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_Iace algunos afios, alguien vaticiné que en el siglo XXI los 50 serian los nue-
vos 30. Lo que no tuvieron en cuenta es que, aunque aparentemente nues-
tro aspecto pueda corresponder a una persona 20 afios mas joven, nuestras
células envejecen conforme cumplimos afios ya que su ritmo de renovacion
se enlentece con el paso del tiempo.

El problema es que queremos seguir el mismo ritmo de vida: trabajo, de-

Dehemos saher que porte, salidas, casa, hijos..., y que no tenemos en cuenta la presion y el des-

.y gaste progresivo al que sometemos a nuestras articulaciones hasta que apa-

. Ia dEgenerac!o_n rece el dolor, normalmente relacionado con el movimiento articular. EI dolor

articular (osteoartritis frecuentemente se localiza en manos, rodillas, caderas, en el dedo gordo del
H pie y en las vértebras cervicales y lumbares.

0 artTOSIS) no s,e cura, En la exploracién médica realizada al paciente con esta sintomatologfa se

aunque Sl Duede observa que ese dolor mejora con el reposo y empeora a lo largo del dia con

detenerse: por eso el movimiento, lo que la mayoria de las veces lleva a un diagnostico de os-

teoartritis o artrosis (con rigidez y dolor a partir de los 40 afios, aproximada-
mente). También puede deberse a una artritis reumatoide (inflamacién arti-

es tan importante

la prevenci()n» cular presentada entre los 20y 40 afios) y a otras enfermedades reumaticas
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que suelen diagnosticarse a edades mas tempranas y
con otras pruebas diagndésticas ademas de la explora-
cién. La bursitis, la condromalacia rotuliana, las infec-
ciones o la tendinitis son también otras causas de dolor
articular.

Este articulo se centra sobre todo en la artrosis y en
personas sanas a las que empiezan a molestar sus arti-
culaciones. La causa de esta molestia debe determinarla
siempre el médico, pero nosotros, como farmacéuticos
de farmacia comunitaria, podemos aconsejar métodos
preventivos y aportar nuestro consejo farmacéutico cuan-
do ya aparecen los sintomas.

Prevencion y estilo de vida

Con respecto a la artrosis, la primera recomendacion al
llegar a los 40, o incluso antes, debe centrarse en la
prevencion de esta patologia que produce degeneracion
articular. Para ello debemos mantener un estilo de vida
saludable, con una dieta rica en nutrientes y ejercicio
fisico constante y adecuado a la edad. Es muy impor-
tante evitar el sedentarismo y la obesidad, que agravan
los sintomas y agudizan el dolor. Debemos saber que la
degeneracion articular (osteoartritis o artrosis) no se cu-
ra, aunque si puede detenerse: por eso es tan impor-
tante la prevencion.

Es un caso tipico de circulo vicioso en el que comen-
zamos con el dolor y seguimos con el sedentarismo para
minimizarlo, lo que nos lleva a un aumento de peso que
incrementa a su vez la probabilidad de afectacion cardia-
ca si es excesivo (obesidad), y de nuevo al sedentarismo
y al dolor.

Si queremos reducir o detener
la degeneracion del cartilago

y evitar el dolor, los AINE pueden
utilizarse en combinacion con
otros principios activos»

Para prevenir el desgaste de las articulaciones afecta-
das y evitar someterlas a presiones innecesarias, deben
tenerse en cuenta una serie de medidas fisicas:

e Se aconseja hacer gjercicios de estiramiento.

e Controlar la postura, tanto sentado como de pie.

e Para cuidar la columna, utilizar sillas con respaldo rec-
to y regulable en altura.

e Que la cama sea de una dureza media, de modo que
se adapte al cuerpo sin hundirse.

e Ser constante en el gjercicio fisico que se realice, con-
trolando su frecuencia y su intensidad.
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Si quieres iniciarte en el deporte, debes tener en cuen-
ta una serie de factores para que tus articulaciones no
sufran:

e Elige un deporte acorde con tu edad y tu tipo de vida.

e Empieza siempre calentando los musculos con ejerci-
cios de coordinacion y de fuerza.

e Mantén una alimentacion equilibrada.

e Hidrata correctamente tu cuerpo: antes, durante y des-
pués del gjercicio.

e Utiliza ropa cémoda y transpirable y calzado deportivo
comodo. Evita esfuerzos violentos. Aumenta el ritmo de
forma progresiva.

e Sé constante: ponte un calendario y una meta asequible.

e Relaja y estira siempre al terminar. Puedes aplicar frio
en las zonas doloridas y/o alguna crema con éarnica y
harpagofito.

e Protege con ortesis de ortopedia deportiva aquellas ar-
ticulaciones que estén afectadas o que puedan sufrir
excesivamente con el gjercicio.

Si cumples estas pautas, mantendras tus articulacio-
nes bajo control y retardaréas la aparicion del dolor.

Tratamientos y prevencién

En caso de dolor agudo de aparicion brusca y persisten-
te, el tratamiento principal que se instaura en medicina
general son los antiinflamatorios no esteroideos (AINE),
lo que supone exponerse a sus efectos secundarios, que
pueden aparecer sobre todo si el dolor se cronifica (pues
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no cambiamos nuestros habitos a no ser que sea muy

fuerte) y alargamos su uso.

Si queremos reducir o detener la degeneracion del car-
tilago y evitar el dolor, los AINE pueden utilizarse en com-
binacion con otros principios activos:

e Glucosamina (como farmaco o extraida de los crusta-
ceos): protege las articulaciones de problemas deriva-
dos del uso de corticoides y AINE.

e Condroitin sulfato o condroitina (como biofarmaco o ex-
trafdo del cartilago de tiburdn): que protege y estimula
la formacion de liquido sinovial, con lo que mejora la
movilidad articular.

Todos ellos pueden utilizarse de forma aislada, pero se
aconseja asociarlos, pues juntos potencian su efecto an-
te la degeneracion articular y disminuyen el dolor de for-
ma mas efectiva. En sinergia, aportan al cartilago la me-
jora de sus propiedades elasticas, por lo que también
minimizan la impotencia funcional.

La glucosamina, sin embargo, debe usarse con precau-
cién en pacientes con hiperglucemia y con hipercoleste-
rolemia por su tendencia a elevar ambos niveles en san-
gre, lo que excluye a un gran numero de crénicos, asf
como a los pacientes con alergias al marisco. El condroi-
tin sulfato no puede administrarse en pacientes que re-
ciban tratamiento de antiagregantes plaqguetarios, y re-
quiere también un control exhaustivo en pacientes con
insuficiencia coronaria o renal.

El magnesio, asociado al colageno,
contribuye activamente a la
regeneracion de los tejidos»

Ademas, hay que tener en cuenta las posibles alergias
a los principios activos o a cualquier otro de sus compo-
nentes, de modo que, a menudo, es necesario buscar al-
ternativas tanto para la prevencion como para el trata-
miento.

Fitoterapicos y complementos alimenticios
En el campo de la prevencion se utilizan algunos comple-
mentos alimenticios:

e Colageno: sustancia presente en la mayoria del tejido
conjuntivo de nuestro organismo. Al ser de origen pro-
teico, tiene una misién estructural tanto cutanea como
articular. Se comercializa en capsulas o en polvo para
disolver. Es muy utilizado por los deportistas.

e Magnesio: elemento quimico indispensable en la forma-
cion de proteinas (enzimas, anticuerpos, algunos neu-
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rotransmisores, tejido muscular, tendones, vasos san-
guineos, materia orgéanica de los huesos, etc.), en el
funcionamiento del sistema nervioso y en la relajacion
muscular. Actualmente casi todos tenemos déficit de
magnesio en la dieta debido al ritmo de vida y a las co-
midas réapidas. Podemos mejorar nuestro estado gene-
ral simplemente con el aporte de este mineral, tanto en
suplementos alimenticios como enriqueciendo nuestra
dieta con alimentos como el chocolate negro o los fru-
tos secos. Asociado al colageno contribuye activamen-
te a la regeneracion de los tejidos.

e Acido hialurénico: lubricante natural de nuestras arti-
culaciones. Se administra normalmente asociado al co-
lageno y al magnesio.

o Acidos grasos omega-3: extrafdos a veces del aceite de
krill, se utilizan por sus propiedades cardioprotectoras,
pero también porque protegen contra la inflamacion.

e \Vitaminas como la C y la E son antioxidantes y antien-
vejecimiento.

e QOligoelementos como el zinc (participa en la divisién y
crecimiento celular, y mejora del sistema inmunitario)
0 el selenio (participa en la produccién de enzimas an-
tioxidantes) suelen estar presentes en la dieta y en mu-
chos complementos alimenticios.

Nuevas investigaciones en productos fitoterdpicos
destacan que determinados principios activos obteni-
dos de las plantas mitigan la inflamacién y el dolor ar-
ticular, eliminando muchos de los posibles efectos ad-
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Algunos estudios han
constatado una reduccidn del
68% del dolor articulary la
rigidez cuando se combinan
jengibre y boswelia»

versos que producirian los medicamentos. Entre ellos

podemos destacar los siguientes:

e Clrcuma: raiz cuya trituracion en polvo se ha utiliza-
do como condimento y colorante en paises como la
India. Numerosos estudios le atribuyen cualidades
como analgésico, antiinflamatorio
y cicatrizante.

e Harpagofito (garra del diablo): segtn
la Agencia Espafiola de Medicamen-
tos y Productos Sanitarios (AEMPS)
es el antiinflamatorio tradicional pa-
ra inflamaciones articulares leves.
Muy utilizado para calmar el dolor y
mejorar la movilidad en enfermeda-
des reumaticas gracias a sus princi-
pios activos (harpagosido y procim-
bido). La dosis es de 500 mg del
extracto de la raiz de la planta 3 ve-
ces al dia. No hay estudios realiza-
dos en nifios, mujeres embarazadas
ni en lactantes. A veces se asocia al
sauce o a la valeriana.

Boswelia: también conocida como

incienso indio, de la que se extrae

el acido boswélico, que ayuda a in-
hibir la formacién de la enzima
5-LO(5-lipooxigenasa) bloqueando
la sintesis de sustancias proinfla-
matorias. Hay estudios que de-
muestran que posee un efecto se-
dante y antiinflamatorio. Puede
actuar a nivel articular y epidérmi-
co. Se ha observado que no pro-
duce degradacion tisular. También
estd probada su accién antiinfla-
matoria intestinal, por lo que es
muy utilizada en el sindrome del
intestino irritable. La dosis reco-
mendada para la osteoartritis es de

1.200 mg/dia de extracto seco di-

vidido en 3 tomas.

S
3
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tejidos de los radicales libres y previene la degrada-
cién del colageno.

Algunos estudios han constatado una reduccién del
68% del dolor articular y la rigidez cuando se combi-
nan jengibre y boswelia, sobre todo si el dolor estéa lo-
calizado en las articulaciones de los dedos y las ma-
nos.

Conclusién

Con una vida sin estrés, deporte moderado y una ali-
mentacion equilibrada acompafiada de complementos
alimenticios adecuados a las necesidades de cada
uno, podremos mantener nuestras articulaciones sa-
nas y bajo control. «<Una vida sin dolor es una verda-
dera vida.» @

frikton

PREVIENE

LA CAIDA DEL CABELLO

LABORATORIO Q. B. PELAYO

e Jengibre: contiene un potente an-
tioxidante que protege la piel y los

abril 2020 e el farmacéutico n.° 587 | 39

©2020 Ediciones Mayo, S.A. Todos los derechos reservados



1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO: Ibis 10 mg comprimidos bucodispersables. Ibis 2,5 mg/ml
solucién oral. 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA: |bis 10 mg comprimidos
bucodispersables: Cada comprimido bucodispersable contiene 10 mg de bilastina. Ibis 2,5 mg/ml
solucién oral: Cada ml de solucién oral contiene 2,5 mg de bilastina. Excipientes con efecto conocido:
parahidroxibenzoato de metilo (E218) (1,0 mg/ml), parahidroxibenzoato de propilo (E216) (0,2 mg/ml).
Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1. 3. FORMA FARMACEUTICA: |bis 10
mg comprimidos bucodispersables: comprimidos redondos, ligeramente biconvexos y blancos de 8
mm de didmetro. Ibis 2,5 mg/ml solucion oral: solucién acuosa clara, transparente y ligeramente
viscosa de pH 3,0-4,0 sin precipitado. 4. DATOS CLINICOS: 4.1 Indicaciones terapéuticas:
Tratamiento sintomatico de la rinoconjuntivitis alérgica (estacional y perenne) y de la urticaria. Ibis 10
mg comprimidos bucodispersables e Ibis 2,5 mg/ml solucién oral estan indicados en nifios de 6 a 11
afios de edad con un peso corporal minimo de 20 kg. 4.2 Posologia y forma de administracion:
Posologia: Poblacidn pediatrica: Nifios de 6 a 11 afios de edad con un peso corporal minimo de 20 kg:
10 mg de bilastina (1 comprimido bucodispersable o 4 ml de solucion oral) una vez al dia para el alivio
de los sintomas de la rinoconjuntivitis alérgica (rinitis alérgica estacional y perenne) y de la urticaria. El
comprimido bucodispersable o la solucion oral debe administrarse una hora antes o dos horas
después de la ingesta de alimentos o de zumos de frutas (ver seccién 4.5). Nifios menores de 6 afios
de edad o un peso inferior a 20 kg: Los datos actualmente disponibles se incluyen en las secciones
4.4,4.8,5.1y5.2, sin embargo, no se puede hacer una recomendacion posoldgica. Por lo tanto, no se
debe usar bilastina en este grupo de edad. En adultos y adolescentes (mayores de 12 afios) la
administracion apropiada es bilastina 20 mg en comprimidos. Duracién del tratamiento: Para
rinoconjuntivitis alérgica el tratamiento debe limitarse al periodo de exposicion a los alérgenos. Para
rinitis alérgica estacional el tratamiento puede interrumpirse cuando se hayan resuelto los sintomas y
reiniciarse en caso de que estos reaparezcan. En rinitis alérgica perenne se puede proponer al paciente
el tratamiento continuado durante los periodos de exposicion a los alérgenos. Para urticaria la
duracion del tratamiento depende del tipo, duracién y evolucién de los sintomas. Poblaciones
especiales: Insuficiencia renal: No se ha establecido la seguridad y eficacia de bilastina en nifios con
insuficiencia renal. Los estudios realizados en grupos de adultos con un riesgo especial (pacientes con
insuficiencia renal) indican que no se requiere ajustar la dosis de bilastina en adultos (ver seccion 5.2).
Insuficiencia hepatica: No se ha establecido la seguridad y eficacia de bilastina en nifios con
insuficiencia hepatica. No hay experiencia clinica en pacientes adultos ni pediatricos con insuficiencia
hepatica. Sin embargo, dado que bilastina no se metaboliza y se elimina inalterada en orina y heces,
no se espera que la insuficiencia hepatica aumente la exposicion sistémica por encima del margen de
seguridad en pacientes adultos. Por ello, no se requiere ajustar la dosis en pacientes adultos con
insuficiencia hepatica (ver seccion 5.2). Forma de administracion: Via oral. Comprimidos
bucodispersables: El comprimido bucodispersable se debe colocar en la boca donde se disuelve
rapidamente en la saliva, por lo que se puede tragar faciimente. Alternativamente, el comprimido
bucodispersable se puede dispersar en agua antes de la administracion. No se debe utilizar zumo de
pomelo o cualquier otro zumo de fruta para la dispersion (ver seccion 4.5). Solucién oral: El frasco de
solucién oral esta provisto de un tapén a prueba de nifios y se debe abrir de la siguiente manera:
presionar el tapon de rosca de plastico hacia abajo y al mismo tiempo girar en sentido contrario a las
agujas del reloj. La solucion oral se acompafia de un vasito para dosificar con una marca de 4 ml (= 10
mg de bilastina por dosis). 4.3 Contraindicaciones: Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de
los excipientes incluidos en la seccion 6.1. 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo:
Poblacion pedidtrica: La eficacia y seguridad de bilastina en niflos menores de 2 afios de edad no han
sido establecidas y hay poca experiencia clinica en nifios de 2 a 5 afios, por lo que bilastina no se
deberia utilizar en estos grupos de edad. En pacientes con insuficiencia renal moderada o severa, la
administraciéon concomitante de bilastina con inhibidores de la P-glicoproteina, tales como p.ej.,
ketoconazol, eritromicina, ciclosporina, ritonavir o diltiazem, puede aumentar los niveles plasmaticos
de bilastina y por tanto aumentar el riesgo de efectos adversos de bilastina. Por ello, la administracion
concomitante de bilastina e inhibidores de la P-glicoproteina debe evitarse en pacientes con
insuficiencia renal moderada o severa. lbis 2,5 mg/ml solucion oral puede producir reacciones
alérgicas (posiblemente retardadas) porque contiene parahidroxibenzoato de metilo (E218) y
parahidroxibenzoato de propilo (E216). 4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de
interaccion: Los estudios de interacciones se han realizado sélo en adultos y se resumen a
continuacién. Interaccion con alimentos: Los alimentos reducen significativamente la biodisponibilidad
oral de bilastina 20 mg comprimidos en un 30% y en un 20% tanto de bilastina 10 mg comprimidos
bucodispersables como de bilastina 2,5 mg/ml solucion oral. Interaccién con zumo de pomelo: La
administracién concomitante de bilastina 20 mg y zumo de pomelo disminuy¢ la biodisponibilidad de
bilastina en un 30%. Este efecto puede ocurrir también con otros zumos de frutas. El grado de
reduccion en la biodisponibilidad puede variar entre fabricantes y frutos. EI mecanismo responsable
de esta interaccion es la inhibicion del OATP1A2, un transportador de captacion, del cual bilastina es
sustrato (ver seccién 5.2). Los medicamentos que sean sustratos o inhibidores de OATP1A2, tales
como ritonavir o rifampicina, podrian igualmente reducir las concentraciones plasmaticas de bilastina.
Interaccién con ketoconazol o eritromicina: La administracion concomitante de bilastina 20 mg una
vez al dia y ketoconazol 400 mg una vez al dia o eritromicina 500 mg 3 veces al dia aumenté el AUC
de bilastinaen 2 veces y la C,,, en 2-3 veces. Estos cambios se pueden explicar debido a la interaccion
con transportadores intestinales de excrecion, ya que bilastina es sustrato de la P-gp y no es
metabolizada (ver seccion 5.2). Estos cambios no parecen afectar al perfil de seguridad de bilastina y
ketoconazol o eritromicina, respectivamente. Otros medicamentos que sean sustratos o inhibidores de
la P-gp, tal como ciclosporina, podrian igualmente aumentar las concentraciones plasmaticas de
bilastina. Interaccién con diltiazem: La administracién concomitante de bilastina 20 mg una vez al dia
y diltiazem 60 mg una vez al dia aument la C__ de bilastina un 50%. Este efecto se puede explicar
por la interaccién con transportadores intestinalés de excrecion (ver seccion 5.2) y no parece afectar
al perfil de seguridad de bilastina. Interaccién con alcohol: El rendimiento psicomotor tras la
administracién concomitante de alcohol y 20 mg de bilastina una vez al dia fue similar al observado

Clasificacion por érganos del sistema Bilastina 10 mg Placebo
Frecuencia Reaccion adversa (n=291)* (n=249)
Infecciones e infestaciones
Frecuente Rinitis [ 3(1.0%) [ 3(1.2%)
Trastornos del sistema nervioso
Frecuente Cefalea 6 (2,1 %) 3(1.2%)
Mareo 1(0,3 %) 0(0,0%)
Poco frecuente Pérdida de conciencia T(0.3%) 0(0.0%)
Trastornos oculares
Frecuente Conjuntivitis alérgica | 41,4 %) [ 5(2,0%)
Poco frecuente [ Irritacion ocular [ 1(0,3%) [ 0(0,0%)
Trastornos gastrointestinales
Dolor abdominal/ Dolor abdominal o B
Frecuente superior 3(1,0 %) 3(1,2%)
Diarrea 2(0,7%) 0(0,0%)
Poco frecuente Nduseas 0.3 %) 0(0,0 %)
Hinchazon de los labios 0.3 %) 0(0,0 %)
Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo | |
Eczema 1(0,3%) 0(0,0 %)
Poco frecuente | Urticaria [ 207% 1 2(08%
Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion
Poco frecuente Fatiga 2(0,7 %) [ 0(0,0%)
#260 nifios expuestos en el estudio clinico de sequridad, 31 nifios expuestos en el estudio farmacocinético.

tras laadministracién de alcohol y placebo. Interaccion con lorazepam: La administracion concomitante
de bilastina 20 mg una vez al dia y lorazepam 3 mg una vez al dia durante 8 dias no potencié los
efectos depresores del SNC de lorazepam. Poblacidn pediatrica: No se han realizado estudios de
interacciones en nifios con los comprimidos bucodispersables de bilastina ni con la solucién oral de
bilastina. Dado que no hay experiencia clinica sobre la interaccion de bilastina con otros medicamentos,
alimentos o zumos de frutas en nifios, actualmente se deben considerar los resultados obtenidos en
los estudios de interacciones con adultos cuando se prescriba bilastina pediatrica. No existen datos
clinicos en nifios para asegurar que los cambios en la AUC o Cmax debidos a interacciones afectan al
perfil de seguridad de bilastina. 4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia: Embarazo: No hay datos
relativos al uso de bilastina en mujeres embarazadas o éstos son limitados. Los estudios en animales
no sugieren efectos perjudiciales directos ni indirectos en términos de toxicidad para la reproduccion,
el parto o el desarrollo postnatal (ver seccion 5.3). Como medida de precaucion, es preferible evitar el
uso de Ibis durante el embarazo. Lactancia: La excrecion de bilastina en la leche no ha sido estudiada
en humanos. Los datos farmacocinéticos disponibles en animales muestran que bilastina se excreta
en la leche (ver seccién 5.3). Se debe decidir si continuar/discontinuar la lactancia o interrumpir/
abstenerse del tratamiento con Ibis tras considerar el beneficio de la lactancia para el nifio y el
beneficio del tratamiento con bilastina para la madre. Fertilidad: No hay datos clinicos o éstos son
limitados. En un estudio en ratas no se detecté ningun efecto negativo sobre la fertilidad (ver seccién
5.3). 4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas: Un estudio realizado en
adultos para evaluar los efectos de bilastina sobre la capacidad para conducir, demostré que el
tratamiento con 20 mg de bilastina no afect6 al rendimiento durante la conduccién. No obstante, dado
que puede variar la respuesta individual al medicamento, se recomienda a los pacientes no conducir
o utilizar maquinas hasta que hayan establecido su propia respuesta a bilastina. 4.8 Reacciones
adversas: Resumen del perfil de seguridad en la poblacién pediétrica: Durante el desarrollo clinico, la
frecuencia, el tipo y la intensidad de las reacciones adversas en adolescentes (de 12 a 17 afios de
edad) fueron las mismas que las observadas en adultos. La informacién recogida en esta poblacion
(adolescentes) durante la post-comercializacion, ha confirmado los resultados de los ensayos clinicos.
En un ensayo clinico controlado de 12 semanas, el porcentaje de nifios (2-11 afios) que notificaron
acontecimientos adversos (AAs) después del tratamiento con bilastina 10 mg para rinoconjuntivitis
alérgica o urticaria idiopatica cronica fue comparable con los pacientes que recibieron placebo (68,5%
versus 67,5 %). Los AAs relacionados notificados mas frecuentemente por 291 nifios (2-11 afios) que
recibieron 10 mg de bilastina (en la forma farmacéutica de comprimidos bucodispersables) durante los
ensayos clinicos (*260 nifios expuestos en el estudio clinico de seguridad, 31 nifios expuestos en el
estudio farmacocinético) fueron dolor de cabeza, conjuntivitis alérgica, rinitis y dolor abdominal. Estos
acontecimientos adversos relacionados ocurrieron con una frecuencia comparable en 249 pacientes
que recibieron placebo. Resumen tabulado de reacciones adversas en la poblacién pediatrica La
siguiente tabla muestra los acontecimientos adversos al menos posiblemente relacionados con
bilastina y notificados en mas del 0,1% de los nifios (2-11 afios) tratados con bilastina durante el
desarrollo clinico. Las frecuencias se han clasificado de la siguiente forma: Muy frecuentes (>1/10).
Frecuentes (>1/100 a <1/10). Poco frecuentes (>1/1.000 a <1/100). Raras (>1/10.000 a <1/1.000). Muy
raras (<1/10.000). Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles). Las
reacciones raras, muy raras y de frecuencia no conocida no se han incluido en la tabla. farmacocinético.
Descripcion de las reacciones adversas relevantes en la poblacion pediatrica: Se observaron cefalea,
dolor abdominal, conjuntivitis alérgica y rinitis tanto en nifios tratados con 10 mg de bilastina como con
placebo. La frecuencia notificada fue 2,1% vs. 1,2% para cefalea; 1,0% vs. 1,2% para dolor abdominal;
1,4% vs. 2,0% para conjuntivitis alérgica; y 1,0% vs. 1,2% para rinitis. Resumen del perfil de seguridad
en pacientes adultos y adolescentes: La incidencia de acontecimientos adversos en pacientes adultos
y adolescentes afectados de rinoconjuntivitis alérgica o urticaria cronica idiopéatica tratados con 20 mg
de bilastina en los estudios clinicos fue comparable a la incidencia en pacientes que recibieron
placebo (12,7% frente a 12,8%). Los ensayos clinicos de fase Il 'y IIl realizados durante el desarrollo
clinico incluyeron 2.525 pacientes adultos y adolescentes tratados con diferentes dosis de bilastina,
de los cuales 1.697 recibieron 20 mg de bilastina. En estos ensayos 1.362 pacientes recibieron
placebo. Los acontecimientos adversos notificados més frecuentemente por los pacientes tratados
con bilastina 20 mg para la indicacion de rinoconjuntivitis alérgica o urticaria cronica idiopética fueron
cefalea, somnolencia, mareo y fatiga. Estos acontecimientos adversos ocurrieron con una frecuencia
similar en los pacientes que recibieron placebo. Resumen tabulado de reacciones adversas en
pacientes adultos y adolescentes: La siguiente tabla muestra las reacciones adversas al menos
posiblemente relacionadas con bilastina y notificadas en mas del 0,1% de los pacientes tratados con
bilastina 20 mg durante el desarrollo clinico (N = 1.697). Las frecuencias se han clasificado de la
siguiente forma: Muy frecuentes (>1/10. Frecuentes (>1/100 a <1/10). Poco frecuentes (>1/1.000 a
<1/100). Raras (>1/10.000 a <1/1.000). Muy raras (<1/10.000). Frecuencia no conocida (no puede
estimarse a partir de los datos disponibles). Las reacciones raras, muy raras y de frecuencia no
conocida no se han incluido en la tabla. Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los
datos disponibles): palpitaciones, taquicardia, reacciones de hipersensibilidad (como anafilaxia,
angioedema, disnea, erupcion cutanea, edema localizado/hinchazon local y eritema) y vomitos han
sido observadas durante el periodo de post-comercializacién. Descripcion de las reacciones adversas
relevantes en pacientes adultos y adolescentes: Se observaron somnolencia, cefalea, mareo y fatiga
tanto en pacientes tratados con 20 mg de bilastina o con placebo. La frecuencia notificada fue 3,06%
vs. 2,86% para somnolencia; 4,01% vs. 3,38% para cefalea; 0,83% vs. 0,59 para mareo; y 0,83% vs.
1,32 para fatiga. La informacion recogida durante la post-comercializacion, ha confirmado el perfil de
seguridad observado durante el desarrollo clinico. Notificacién de sospechas de reacciones adversas:
Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol
de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaRAM.es. 4.9
Sobredosis: No hay datos de sobredosis en nifios. La informacion relacionada con sobredosis aguda
de bilastina se recoge de la experiencia de los ensayos clinicos realizados durante el desarrollo en
adultos y la vigilancia post-comercializacién. En los ensayos clinicos, tras la administracion de
bilastina a dosis de 10 a 11 veces la dosis terapéutica (220 mg como dosis tnica o 200 mg/dia durante
7 dias) a 26 voluntarios adultos sanos, la frecuencia de acontecimientos adversos tras el tratamiento
fue dos veces superior a la observada tras la administracion de placebo. Las reacciones adversas mas
frecuentemente notificadas fueron mareo, cefalea y ndusea. No se notificaron acontecimientos
adversos graves ni prolongaciones significativas del intervalo QTc. La informacion recogida durante la
post-comercializacion coincide con la informacion obtenida en los ensayos clinicos. La evaluacién
critica del efecto de dosis mdiltiples de bilastina (100 mg durante 4 dias) sobre la repolarizacion
ventricular en un estudio cruzado de “thorough QT/QTc” realizado con 30 voluntarios adultos sanos no
mostré ninguna prolongacién significativa del intervalo QTc. En caso de producirse una sobredosis se
recomienda tratamiento sintomatico y de soporte. No se conoce ningin antidoto especifico para
bilastina. 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS: 5.1 Propiedades farmacodinamicas: Grupo
farmacoterapéutico: Antihistaminicos de uso sistémico, otros antihistaminicos de uso sistémico.
Codigo ATC: R06AX29. Mecanismo de accién: Bilastina es un antagonista de la histamina no sedante
y de accion prolongada, con afinidad antagonista selectiva por los receptores H1 periféricos y sin
afinidad por los receptores muscarinicos. Tras la administracion de una dosis Unica bilastina inhibié
durante 24 horas las reacciones cuténeas de haboén y eritema inducidas por histamina. Eficacia clinica:
Se ha estudiado la eficacia de bilastina en adultos y adolescentes. De acuerdo a las directrices, la
eficacia probada en adultos y adolescentes se puede extrapolar a nifios, habiéndose demostrado que
la exposicion sistémica de 10 mg de bilastina en nifios de 6 a 11 afios de edad con un peso corporal
minimo de 20 kg es equivalente a la exposicion de 20 mg de bilastina en adultos (ver seccion 5.2). La
extrapolacion de datos de adultos y adolescentes se considera apropiada para este medicamento
dado que la fisiopatologia de la rinoconjuntivitis alérgica y la urticaria es la misma para todos los
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grupos de edad. En ensayos clinicos realizados en pacientes adultos y adolescentes con
rinoconjuntivitis alérgica (estacional y perenne), bilastina administrada en una tnica dosis diaria de 20
mg durante 14-28 dias fue eficaz para aliviar los sintomas, tales como estornudos, rinorrea, picor
nasal, congestion nasal, picor ocular, lagrimeo y enrojecimiento ocular. Bilastina controlé los sintomas
de forma eficaz durante 24 horas. En dos ensayos clinicos realizados en pacientes con urticaria
cronica idiopatica, bilastina administrada en una tnica dosis diaria de 20 mg durante 28 dias fue eficaz
para aliviar la intensidad del prurito y el nimero y tamafio de los habones, asi como el malestar de los
pacientes derivado de la urticaria. Los pacientes obtuvieron una mejoria en la calidad del suefio y en
la calidad de vida. En los ensayos clinicos realizados con bilastina no se observé ninguna prolongacién
del intervalo QTc ni ninglin otro efecto cardiovascular clinicamente relevantes, incluso a dosis hasta
200 mg diarios (10 veces la dosis terapéutica) durante 7 dias en 9 sujetos o incluso cuando se
administraron de forma concomitante inhibidores de P-gp, tales como ketoconazol (24 sujetos) y
eritromicina (24 sujetos). Ademas se ha llevado a cabo un estudio “thorough QT” en 30 voluntarios. En
los ensayos clinicos controlados realizados con la dosis recomendada de 20 mg una vez al dia, el perfil
de seguridad de bilastina sobre el SNC fue similar al placebo y la incidencia de somnolencia no fue
estadisticamente diferente a placebo. Bilastina a dosis hasta 40 mg al dia no afect¢ al rendimiento
psicomotor en los ensayos clinicos y no afect6 a la capacidad de conduccion en un estudio estandar
de conduccioén. La eficacia y seguridad de bilastina en los pacientes de edad avanzada (> 65 afios)
incluidos en los estudios de fase Il y Il no mostraron diferencias con respecto a pacientes mas
jovenes. Seguridad clinica: En un ensayo clinico controlado de 12 semanas con nifios de 2 a 11 afios
de edad (509 nifios en total, 260 tratados con 10 mg de bilastina: 58 de 2 a <6 afios de edad, 105 de
6 a <9 afos de edad y 97 de 9 a <12 afios de edad; y 249 tratados con placebo: 58 de 2 a <6 afios de
edad, 95 de 6 a <9 afios de edad y 96 de 9 a <12 afios de edad), a la dosis pediatrica recomendada
de 10 mg una vez al dia, el perfil de seguridad de bilastina (n = 260) fue similar a placebo (n = 249), con
reacciones adversas a medicamentos observados en 5,8% y 8,0% de los pacientes que tomaron 10
mg de bilastina y placebo, respectivamente. Durante este estudio, ambos grupos, bilastina 10 mg y
placebo, mostraron una ligera disminucién en las puntuaciones de somnolencia y sedacién en el
Cuestionario de Suefio Pediatrico, sin diferencias estadisticamente significativas entre los grupos de
tratamiento. En estos nifios de 2-11 afios de edad no se detectaron diferencias significativas en QTc
tras la administracion de 10 mg de bilastina diaria en comparacion con placebo. Los cuestionarios de
Calidad de Vida especificos para nifios con rinoconjuntivitis alérgica o urticaria crénica mostraron un
incremento general en las puntuaciones tras 12 semanas sin diferencia estadisticamente significativa
entre los grupos de bilastina y placebo. La poblacién total de 509 nifios incluyd: 479 sujetos con
rinoconjuntivitis alérgica y 30 sujetos diagnosticados de urticaria crénica. 260 nifios recibieron
bilastina, 252 (96,9%) para rinoconjuntivitis alérgica y 8 (3,1%) para la urticaria crénica. Por analogia,
249 nifios recibieron placebo, 227 (91,2%) para rinoconjuntivitis alérgica y 22 (8,8%) para la urticaria
cronica. Poblacidn pediatrica: La Agencia Europea de Medicamentos ha eximido de la obligacion de
presentar los resultados de los ensayos realizados con bilastina en todos los grupos de la poblacién
pediatrica menores de 2 afos de edad (ver seccion 4.2 para consultar la informacién sobre el uso en
la poblacion pediatrica). 5.2 Propiedades farmacocinéticas: Absorcién: Bilastina se absorbe
rapidamente tras la administracion oral con un tiempo de aproximadamente 1,3 horas hasta alcanzar

la concentracion plasmatica maxima. No se ha observado acumulacion. La biodisponibilidad oral
media de bilastina es del 61%. Distribucién: Estudios in vitro e in vivo han demostrado que bilastina
es un substrato de la P-gp (ver seccion 4.5 “Interaccion con ketoconazol o eritromicina” e “Interaccion
con diltiazem”) y del OATP (ver seccion 4.5 “Interaccién con zumo de pomelo”). A las dosis
terapéuticas la union de bilastina a las proteinas plasmaticas es de 84-90%. Biotransformacién: En
estudios in vitro bilastina no indujo ni inhibié la actividad de los isoenzimas del CYP450. Eliminacion:
En un estudio de balance de masas realizado en voluntarios adultos sanos, tras la administracion de
una dosis Unica de 20 mg de "“C-bilastina, casi el 95% de la dosis administrada fue recuperada en
orina (28,3%) y heces (66,5%) como bilastina inalterada, confirmando que bilastina no es
significativamente metabolizada en humanos. La vida media de eliminacion calculada en voluntarios
sanos fue de 14,5 h. Linealidad: Bilastina presenta una farmacocinética lineal en el rango de dosis
estudiado (5 a 220 mg), con una baja variabilidad interindividual. Insuficiencia renal: Los efectos de
bilastina en pacientes con insuficiencia renal han sido estudiado en adultos. En un estudio realizado
en sujetos con insuficiencia renal la AUC,_ media (DE) aument6 de 737,4 (+260,8) ngxhr/ml en sujetos
sin insuficiencia (IFG: > 80 ml/min/1,73 m2) a 967,4 (+140,2) ngxhr/ml en sujetos con insuficiencia leve
(IFG: 50-80 ml/min/1,73 m?), 1384,2 (+263,23) ngxhr/ml en sujetos con insuficiencia moderada (IFG:
30 - <50 ml/min/1,73 m?), y 1708,5 (+699,0) ngxhr/ml en sujetos con insuficiencia grave (IFG: < 30 ml/
min/1,73 m?). La semivida de eliminacién media (+DE) de bilastina fue de 9,3 h (+2,8) en sujetos sin
insuficiencia, 15,1 h ( 7,7) en sujetos con insuficiencia leve, 10,5 h (+2,3) en sujetos con insuficiencia
moderada y 18,4 h (+11,4) en sujetos con insuficiencia grave. La excrecion urinaria de bilastina fue
esencialmente completa tras 48 - 72 h en todos los sujetos. No cabe esperar que estos cambios
farmacocinéticos tengan una influencia clinicamente relevante sobre la seguridad de bilastina, ya que
los niveles plasmaticos de bilastina en pacientes con insuficiencia renal contindian estando dentro del
rango de seguridad de bilastina. Insuficiencia hepética: No hay datos farmacocinéticos en sujetos con
insuficiencia hepatica. Bilastina no es metabolizada en humanos. Puesto que los resultados del
estudio en insuficiencia renal indican que la via renal es la via principal responsable de la eliminacion
cabe esperar que la excrecion biliar sélo esté implicada de forma marginal en la eliminacion de
bilastina. No se espera que los cambios en la funcién hepética tengan una influencia clinicamente
relevante en la farmacocinética de bilastina. Poblacion pediétrica: Los datos farmacocinéticos en
nifios han sido obtenidos de un estudio farmacocinético de fase Il que incluia 31 nifios de edades
comprendidas entre 4 y 11 afios con rinoconjuntivitis alérgica o urticaria crénica, a los cuales se les
administré una toma diaria de bilastina 10 mg comprimidos bucodispersables. Se ha demostrado que
esta forma farmacéutica es bioquivalente a bilastina 2,5 mg/ml solucion oral. El andlisis farmacocinético
de los datos de concentraciones plasmaticas mostré que la dosis pediatrica de bilastina 10 mg una
vez al dia da como resultado una exposicion sistémica equivalente a la observada tras administrar una
dosis de 20 mg en adultos y adolescentes, siendo el valor de AUC promedio de 1.014 ng*hr/ml para
nifios de 6 a 11 afios. Estos resultados estuvieron muy por debajo del umbral de seguridad basado en
los datos de dosis de 80 mg una vez al dia en adultos de acuerdo con el perfil de seguridad del
medicamento. Estos resultados confirmaron la eleccion de bilastina via oral una vez al dia como la
dosis terapéutica recomendada para poblacion pediatrica en el rango de edad de 6 a 11 afios
con un peso corporal minimo de 20 kg. 5.3 Datos preclinicos sobre seguridad: Los datos de los
estudios no clinicos con bilastina no muestran riesgos especiales para los seres humanos segun los
estudios convencionales de farmacologia de seguridad, toxicidad a dosis repetidas, genotoxicidad y
potencial carcinogénico. En los estudios de toxicidad para la reproduccion unicamente se observaron
efectos de bilastina sobre el feto (pérdidas pre- y post-implantacion en ratas y osificacion incompleta
de los huesos craneales, el esternon y los miembros en conejos) a dosis toxicas para la madre. Los
niveles de exposicion determinados por las NOAEL son superiores (> 30 veces) a los niveles de
exposicidn alcanzados en humanos a la dosis terapéutica recomendada. En un estudio sobre
lactancia se detecto bilastina en la leche de ratas en periodo de lactancia tras la administracion oral
de una dosis Unica (20 mg/kg). Las concentraciones de bilastina en la leche fueron alrededor de la
mitad de las del plasma materno. Se desconoce la relevancia de estos resultados para los humanos.
En un estudio de fertilidad en ratas, la administracién oral de bilastina a dosis hasta 1000 mg/kg/dia
no indujo ningun efecto sobre los érganos reproductivos de los machos ni de las hembras. Los indices
de apareamiento, fertilidad y gravidez no se vieron afectados. Tal y como se observd en un estudio de
distribucién en ratas, con determinacion de las concentraciones de farmaco por autorradiografia,
bilastina no se acumula a nivel del SNC. 6. DATOS FARMACEUTICOS: 6.1 Lista de excipientes: lbis

10 mg comprimidos bucodispersables: Manitol (E421), Croscarmelosa sodica, Fumarato de estearilo
y sodio, Sucralosa (E955), Aroma de uva roja (componentes mayoritarios: goma arabica, butirato de
etilo, triacetina, antranilato de metilo, etanol, d-limoneno, linalol). lbis 2,5 mg/ml solucién oral:
Betadex, Hidroxietilcelulosa, Parahidroxibenzoato de metilo (E218), Parahidroxibenzoato de propilo
(E216), Sucralosa (E955), Aroma de frambuesa (componentes mayoritarios: etanol, triacetina, agua,
butirato de etilo, acetato de linalilo), Acido clorhidrico concentrado (37%) o diluido (10%) (para ajuste
pH), Hidroxido de sodio (para ajuste pH), Agua purificada. 6.2 Incompatibilidades: No procede. 6.3
Periodo de validez: Ibis 10 mg comprimidos bucodispersables: 5 afios. Ibis 2,5 mg/ml solucion oral:
3 afos. Una vez abierto, el periodo de validez es de 6 meses. 6.4 Precauciones especiales de
conservacion: Ibis 10 mg comprimidos bucodispersables: Este medicamento no requiere condiciones
especiales de conservacion. Ibis 2,5 mg/ml solucién oral: No conservar a temperatura superior a 30°C.
6.5 Naturaleza y contenido del envase: |bis 10 mg comprimidos bucodispersables: Ibis 10 mg
comprimidos bucodispersables estan envasados en un blister OPA/AI/PVC//AI. Cada blister contiene
10 comprimidos bucodispersables. Los blister estan envasados en estuches de cartén. Tamafios de
envases: 10, 20, 30 0 50 comprimidos. Puede que solamente estén comercializados algunos tamarios
de envases. lbis 2,5 mg/ml solucién oral: Ibis 2,5 mg/ml solucion oral esta envasado en un frasco de
vidrio @mbar (Tipo Ill) sellado con un tapén de rosca de aluminio, con sistema de cierre a prueba de
manipulaciones y disco interno de polietileno de baja densidad (LDPE), o sellado con un tapén de
polipropileno, con un sistema de cierre a prueba de nifios y disco interno de polietileno de baja
densidad (LDPE). El envase incluye un vasito de polipropileno de 15 o de 25 ml para dosificar graduado
a4 ml. Cada frasco contiene 120 ml de solucién oral. 6.6 Precauciones especiales de eliminacion y
otras manipulaciones La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que
hayan estado en contacto con él, se realizara de acuerdo con la normativa local. 7. TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: Menarini International Operations Luxembourg, S.A. 1,
Avenue de la Gare. L-1611 Luxemburgo. Representante local: Laboratorios Menarini, $.A. Alfons XII,
587 - E 08918 Badalona. (Barcelona) T. +34 934 628 800. E-mail: info@menarini.es. 8. NUMERO(S) DE
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: Ibis 10 mg comprimidos bucodispersables: 82.661. Ibis
2,5 mg/ml solugion oral: 82.660. 9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA
AUTORIZACION Fecha de la primera autorizacion: Enero 2018. 10. FECHA DE LA REVISION DEL
TEXTO: Enero 2019. 11. PRESENTACIONES Y PVP: Ibis 10 mg comprimidos bucodispersables, 20
comprimidos - PVPiva: 6,40 euros. Ibis 2,5 mg/ml solucién oral, 1 frasco de 120 ml - PVPiva: 9,60
euros. 12. CONDICIONES DE DISPENSACION: Medicamento sujeto a prescripcion médica.
Financiado por el Sistema Nacional de Salud.
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