpanice. Nu au fost depistate diferente semnificative privind
scaderea temperaturii sau indicii vitali intre grupuri.

0 S-a raportat ca ibuprofenul este mai eficient decit paracetamolul in alinarea
dureri, care, la rindul sdu, este mai mai eficient decit placebo. Cu toate acestea,
au existat probleme metodologice privind analiza acestor rezultate, iar atunci cind
cercetdtori externi au recalculat rezultatele, ibuprofenul nu s-a dovedit a fi mai
eficient decit paracetamolul in alinarea durerii[SIGN, 2003; O'Neill et al, 2006].

e Un studiu Cochrane (data cautarii mai 2006) a identificat 4 studii clinice controlate
randomizate care au cercetat rolul analgezicelor topice Tn alinarea durerilor la copii cu
otitd medie acutd [Foxlee et al, 2006]. Doar un studiu redus (numarul persoanelor=54)




s-a axat pe comparatia unui anestezic topic cu placebo (celelalte studii au comparat
picaturile anestezice cu remediile naturopatice). Autorul a ajuns la concluzia ca nu au
existat dovezi suficiente pentru a trage concluzii referitor la eficienta analgezicelor topice
Tn tratarea otitei medii acute).

Dovezi pentru imunizare

La moment nu exista dovezi suficiente pentru a recomanda vaccinului pneumococic in
scopul prevenirii episoadelor de otita medie acuta. Utilizarea vaccinului antigripal nu a
demostrat nici un beneficiu.

e Vaccinul pneumococic face parte din programul de imunizare la copii din septembrie
2006. A se vedea www.hpa.org.uk [CMO et al, 2006]. Propunerea de a utiliza vaccinului
pneumococic intr-un gest de rutind are drept scop reducerea incidentei meninginei
pnheumococice.

e Un studiu Cochrane[Straetemans et al, 2004] a cercetat utilizarea vaccinului
pneumococic Tn scopul prevenirii otitei medii. Tn aceste studii clinice au fost folosite
vaccinul polizaharidic 8-14-valent si vaccinul pneumococic conjugat 7-9-valent. S-a ajuns
la concluzia cd efectele vaccinului pneumococic in prevenirea epiosoadelor recurente de
otita medie acutd sunt minimale, de aceea utilizarea acestui vaccin in acest scop nu este
recomandabila.

o0 Cel mai inalt grad de eficientd a fost depistat la copii peste 2 ani. Raportul dintre
rate a fost de 0,779 (95% intervalul de confidenta 0,625 la 0,970).

0 Rezultatele cumulative privind copiii vaccinati la virsta de 2 luni si copii cu virsta
cuprinsd intre 12-36 luni care frecventeaza cresele cu otitd medie acutd
recurentd, au relevat un efect nesemnificativ in prevenirea otitei medii acute.
Raportul dintre rate - 0,921 (95% intervalul de confidenta 0,894 la 0,950).

0 Vaccinul pneumococic a avut un efect nesemnificatic in prevenirea otitei medii la
copii fara episoade anterioare documentate de otitd medie acuta.

0 A fost depistat doar un efect moderat in grupul de copii cu episoade anterioare
documentate de otita medie.

0 Pentru a preveni aparitia unui episod de otitd medie acutd la un copil pe an, ar
trebui vaccinati aproximativ 32 copii.

0 Pentru a preveni un episod de otitd medie la un copil sub virsta de 2 ani pe an, ar
trebui vaccinati 57 de copii.

e Un studiu clinic randomizat dublu-orb controlat placebo extins realizat pe un esantion de
786 copii cu virsta cuprinsa intre 6-12 luni, nu a depistat nici un beneficiu In aplicarea a
doud doze de vaccin antigripal trivalent inactivat cu virion splitat [Hoberman et al, 2003]:

o 1Tn comparatie cu placebo, vaccinul antigripal nu a redus numarul copiilor care au
trecut cel putin printr-un episod de otitd medie acutd pe parcursul sezonului
afectiunilor respiratorii.

0 Vaccinul nu a redus nici rata lunara a otitei medii acute sau durata estimata a
prezentei efuziunii in urechea medie si nici frecventa de adresare dupd asistenta
medicald sau resurse similare.

0 Studiul a continuat cu cercetarea copiilor cu gripa pe parcursul a doud sezoane. A
fost inregistratd o activitate gripald scazutd in cel de-al doilea sezon. Tn rezultatul
calculdrii numarului de cazuri cu otitd medie acutd pe parcursul sezonului cind a
fost inregistrata o activitate gripald, s-au depistat 8 episoade la 273 copii care au
primit vaccinul, fatd de 11 episoade din 138 copiii care au primit placebo.
Rezultatul a sugerat o eficienta de 62% a vaccinului Tmpotriva otitei medii acute
asociate cu gripa.
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Informatie pentru pacient

Infectia urechii
Otita medie
Timpan perforat

Accesati toate informatiile referitor la pacienti

Subiectele despre pacienti se deschid in ferestre noi.

Scurt ghid de referinta

Otita medie - acuta
Administrarea paracetamolului si ibuprofenului la copii

Ghidurile scurte de referintd sunt in format Adobe PDF. Pentru a vizualiza fisierele PDF,
descdrcati programul Adobe Reader, care este disponibil Tn mod gratuit pe pagina web
www.adobe.co.uk.

Fisierele PDF cu ghidurile scurte de referintd se deschid n ferestre noi.
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