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Fitoterapia

«El proposito del
nuevo documento
de laEMA es
proporcionar

una vision
general de las
recomendaciones
para el uso de

los preparados a
base de plantas
en la poblacion
pediatrica, segin
lo establecido en
las monografias
elaboradas y
publicadas»

Fitoterapia en pediatria

Farmacéutica. Vocal de Plantas Medicinales y Homeopatia del COF de Barcelona

La seguridad de uso de los medicamen-
tos en los nifios puede verse compro-
metida por diversas causas. A lo largo del
tiempo este hecho ha sido un motivo de
preocupacion para las administraciones sa-
nitarias de los distintos paises y el debate
suscitado llevo a la OMS, en 2007, a publi-
car el documento Promover la Seguridad
de los Medicamentos para Niiios'. En
aquella publicacion se revisaban los princi-
pales factores que pueden incidir en esa se-
guridad como: las caracteristicas fisiol6gi-
cas de la poblacion pedidtrica, las formula-
ciones y presentaciones disponibles, la
necesidad de mas estudios de investiga-
cién pre y postcomercializacion, el
marco legal, etc. Y, en lo que se
refiere en particular a medica-
mentos que no requieren
prescripcién médica,
tradicionales y re-
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medios a base de plantas, alertaba que a
menudo su uso no estd basado en eviden-
cias y puede ser inadecuado.

En relacién con este ultimo tema, hace
algunos dias saltaba a distintos medios de
comunicacién un titular que hacia referen-
cia a que la Agencia Europea del Medica-
mento (EMA) habia «certificado» las plan-
tas medicinales para nifios y elaborado un
documento de recomendaciones de uso de
los preparados farmacéuticos a base de
plantas en esta poblacion. La noticia lle-
vaba un enlace al documento de la EMA

«HMPC monographs: Overview

of recommendations for the
uses of herbal medicinal pro-
ducts in the paediatric popula-
tion», publicado el pasado
mes de mayo por el Comité de
productos a base de plantas medi-
cinales®. Este documento no consti-
tuye en realidad ninguna certificacion, su
propésito, como indica en su introduccion,
es proporcionar una vision general de
las recomendaciones para el uso de los
preparados a base de plantas en la
poblacidén pedidtrica, se-
gun lo establecido en
. las monografias elabo-
radas y publicadas.
Se destaca en el mis-
mo que como el ran-
go de edad y el uso
de medicamen-
tos a base de
plantas —den-
tro de esta po-
blacién especial
de pacientes— son

!La traduccion al espafiol del citado documento ha sido editada por el Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad y puede
consultarse on-line en: http://whglibdoc.who.int/publications/2007/9789241563437_spa.pdf
“http://www.google.es/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=weh&cd=18&ved=0CC4QFjAA&url=http%3A%2F % 2Fwww.ema.europa.
eu%2Fdocs%2Fen_GB%2Fdocument_library%2FOther%2F2013%2F08%2FWC500147372.pdf&ei=n055Uryc)0bt0gWz4IDWDQ&usg
=AFQjCNENJ3pOwWPFDN1rliPT3z4mOrTrITw&bvm=bv.55980276,d.bGE&cad=rja
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Tabla 1. Plantas con recomendacion en nifios en el listado de plantas de uso bien establecido del
documento HMPC monographs: Overview of recommendations for the uses of herbal medicinal
products in the paediatric population.

Planta

frea
terapéutica

Indicaciones

Poblacion
[infantill
objetivo

Contraindicacion expresa
0 no recomendacion

piperita, aceite
esencial)

abdominal, especialmente en pacientes con

Hederae helicis folium | Tos y resfriado | Uso como expectorante en caso de tos Nifios mayores | Menores de 2 afios.

(Hiedra, hojas) productiva. de 2 afios.

Menthae piperitae Trastornos Para el alivio sintomatico de espasmos leves | Nifios mayores | No se recomienda en menores
aetheroleum (Menta digestivos del tracto gastrointestinal, flatulencia y dolor | de 8 afios. de 8 afios por falta de adecuada

experiencia.

sindrome del intestino irritable.

Plantaginis ovatae
semen (Ispagula,
plantago ovata,
semillas)

Plantaginis ovatae
seminis tegumentum
(Ispagula, plantago
ovata, tegumentos de
las semillas)

Para el tratamiento del estrefiimiento
habitual.

Estrefiimiento

No se recomienda en menores
de 6 afios por falta de adecuada

Nifios mayores
de 6 afios.

en caso de defecacion dolorosa después
de cirugia rectal o anal, fisuras anales o
hemorroides. ..

Condiciones en las que se desea facilitar la
defecacion con heces blandas, por ejemplo,

experiencia.

En los pacientes a los que un aumento de
la ingesta diaria de fibra puede ser, por
ejemplo, aconsejable como un adyuvante
en el sindrome del intestino irritable
predominante estrefiimiento, como un

Indicacion tnicamente para los tegumentos:

adyuvante a la dieta en hipercolesterolemia.

Psyllii semen
(Zaragatona, semillas)

Para el tratamiento del estrefiimiento
habitual

Estrefiimiento

No se recomienda en menores
de 6 afios por falta de adecuada

Nifios mayores
de 6 afios.

en caso de defecacion dolorosa después
de cirugia rectal o anal, fisuras anales o
hemorroides. ..

Condiciones en las que se desea facilitar la
defecacion con heces blandas, por ejemplo,

experiencia.

«En cuanto al
listado de uso
tradicional debe
significarse que
las monografias
se muestran
muy restrictivas
respecto a su
uso en nifos»

discutidos con frecuencia por los profesio-
nales de la salud, se hace necesario propor-
cionar un resumen de la informacion de las
monografias para facilitar la referencia. En
el mismo, se listan las plantas resumiendo
las indicaciones y las limitaciones de uso
en los nifios, segun la evaluacién del men-
cionado Comité.

En el propio documento se especifica que
la lista se refiere a sustancias y preparaciones
especificas tal como se mencionan en las
monograffas Comunitarias que se publican
como base para el registro simplificado de
Medicamentos Tradicionales a base de Plan-
tas (MTP) o para la categoria de medicamen-
tos de uso bien establecido y no a otras cate-
gorias de productos naturales como suple-
mentos alimenticios o alimentos.
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Dos grupos de productos
El listado se divide en dos grupos de pro-
ductos a base de plantas. Un grupo recoge
aquellas drogas vegetales (con sus produc-
tos de extraccion) cuya autorizacién de co-
mercializacién se puede amparar bajo el
estatus de medicamento de «uso bien esta-
blecido» por contar con suficientes datos
de seguridad y eficacia. El segundo grupo
recoge aquellas sustancias vegetales (con
sus productos de extraccién) cuyo uso tra-
dicional (registro simplificado de Medica-
mento Tradicional a base de Plantas =
MTP) se acepta sobre la base de datos de
seguridad suficiente y eficacia plausible.
De las 22 drogas vegetales listadas en «uso
bien establecido» solo 5 recogen indicacio-
nes para nifios indicando el rango de edad a
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«El documento
de la EMA
establece unas
bases que
permitiran a los
profesionales
de la salud
resolver dudas
y recomendar
estos
preparados
con mayor
seguridad»

partir del cual se pueden usar: las hojas de
hiedra (Hederae helicis folium) para el drea
terapéutica de tos y resfriado, para mayores
de 2 afios; el aceite esencial de menta pipe-
rita (Menthae piperitae aetheroleum) para el
area digestiva, para nifios mayores de 8 afos;
y las semillas y tegumentos de ispdgula
(Plantaginis ovatae semen) y la zaragatona
(Psyllii semen) para el drea del estrefiimien-
to, en mayores de 6 afios. Todas ellas en uso
oral. Para 9 drogas vegetales se recoge su
uso a partir de la adolescencia (12 afios) y
para el resto no se recomienda su uso mas
que en la edad adulta. El mayor porcentaje
de causas de no recomendacion (=59%) es
la «falta de datos adecuados o experiencia
suficiente». Otras causas son: indicacion o
uso no relevante en esa categoria de edad;
contraindicacién expresa (9) o necesidad de
supervision médica (tabla 1).

En cuanto al listado de uso tradicional de-
be significarse que las monografias se mues-
tran muy restrictivas respecto a su uso en
nifios debido, entre otras causas, a que los
productos que se comercialicen al amparo
del registro simplificado de MTP, como re-
coge la Directiva 2004/24/CE?, han de tener

*Directiva 2004/24/CE, de 31 de marzo de 2004, por la que se
modifica, en lo que se refiere a los medicamentos tradicionales
a base de plantas, la Directiva 2001/83/CE por la que se
establece un cddigo comunitario sobre medicamentos para uso
humano.
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Planta

Althaeae radix (Malvavisco, raiz)

Airea terapéutica

Enfermedades de la
bocay de la garganta.

Avenae fructus
Harina de frutos de avena, avena coloidal

Trastornos de la piel y
heridas menores

Calendula officinalis flos (Caléndula,
flores)

Trastornos de la piel y
heridas menores

Foeniculi amarifructus (Hinojo amargo,
frutos)

Foeniculi dulcis fructus (Hinojo dulce,
frutos)

Trastornos
gastrointestinales.

Hamamelidis folium (Hamamelis, hojas)

Hamamelidis folium et cortex aut
ramunculus destillatum (Hamamelis
hojas y corteza y destilado de las ramas)

Trastornos de |a piel y
heridas menores.

Hederae helicis folium (Hiedra, hojas)

Tos y resfriado

Menthae piperitae aetheroleum (Menta
piperita, aceite esencial)

Dolor e inflamacion

Trastornos de la piel.

Tos y resfriado

Menthae piperitae folium (Menta
piperita, hojas)

Trastornos
gastrointestinales

Plantaginis lanceolatae folium (Llantén,
hojas)

Enfermedades de la
bocay de la garganta.

Primulae radix (Primula, raiz - hace
referencia a la Primula veris L)

Tos y resfriado

Thymi aetheroleum (Aceite esencial de
tomillo)

Tos y resfriado

Thymi herba (Tomillo hierba)

Tos y resfriado

Tiliae flos (Tila, flores)

Tos y resfriado

Zingiberis rizoma (Jengibre, rizoma)

Trastornos
gastrointestinales




Tabla 2. Plantas con recomendacion en nifios en el listado de plantas de uso tradicional del documento HMPC
monographs: Overview of recommendations for the uses of herbal medicinal products in the paediatric population.

Indicaciones

Para el tratamiento sintomético de la irritacién oral o faringea y tos
seca asociada.

Poblacion
[infantil] objetivo

Nifios mayores
de 3 afios.

fitoterapia \

Contraindicacion expresa o no
recomendacion

No recomendado en menores de 3 afios si no es por
consejo médico.

En uso externo, para el tratamiento sintoméatico de las inflamaciones
menores de |a piel (tales como quemaduras por el sol) y como
coadyuvante en la curacion de heridas menores.

Cualquier edad.

En uso externo, preparaciones para el tratamiento sintomaético de las
inflamaciones menores de la piel (tales como quemaduras por el sol) y
como una ayuda en la curacion de heridas menores.

Nifios mayores
de 6 afios.

No recomendado en menores de 6 afios por falta de
adecuada experiencia.

Para el tratamiento sintoméatico de molestias digestivas espasmadicas
leves, como distension abdominal y flatulencia.

Nifios mayores
de 4 afios.

No recomendado en menores de 4 afios debido a la
falta de datos adecuados y porque para esta condicion
se debe buscar consejo médico.

En uso externo, destilado de las hojas o sus preparaciones, para el alivio
de la inflamacion leve y la sequedad de la piel.

Nifios mayores
de 6 afios.

No recomendado en menores de 6 afios debido a la
falta de datos adecuados.

Uso como expectorante en caso de tos productiva.

Nifios mayores
de 4 afios.

En nifios menores de 2 afios: el uso esta
contraindicado.

Nifios entre 2-4 afios: no recomendado porque para
esta condicion se debe buscar consejo médico.

En uso externo, para el alivio sintomético de dolores musculares
localizados.

Para el alivio de los sintomas de condiciones pruriginosas localizadas
en la piel intacta. Uso externo.

En uso externo, para el alivio de los sintomas de la tos y los resfriados.

Nifios mayores
de 4 afos.

En nifios menores de 2 afios: el uso esta
contraindicado.

Nifios entre 2-4 afios: uso no recomendado debido a la
falta de experiencia suficiente.

En uso oral, para el alivio sintomético de trastornos digestivos como la
dispepsia y flatulencia.

Nifios mayores
de 4 afios.

En nifios menores de 2 afios: el uso esta
contraindicado.

Nifios entre 2-4 afios: uso no recomendado debido a la
falta de experiencia suficiente.

Como emoliente para el tratamiento sintomatico de |a irritacion oral o
faringea y tos seca asociada.

Nifios mayores
de 3 afios.

En nifios menores de 3 afios no se recomienda su uso
para la tos por falta de datos adecuados y porque
para esta condicion se debe buscar consejo médico.

Como expectorante en tos asociada al resfriado.

Nifios mayores
de 4 afios.

En nifios menores de 4 afios no se recomienda por
falta de datos adecuados y porque para esta condicion
se debe buscar consejo médico.

En uso oral, como expectorante en tos asociada al resfriado.

Nifios mayores
de 4 afios

No recomendado en nifios menores de 4 afios por falta
de datos adecuados.

En uso cutdneo, para el alivio de los sintomas del resfriado y la tos.
Como aditivo para el bafio.

Nifios mayores
de 3 afios.

No recomendado en menores de 3 afios debido a la
falta de datos adecuados y porque se debe buscar
consejo médico.

En uso oral, como expectorante en tos asociada al resfriado.

Nifios mayores
de 4 afios

No recomendado en menores de 4 afios, porque se
debe buscar consejo médico.

Para el alivio de los sintomas del resfriado comin.

Nifios mayores
de 4 afios

El uso en menores de 4 afios no ha sido bien
establecido debido a |a falta adecuada de datos.

Para el alivio sintomatico del mareo del transporte.

Nifios mayores
de 6 afios

No se recomienda en nifios menores de 6 afios debido
a la falta de datos adecuados.
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«El conocimiento
de las plantas
por parte del
profesional de
la salud y su
propio criterio

y supervision
seguiran

siendo piezas
clave en la
recomendacion»

indicaciones apropiadas exclusivamente pa-
ra medicamentos tradicionales a base de

plantas que, por su composicion y finalidad,
estén destinados y concebidos para su utili-
zacion sin el control de un facultativo médi-
co a efectos de diagndstico o de prescripcion
o seguimiento de un tratamiento. La infor-
macion, en cuanto a indicaciones y uso, es
la misma que se reflejard en la informacion
al publico del medicamento, por lo que dado
que van a poder ser utilizados en autocuida-
do y la poblacién pedidtrica es especialmen-
te vulnerable, es 16gico que solo se indiquen
en nifios para aquellas drogas vegetales que
hayan demostrado un alto nivel de seguridad
para la finalidad a la que van destinadas.
Para las 94 drogas vegetales listadas se
recogen un total de 171 indicaciones (57
drogas con mas de una indicacién). De entre
todas ellas solo se recogen indicaciones para
nifios en 16 drogas vegetales, haciendo cons-
tar el rango de edad a partir del cual pueden
ser utilizadas. Del total de 16 indicaciones 9
son para uso oral y 7 para uso tépico (tabla
2). Las principales dreas de recomendacion
son: tos y resfriado, trastornos gastrointesti-
nales y trastornos de la piel. Se recogen asi-
mismo un total de 67 indicaciones para 40
drogas vegetales que pueden ser usadas a
partir de la adolescencia (12 afios). Como en
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el caso anterior, el mayor porcentaje de cau-
sas de no recomendacion es la «falta de datos
adecuados o experiencia suficiente», repi-
ti€éndose de la misma forma el resto de cau-
sas (indicacioén o uso no relevante en la ca-
tegoria de edad; contraindicacién expresa o
necesidad de supervision médica).

Teniendo en cuenta que, seglin una en-
cuesta realizada en Espafa, en 2011, por
INFITO (Centro de Investigacion sobre Fi-
toterapia), entre 630 pediatras, un 68% de
ellos declar6 recomendar preparados a base
de plantas medicinales y haber percibido un
creciente interés de los padres por los trata-
mientos naturales, no hay duda de que este
documento establece unas bases que permi-
tirdn a los profesionales de la salud resolver
dudas y recomendar estos preparados con
mayor seguridad. Sin embargo, no debe ol-
vidarse que aun a falta de estudios concretos
en la poblacién infantil, la seguridad de uso
y la eficacia de muchas plantas de uso tradi-
cional en nifios viene avalada precisamente
por los largos afios de uso sin que ello venga
recogido en las monografias y listas hasta el
momento publicadas. Como es 16gico el co-
nocimiento de las mismas por parte del pro-
fesional de la salud y su propio criterio y
supervision seguirdn siendo piezas clave en
la recomendacion. l



