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Betalfatrus

Tus ufas mas fuertes y bellas
Betalfatrus’ protege y repara de forma eficaz, gracias
a su poder fortalecedor, tanto las ufias dafadas como
aquellas que sdélo necesitan hidratacion y proteccion.

14 dias'

Unas mas
fuertes

(OMPATIBLE
con esmalte
de color*

Una laca invisible que remineraliza
y reestructura la ufa

Betalfatrus' es una laca de muy facil aplicacion,
invisible, sin brillo y de secado rapido que gracias a

su patentada tecnologia Transungual Delivery, penetra
y actua en el interior de la ufa remineralizandola vy
reestructurdndola, favoreciendo su mejor crecimiento.

El cuidado diario para unas débiles

Si tus ufas se rompen con facilidad, tienen surcos
y grietas, utiliza diariamente Betalfatrus®: aplica
una capa fina sobre tus ufas limpias y déjala secar
unos segundos. De esta forma remineralizaras,
reestructuraras y protegeras tus unas, ademas

de reducir las rugosidades de su superficie.

La nueva rutina de manicura
para las ufas

Incorpora Betalfatrus® en tu rutina de manicura
semanal. Utilizalo como base para tu esmalte de color
e hidrataras y protegeras tus ufas de las manchas

de los esmaltes vy de la accion agresiva de los
quitaesmaltes. Solo tienes que aplicar una capa fina
sobre la ufia limpia y dejar unos segundos antes

de utilizar tu esmalte de color.

Coémo utilizar Betalfatrus®

Aplicalo antes de acostarte para evitar el contacto con
el agua. Lo puedes usar tanto en manos como en pies.
Para un resultado éptimo es aconsejable su uso por
un periodo minimo de 3 meses.

Uso externo. No usar sobre heridas. No ingerir. No usar en caso de alergia a
cualquiera de los componentes de Betalfatrus® Mantener fuera defl a/came v
de la vista de /os nirios. Cumple con la Normativa de productos sanitarios.
1.Sparavigna A. et al. Equisetum arvense in a new transungual technology
improves nail structure and appearance. journal of Plastic Dermatojogy,
2006: 2,1. 2.Di Chiacchio et al. Efficacy and safety of a topical formulation in
patients with Brittle Nail Syndrome: a randomized, single-blind, crossover,
controlled study. Surg Cosmet Dermato! 2015,7(1):26-32.
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LLaca ungueal remineralizante y reestructurante.
Mejora el aspecto de la ufa y favorece su crecimiento.
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sintonia a la profesion. A
ello contribuy6 la presencia,
en la inauguracién y en la
clausura, de los presidentes
del Consejo General y de los
colegios de Barcelona y
Madrid.

La farmacéutica americana
Ally Dering-Anderson
considera que los
farmacéuticos comunitarios
deben ofrecer servicios
profesionales si quieren ser
parte de la solucién de los
problemas de sus pacientes.

Diversos informes desvelan
que en la actualidad existen
nifios con déficits
nutricionales. Cuando esto
ocurre se puede recurrir a los
complementos alimenticios
destinados a tal fin que se
- encuentran en las farmacias.
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Editorial

La oferta

Existen multitud de datos contrastados que indican que, en las sociedades avan-
zadas como la nuestra, la mejora de la utilizacion de los medicamentos aumen-
ta la salud de los ciudadanos y disminuye costes sanitarios. Si asumimos como
objetivo fundamental de las politicas sanitarias la mejora de la salud de los ciuda-
danos y damos validez a los datos y a los resultados de los citados estudios, es fa-
cil deducir la existencia de una oportunidad real de mejora de la salud actuando
en el campo de la utilizacion de los medicamentos y un nicho de costes evitables
que vale la pena explorar y explotar, que a su vez permitiria liberar recursos para
avanzar hacia el objetivo que nunca deberiamos perder de vista. Una muestra de
estos estudios es el programa conSIGUE, del que recientemente se han presen-
tado resultados. Aporta, una vez mas, datos significativos sobre el posible papel
del farmacéutico en la farmacia comunitaria en la disminucién objetiva de ingre-
sos hospitalarios, la mejora del control de las complicaciones y
la disminucion del consumo de medicamentos

El parrafo anterior podria ser un buen editorial. Cor-
to, conciso, esperanzador, coherente. Sin embargo,
se quedaria a mitad de camino y no responderia
a la pregunta que en estos momentos sobrevue-
la el sector: ;por qué no se implantan en las
farmacias servicios de seguimiento farmaco-
terapéutico si tan beneficiosos son?

Aunque hay voces autorizadas que asegu-
ran que el motivo es simple y llanamente la
inexistencia de voluntad de pagar esta activi-
dad por parte de la Administracion de turno,
la respuesta es de una complejidad grande y
tiene muchas caras distintas. Lo que es eviden-
te es que no existe una oferta concreta del sec-
tor de oficinas de farmacia. Una oferta que con-
crete las tres cuestiones principales, cada una de
ellas con multitud de aspectos para la reflexion:
1. Protocolo de actuacion.
2. Acreditacion de farmacias.
3. Precio.
No cabe ninguna duda de que es necesario continuar aportando evidencias con-
trastadas y cargandose de razones, pero va llegando la hora de concretar ofertas,
porque una oferta inconcreta es como el humo sin fuego. Huele y no quema, pe-
ro puede ahogarte. @

Francesc Pla
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C Notifarma

L]
i con tecnologla sonica
DENTAID presenta VITIS® sonic S10y S20, dos
cepillos eléctricos que logran la méxima eficacia
en la eliminacién de la placa bacteriana, gra-
cias a su tecnologia sénica de doble accién y
al disefio exclusivo de sus cabezales, que res-
peta dientes y encias. El cepillado sénico afia-
de a la accion de limpieza mecénica conven-
cional una accién de dinamica de fluidos que
ayuda a alterar las colonias bacterianasy, a su
vez, inhibe su crecimiento y desarrollo.
VITIS® sonic cuenta con un cabezal pequefio
. y con forma adiamantada, que permite llegar a
o las zonas de dificil acceso y evitar lesiones

~_gracias a su extremo redondeado. Sus fila-

L l mentos de Tynex® de alta calidad junto con
la accion hidrodinamica de la tecnologia so-

chiiw )=

————

@ www.dentaid.com

DENTAID lanza VITIS® sonic, el cepillo eléctrico

nica consiguen llegar a las zonas mas complicadas y es-
condidas de la boca, como las interproximales y el mar-
gen de las encias. Asimismo, la vibracion en sentido
lateral de los filamentos se realiza a una velocidad de en-
tre 31.000 y 40.000 movimientos por minuto, consiguien-
do ademas de una accién mecanica, una accion hidrodi-
namica que optimiza la eliminacion del biofilm bucal en
toda la cavidad oral.

Hay dos modelos para adaptarse segin las necesida-
des de cada boca, VITIS® sonic S10
(PVPR: 49 €; recambios: 15,50 €) y VI-
TIS® sonic S20 (PVPR: 82 €; recambios:
15,50 €). Ambos se diferencian princi-
palmente en los tres modos de cepilla-
doy el indicador de nivel de carga.

Aspirina® celebra 120 afios y renueva la imagen de la marca

Bayer celebro el 120 aniversario de Aspirina® coincidien-
do con la renovacion en Espafia del disefio de todos los
envases de la marca. Un cambio de imagen que supo-
ne una muestra mas de la
apuesta de Aspirina® por
mantenerse al lado de sus
consumidores y por evolu-
cionar junto a ellos para se-
guir siendo un medicamento
indispensable en el botiquin
de muchas familias. g , gel
«El dolor y las enfermeda-
des cardiovasculares se en-
cuentran entre los principa- ®
les desafios mundiales de
salud que afectan a millones
de vidas cada dia», comen-
té Maria Gloria Pueyo, responsable del departamento
médico de la division Consumer Health de Bayer en Es-
pafia. «El dcido acetilsalicilico tiene un papel importan-

ASPIRINA 500m, -

te en estos dos ambitos, dispone de numerosos estu-
dios y evidencia cientifica que avalan su eficacia», y se
ha ganado la confianza de médicos y pacientes a través
de una larga trayectoria.

De hecho, 120 afios des-
pués de su descubrimiento,
el acido acetilsalicilico se
mantiene en la lista de los
medicamentos esenciales
elaborada por la Organiza-
cién Mundial de la Salud, y
s6lo en 2016 fue protagonis-
ta de 1.900 publicaciones

cientificas.
Desde 2014, la planta de
fabricacion
ubicada en .
La Felguera (Asturias) es el Unico pro- E E
ductor mundial de acido acetilsalicilico B iy 1

de Bayer. E

@ www.bayer.com N
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VYR ELVARELLIPTA

(Furoato de fluticasona y Vilanterol. Polvo seco para inhalacidn)

. La primera y Unica combinacién ICS/LABA* que ofrece 24 horas de eficacia
) sostenida en una Unica y practica administracion al dia'?

| Relvar® Ellipta®, administrado una vez al dia, redujo el riesgo de sufrir
) exacerbaciones asmaticas graves comparado con un ICS en monoterapia*

. Mas horas libres de sintomas a la semana en comparacién con ICS
en monoterapia3

. Administrado en un dispositivo sencillo y facil de utilizar que minimiza el
) numero de errores criticos y preferido por los pacientes>”’

Informacion de seguridad de Relvar® Ellipta®: En los estudios fase lll con furoato de fluticasona/vilanterol FFVI (todas las dosis) se evaluaron los datos de seguridad de 7.034 pacientes con
asma y 6.237 pacientes con EPOC. Las reacciones adversas notificadas como muy frecuentes fueron cefaleas y nasofaringitis y frecuentes, las candidiasis orofaringeas e infecciones del tracto

respiratorio superior, entre otras. Durante los estudios con FF/VI, las neumonias y las fracturas se observaron més frecuentemente en pacientes con EPOC que en pacientes con asma. Relvar®
tiene un perfil de seguridad favorable.’

*Relvar® Ellipta® 92/22 ugy 184/22 ug esté indicado para el tratamiento de pacientes con asma (>12 afios) no controlados adecuadamente con corticosteroides inhalados y agonistas
B, inhalados de corta duracién administrados “a demanda”.!

*ICS: corticosteroides por via inhalatoria. LABA: agonista B, de accién prolongada.
() Este medicamento esta sujeto a seguimiento adicional, es prioritaria la notificacion de sospechas de reacciones adversas asociadas a este medicamento.

Referencias: 1. Ficha Técnica Relvar® Ellipta® 10/2016, GSK. 2. Bernstein DI, Bateman ED, Woodcock A, Toler WT, Forth R, Jacques L, et al. Fluticasone furoate (FF)/ vilanterol (100/25 mcg or 200/25 mcg) or FF (100
mcg) in persistent asthma. J Asthma. 2015; 52 (10): 1073-83. 3. Bleecker ER, Létvall J, O'Byrne PM, Woodcock A, Busse W, Kerwin E et al. Fluticasone furoate-vilanterol 100-25 mcg compared with fluticasone furoate
100 mcg in asthma: a randomized trial. J Allergy Clin Immunol Pract. 2014; 2: 553-61. 4. Bateman ED, O'Byrne PM, Busse WW, Létvall J, Bleecker ER, Andersen L, et al. Once-daily fluticasone furoate (FF)Avilanterol
reduces risk of severe exacerbations in asthma versus furoato de fluticasona alone. Thorax. 2014 May; 69(4): 312-9. 5. Svedsater H, Dale P, Garrill K, Walker R, Woepse MW. Qualitative assessment of attributes and ease
of use of the ELLIPTA® dry powder inhaler for delivery of maintenance therapy for asthma and COPD. BMC Pulm Med. 2013; 13: 72. 6. Svedsater H, Jacques L, Goldfrad C, Bleecker ER. Ease of use of the ELLIPTA® dry
powder inhaler: data from three randomized controlled trials in patients with asthma. NPJ Prim Care Respir Med. 2014; 24: 14019. 7. Van der Palen J,Thomas M. Chrystyn H, Sharma RK,Van der Valk P, Goosens M, et al.

A r?jndomised open-label cross-over study of inhaler errors, preference and time to achieve correct inhaler use in patients with COPD  or asthma: comparison of ELLIPTA with other inhaler devices. NPJ Prim Care Respir
Med. 2016;26:16079.

(@ i INNOVIVA

Pueden notificarse las sospechas de reacciones adversas a la Unidad de Farmacovigilancia de GSK, telf.: 902 202 700/900 202 700, fax: 91 807 59 40; email: unidad.farmacovigilancia@gsk.com

©2017 Ediciones Mayo, S.A. Todos los derechos reservados

Ver ficha técnica en pags. 83-87

ESP/FFT/0074/15(5)a(1) 04/2017
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Nueva emulsion
Emolienta QP, de Vias

Con la llegada de la primavera caemos
en la cuenta de que durante los meses
previos hemos dado prioridad al cuida-
do de la piel del rostro, ignorando las
necesidades de otras zonas del cuerpo
como los brazos, las piernas o las nal-
gas, que en muchos casos muestran
sintomas de sequedad y rugosidad.

Sequedad y rugosidad

gue se manifies-

- (2N cCoOn unas
_11 pequenas y an-

tiestéticas pro-
tuberancias,

. que son en
realidad ta-
pones cor-
neos que
cierran el
orificio foli-
cular. Para

combatir es-

tas obstrucciones y restablecer el man-
to hidrolipidico, Laboratorios Vifias ha
desarrollado Emolienta QP, una emul-
sion corporal hipoalergénica especifica-

mente disefiada para pieles asperas y

rugosas con sequedad.

Gracias a su formulacién a base de
acido salicilico y acido glicélico, este
producto aporta un efecto queratolitico-
exfoliante que reduce las asperezas y
alisa las rugosidades de la piel, al mis-
mo tiempo que consigue un intenso
efecto hidratante-emoliente. Por Gltimo,
reduce el enrojecimiento y alivia el pi-
cor, sumando a sus beneficios un valio-
so efecto calmante. Su formulacién es-
ta especificamente disefiada para pieles
atopicas y no contiene perfumes ni
urea.

La nueva emulsion corporal Emolien-
ta QP (CN 181484.5) se
presenta en un formato

de botella de 300 mLy se E E
: .

vende en farmacias.

[=:

El consumo habitual del agua mineral
Vichy Catalan disminuye el riesgo de
padecer enfermedades metabolicas

cronicas

El consumo habitual del agua mineral natural carbénica Vichy Ca-
talan disminuye el riesgo de padecer enfermedades metabdlicas
cronicas como la diabetes, la hipertension, la osteoporosis y la obe-
sidad en adultos sanos. Esta es una de las principales conclusiones
del estudio Efectos del consumo de agua mineral natural carbénica
Vichy Catalan que se present6 en el Colegio de Farmacéuticos de
Barcelona.

Presentacion del estudio en el Colegio Oficial de Farmacéuticos de Barcelona.
Pilar Vaquero es la segunda por la izquierda

El estudio, realizado por un equipo cientifico del Consejo Supe-
rior de Investigaciones Cientificas (CSIC) dirigido por la Dra. Pilar
Vaquero, certifica que el consumo de Vichy Catalan aporta grandes
beneficios para la salud, dado que también ayuda a reducir la aci-
dez de estébmago durante la digestion, mejora el metabolismo de
los lipidos y contribuye a reducir los niveles de glucosa. Todos es-
tos beneficios se suman a los ya conocidos a raiz de otros estudios
del propio CSIC, que confirman que beber Vichy Catalan de forma
regular reduce los niveles de colesterol LDL (colesterol malo) y di-
versos marcadores de riesgo cardiovascular sin elevar la presion
arterial.

La Dra. Vaquero, que ha dirigido diversos estudios cientificos a lo
largo de las dos Ultimas décadas sobre los efectos del consumo de
agua mineral natural carbénica en personas adultas sanas y en di-
ferentes grupos de riesgo, indicd que hay que considerar el agua
mineral «como un alimento funcional, ya que aporta al organismo
de las personas nutrientes como cualquier otro alimento». Para la
directora del estudio, el consumo de Vichy Cata-
lan «favorece la excrecion urinaria de sodio y el
control de la presion arterial, de forma que esta
agua mineral natural se puede recomendar como
parte de una dieta cardiosaludable».

@ www.vichycatalan.es

@ WWW.vinas.es
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: 10mg/120mg

Capsulas duras de liberacion modificada
. Ebastina/Pseudoefedrina hidrocloruro

o T - . » : sy” -  Alivio de los sintomas nasales y oculares asociados a Ia
s LN i | i . &{‘4 rinitis alérgica estacional, cuando se acompanan de
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Alivio de los sintomas nasales y oculares asociados

z .
@Almlrall

Soluciones pensando en ti

a la rinitis alérgica estacional con congestion nasal.

Indicado en adultos y adolescentes a partir de 12 ainos.
*Datos sell-out IMS TAM Enero 2017 ©2017 Ediciones Mayo, S.A. Todos Feadlear%éﬂg’gr%cs%glgggsde este medicamento y consulte al farmacéutico.
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Betalfatrus®, la innovadora laca ungueal de ISDIN

Betalfatrus®, de ISDIN, es una laca invisible que remineraliza y reestructura la ufia gracias a la innovadora tecnologfa
transungual delivery, que permite que los siguientes activos actien en el interior de la ufa:

¢ El hidroxipropil quitosano, un compuesto que se adhiere a la queratina, principal componente de la ufia, forma una pe-
licula invisible protectora que protege la placa ungueal y mantiene la hidratacion de la ufia. Contribuye, ademas, a la in-
corporacién de otros ingredientes a la ufia.

e Cola de caballo (Equisetum arvense). Es la planta que contiene mayor cantidad de silice orgénico en forma de
silicatos. El silice se une a la queratina de la uia remineralizandola y reestructurandola.

e Metilsulfonil metano (MSM). La resistencia y elasticidad de la queratina de la ufia depende de las protei-
nas filamentosas y de la unién entre dtomos de azufre de las moléculas de queratina. El azufre contenido
en el MSM es absorbido por la queratina de las ufias y tiene la funcion de reforzar la placa ungueal.

14 dias'
I_I!_'|;

ISDIN I

NAIL FRAGILITY:
Betalfatrus’

Laca bngusal raminaratizants it

En tan sélo 14 dias, Betalfatrus® aporta a las uiias:
e Fuerza y belleza.

e Remineraliza y reestructura las ufias.

e Resistencia y flexibilidad.

e Favorece el crecimiento de las ufias.
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Si las ufias estan sanas y sélo necesitan proteccion e hidratacion, también se puede incorporar Betalfatrus® en la ru-
tina de manicura semanal. Utilizado como base para el esmalte de color, hidrata y protege las ufias de las manchas de

los esmaltes y de la accién agresiva de los quitaesmaltes. Sélo hay que aplicar una capa fina sobre la ufia limpia y dejar
unos segundos antes de utilizar el esmalte de color.

Pierre Fabre: cuidados solares 2017

La radiacion solar ultravioleta (UV) que llega a la superfi-
cie terrestre es la responsable de generar importantes pro-
blemas de salud como quemaduras, alergias, queratosis
actinicas o cancer de piel, ademas de ser causante del
90% del envejecimiento cutdneo prematuro.

La utilizacién de fotoprotectores o cremas solares es pri-
mordial para combatir dichos efectos, y por ello los Labo-
ratorios Pierre Fabre Dermocosmétique quieren promover
Su uso, seleccionando los cuidados para el sol méas ade-
cuados segln el tipo de piel y situacién de cada persona:
e Ducray: dentro de su linea Melascreen, ofrece un cui-

dado fotoprotector antimanchas, que limita y atenta los
signos del fotoenvejecimiento cutaneo.

e Avene: expertos en las pieles sensibles, representan el
equilibrio perfecto entre eficacia protectora, seguridad
y placer de utilizacién. Como todas sus gamas, en su
férmula incluyen el agua termal de Avene, calmante y
antiirritante.

e Polysianes: una gama de cuidados solares y sublimado-
res de los laboratorios Klorane, a base de aceite de Mo-
noi de la Polinesia, con texturas y olores inimitables.

e A-Derma: especialista en el cuidado de las pieles fragi-
les, A-Derma Protect protege de los efectos nocivos del
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sol, refuerza la barrera cutanea y asegura las defensas
frente a los UVA. En su féormula se encuentra el activo
Unico y exclusivo de A-Derma, la Avena Rhealba.

e Galenic: la gama Sons Solei, con la liana de uncaria de
la Amazonia, ademas de proteger la piel del fotoenveje-
cimiento cutaneo, ofrece un bronceado sublimado.

e René Furterer: su ritual solar de cuida-
dos personalizados de excepcion prote-
ge los cabellos sensibilizados por el sol,
el mar o la piscina; estan formulados a
base de aceites esenciales y extractos 1%
vegetales.
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Los domingos de abril en Barcelona, a la hora que abren las
panaderias, tienen algo de magico. El aire fresco de la ma-
flana pinta de un barniz brillante las calles. El sol estd ocupa-
do en desperezarse, su luz llega matizada por las caricias de
la luna. Una luz franca ilumina las hojas de los arboles del pa-
Seo y un paréntesis silencioso permite escuchar los susurros
del fugaz escarceo de los amantes celestiales. La ciudad se
transforma en un escenario placido, acogedor. Un respiro.

La cena del sébado fue un encuentro social, como la ma-
yoria de cenas con ese grupo de buenos amigos. Esas ce-
nas siempre son una rutina placentera que facilita la espe-
ra hasta la siguiente cena. Un habito saludable.

Una vez mas, las conversaciones, muchas veces repeti-
das, se entrelazaban sin ningln guién preestablecido. Los
hijos, la politica, las peliculas, los proyectos, las ocurrencias,

las sonrisas, incluso las carcajadas escribian una sinfonia ar-
monica de ritmo cambiante en la que el grupo navegaba sin
rumbo fijo, sin otro objetivo que la propia travesia.

Aungue se durmié pasadas las dos, Berta se ha desperta-
do a la misma hora de siempre. A las siete. No quiere per-
derse el respiro que le brindan las mafianas de los domingos
de abril por un precio que ella considera médico: poner el
despertador. Albert, en cambio, cree que Berta paga un pre-
cio desmesurado por ese episodio fugaz de tranquilidad. Una
tranquilidad que considera impostada. Un tiempo en el que
reina una paz hipdcrita. Lo que a Berta le parece un oasis a
Albert le recuerda un decorado de cartén-piedra. Donde Ber-
ta escucha el silencio, Albert siente el vértigo de lo hueco.

Berta abre la puerta hacia su paisaje preferido, y él
se desparrama entre las sabanas que aun conservan el

¢ O D 0
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aroma de los suefios de Ber-
ta.

Mientras se esta secando la
espalda después de la ducha,
el ruido de las llaves en la ce-
rradura le confirma que, des-
pués de treinta afios de convi-
vencia, los ritmos y los tiempos
se han acompasado sin seguir
ninguna partitura. No ha sido
una armonia buscada intencio-
nadamente. Ha sido un fenéme-
no casi geolégico, como la for-
macion de un cafoén por la
erosion pausada de un rio.

El pan de cereales de la pa-
naderia de la esquina aun con-
serva un poco del calor del hor-
no. Berta aprovecha su paseo
dominical para comprar pan. Le
gusta el pan del dia, y ese lujo
solo puede tenerlo los domingos
y durante las vacaciones. Los
dias laborables tiene que estar
a las ocho y media en la farma-
cia 'y no tiene tiempo suficiente.
Siempre desayuna pan con cho-
colate, pero los domingos el pan es del dia, como a ella le
gusta. La cinta verde turquesa que recoge su pelo hace que
su rostro florezca.

El periédico de los domingos esta disefiado para poder
mantener este tipo de conversaciones. Una vez leidas las no-
ticias de verdad, los suplementos, las revistas y las insercio-
nes publicitarias permiten mantener un ambiente apacible.

— Ya sabes que soy mas de blancos, pero lo encontré muy
fresco. Primaveral. ;Lo necesitabas? No te noté preocu-
pada cuando llegaste de la farmacia. Te noté como cada
sébado. Es un dia mas relajado, ;no?

— El sébado tuve una discusion con una clienta. Me pidi6
un antibidtico y no traia receta. Le dije que necesitaba la
receta para poder dispensarselo.

- iQué le pasaba?

— Que no traia la receta, ya te lo he dicho.

— No, pregunto por la enfermedad que tenfa.

— No llegué a saberlo. Me dijo que habia llamado a su mé-
dico porque no se sentia bien, y que le habia enviado una
imagen de la receta al movil.

— No acabo de entenderlo. EI médico, por teléfono, ya le ha-
bia dicho que debia tomarse un antibiético. Le envia una
imagen de la receta. Te ensefa la imagen y tu... jle dices
que no le puedes dar el antibiético? Yo me hubiera enfada-
do también. No lo entiendo, pero no soy farmacéutico.

— Evidentemente no lo eres, pero hace afios que vivimos

«Asumir nuevas parcelas de
responsabilidad en el ambito de
la prescripcion y el seguimiento

de tratamientos, actuaciones
que necesariamente deberian
estar acotadas y protocolizadas,
tendria que ser un objetivo
prioritario de la profesion»

juntos y sabes muchas cosas

de la farmacia porque te las

cuento.

— Claro que sé cosas, pero me
pongo en la piel de la clienta
y no lo entiendo.

— La dispensacion de antibioti-
cos en Espafia no es precisa-
mente ejemplar. Por diversos
motivos, se ha establecido en
nuestra sociedad una cultura
laxa respecto a su utilizacion.
De esa cultura los primeros
responsables somos los pro-
fesionales sanitarios y, en la
parte que nos corresponde,
los farmacéuticos. La mala
utilizacion de los antibidticos
tiene efectos muy nocivos en
la aparicién de resistencias
bacterianas, lo que nos hace,
a todos, y no sélo a quien los
toma, mas vulnerables a las
infecciones. Por este motivo,
y aunque a veces sea inco-
modo, es preciso que los sa-
nitarios seamos estrictos.

— Ese argumento ya me lo has contado muchas veces. Es
claro y contundente. No lo discutiré, pero ;no crees que
pueden existir casos en los que deben encontrarse solu-
ciones para situaciones como la del sébado en tu farma-
cia?

— Después de tantos afios detras del mostrador, sé que hay
actuaciones profesionales del farmacéutico que podrian
aportar ventajas para el paciente. Incluso para el sistema
sanitario. Asumir nuevas parcelas de responsabilidad en
el ambito de la prescripcion y el seguimiento de tratamien-
tos, actuaciones que necesariamente deberian estar aco-
tadas y protocolizadas, tendria que ser un objetivo priori-
tario de la profesion.

— Eso es lo que siempre te oigo decir, casi proclamar.

— Si, pero... —siempre existe un pero- las cosas deben ha-
cerse paso a paso y de forma ordenada. No es posible
impulsar con garantias de éxito cambios de ese calado
sin corregir de forma clara lo que no funciona correcta-
mente.

Albert sabe que ahora es tiempo de silencio, de aprove-
char ese momento méagico que hace florecer el rostro de
Berta. Detecta en su gesto una cierta incomodidad, pero
nota que estéa tranquila porque sabe que hizo lo que creia
que era su obligacion. Después del desayuno saldran a
pasear, cuando el bullicio dominical vuelva a las calles que
abandon¢. @
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;Qué esconden las subastas?

José Calle

Farmacéutico
comunitarioy
sociosanitario

El objetivo real
es ingresar
dinero de los
laboratorios
adjudicatarios,
sin importar
nada mas»

. Qué esconden las subastas? ;Tienen
realmente como objetivo el ahorro,
mejorar la adherencia a los tratamientos y
buscar a los mejores proveedores al mejor
precio? Cuestiones éstas que un gestor ca-
paz y responsable tendria como requisitos
inexcusables para acometer cualquier medi-
da de este calado.

El ahorro no supone ni la tercera parte de
lo que pregona el Gobierno andaluz. Convo-
ca a los laboratorios con el precio como Uni-
co criterio de seleccion y es también el Unico
argumento de la Junta de Andalucia ante sus
detractores, entre los que por cierto no esta
la distribucion. El objetivo real es ingresar di-
nero de los laboratorios adjudicatarios, sin
importar nada mas. Hoy dia no sabemos
donde estéa ese dinero, y tratdndose de la Ad-
ministracion mas corrupta de Europa esto es
tan inquietante como sospechoso.

Con la informacién disponible podemos
definir las subastas como una estrategia ba-
sada en convocar a laboratorios que quieran
pagar a la Administracion todos los meses
para que sus médicos prescriban sus medi-
camentos de subasta aunque éstos no lle-
guen al paciente porque no pueden ser dis-
pensados al no estar disponibles en los
almacenes. De esta manera la Junta ingresa
dinero haya o no dispensacion de los medi-
camentos prescritos.

A cambio de este escaso y oscuro ahorro
la Junta ofrece un panorama desolador y pe-
ligroso para pacientes y farmacias.

Para los pacientes porque la adherencia
al tratamiento se complica debido a los de-
sabastecimientos (suponen mas del 60% del
total nacional). En muchas ocasiones las fal-
tas de los almacenes (no hay pedidos direc-
tos) aparecen a los pocos dias. Previsible si
solo se exige precio. La OMC y exministros
de Sanidad socialistas apoyan publicamente
este maltrato a los pacientes. El Tribunal
Constitucional también.

Para las farmacias porque, de extenderse
este sistema a mas partes del vademécum
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financiado, se agrava ain mas el gran pro-
blema de la farmacia: la insuficiente retribu-
cion de su trabajo. Las sucesivas medidas
de recorte del gasto farmacéutico y eliminar
su capacidad de negociar condiciones con
los laboratorios van destrozando la cuenta de
resultados.

Partamos de una realidad, confirmada en
las jornadas celebradas en Punta Umbria ha-
ce unos afios: la farmacia no es una priori-
dad para la Junta de Andalucia. Hay siste-
mas ya en marcha que estan usurpando la
red de farmacias desde primaria y hospital.
Eliminar la receta para aumentar néminas de
funcionarios complacientes es su decaden-
te, ineficiente y mezquina politica farmacéu-
tica: en menos de 10 afios la botica andalu-
za sera de propiedad publica.

La farmacia andaluza es ejemplar. Desde
mucho antes de la crisis ya trabajaba por la
sostenibilidad del sistema y lo costeaba. Fue
fundamental en el éxito de la prescripcion
por principio activo (del 2,72% en 2001 y del
89,92% en 2011), fomentando la implanta-
cion de los genéricos mediante la educacion
de la poblaciéon. Merecia la pena econémi-
camente y no se engafaba a los pacientes,
no como ahora: ninguin farmacéutico puede
responder ante sus pacientes de la calidad
de esos medicamentos de subasta, tal como
ha denunciado la Defensora del Pueblo.

Otras comunidades auténomas parecen
dar el visto bueno a este sistema. Asturias y
Castilla-La Mancha se han mostrado muy in-
teresadas en este sistema de recaudar dine-
ro de subasteros a cambio de que los pacien-
tes no dispongan de su medicacion. Es el
gran problema de tener las competencias en
farmacia delegadas a las comunidades: ges-
tionan desde la irresponsabilidad. @
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@ I[ema del mes

infarma Infarma Barcelona

BARCELONA 2017

2017 muestra una
profesion unida
y proactiva

Infarma Barcelona 2017 se cerrd con un breve acto de clausura en el que
compartieron protagonismo Jesis Aguilar, presidente del Consejo General de
Colegios Oficiales de Farmacéuticos; Jordi de Dalmases, presidente del COF de
Barcelona, y Luis Gonzalez, presidente del COF de Madrid. Fue un acto sencillo,
pero que sirvio para transmitir una perfecta imagen de sintonia a la profesion,
de la que el congreso fue también un magnifico escaparate.

El Conselller de Sanitat catalan, Antoni Comin, inaugurd Infarma Barcelona 2017
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En su intervencion en el acto de clausura, Jesus Aguilar
aseguro que «las grandes cifras de esta edicion nos de-
muestran una vez mas que tenemos una profesion proac-
tiva que trabaja siempre en beneficio de los pacientes y que
desempefia una labor fundamental como eslabén estraté-
gico del sistema sanitario espafiol». Por ello, afirmé que «es
el momento de actuar, de pasar de las palabras a los he-
chos». «Sabemos —afiadié— que podemos prestar importan-
tes y necesarios servicios a nuestra sociedad, tanto en el
ambito del medicamento como en el de la salud publica,
unos servicios que en el contexto actual de transformacion
de los sistemas sanitarios contribuiran sin ninguna duda a
la sostenibilidad.»

El presidente del Consejo General opind que los farma-
céuticos estan ofreciendo «un ejemplo de adaptacién en
esta transformacion» y que estan aportando lo mejor de
ellos mismos: «Conocimientos, capilaridad de la red y de-
sarrollo tecnolégico, que son los tres pilares fundamentales
de la farmacia actual».

Aguilar recordd que los farmacéuticos cuentan ya con el
cien por cien de las farmacias conectadas a receta electré-
nica, y afirmé que «el préximo reto, en el que estamos toda
la corporacion inmersa, es el de la verificacion de los me-
dicamentos con el sistema SEVeM, y la plataforma tecnolo-
gica Nodofarma, que nos va a permitir trabajar en red y que,
si todos colaboramos, va a aglutinar el trabajo de toda la
gran red de farmacias comunitarias espafiolas».

Finalizd su intervencion con un mensaje de optimismo:
«Individualmente podemos aportar mucho, pero unidos va-
mos a tener la fuerza de la red y el trabajo conjunto nos va
a permitir conseguir grandes avances».

Por su parte, Jordi de Dalmases agradecio a Jesus Agui-
lar su presencia en el acto porque «es la primera vez que
en una edicién de Infarma tenemos al presidente del Con-
sejo General en la inauguracion y en la clausura. Y €so quie-
re decir esfuerzo para una persona con muchas responsa-
bilidades y localidades que atender».

De Dalmases también quiso transmitir un mensaje de
unidad y afirmé que «el éxito de Infarma reside en que aho-
ra, al final del congreso, en un momento en el que ya esta-
mos todos cansados, veo ante mi a las juntas de los cole-
gios de Madrid y Barcelona y a muchos compafieros de
otros colegios que todavia nos acompafan, y esto me mo-
tiva a deciros que sintais como vuestro el éxito de Infarma».
El presidente del Colegio de Barcelona termin6 asegurando
que «tenemos una profesion viva que quiere alcanzar el fu-
turo en las mejores condiciones y para eso estamos empu-
jando todos».

El Ultimo en intervenir fue Luis Gonzélez, que recordd que
«Infarma no es un encuentro cualquiera». «Es un momen-
to Unico —dijo— tanto para los farmacéuticos como para los
expositores, cuyo éxito mas importante es la calidad de las
ponencias y las relaciones establecidas entre expositores y
visitantes.»

tema del mes

Intervencién de Jordi de Dalmases durante el acto de clausura

Gonzalez recogio el testigo de Infarma 2017 y emplazé a
todos los farmacéuticos a asistir en Madrid a la edicion de
2018, que anuncié que se celebrara del 13 al 15 de marzo.

Aliado del sistema sanitario

«Nos tendriamos que poner la responsabilidad de incorporar
cada afio un proyecto nuevo», afirmé dos dias antes Antoni
Comin durante la inauguracion de Infarma Barcelona 2017,
refiriéndose a proyectos llevados a cabo con la implicacion
de la farmacia comunitaria, como el de la deteccién precoz
del VIH, el cribado de cancer de colon o el mas reciente «To-
mate el pulso», para la prevencion del riesgo de ictus.

«Vamos hacia un sistema de salud que piensa el dere-
cho a la salud en términos de deteccion precoz y de pre-
vencién, de promocién de la salud» y, en ese contexto es
fundamental la «alianza estratégica con esta red Unica de
la farmacia comunitaria», afirmé Comin, quien afiadié que
«sin la profesion farmacéutica no habria el nivel de éxito
que en estos momentos tenemos, sin los farmacéuticos no
lo podriamos superar».

Por su parte, Jordi de Dalmases asegurd que «la farma-
cia tiene mucho que aportar para conseguir los objetivos de
salud que nos marqguemos como sociedad» y, en este sen-
tido, asumi6 como propios los objetivos recogidos en el Plan
de Salud de Catalufia. «Apostamos por trabajar de forma
coordinada con el resto de profesionales sanitarios; juntos
tendremos buenas noticias que dar en el avance de la sa-
lud de las personas.»

En el acto inaugural también participd Agustin Rivero, di-
rector general de la Cartera Béasica de Servicios del Sistema
Nacional de Salud y Farmacia. En su intervencion valoro la
evolucion de la profesion farmacéutica de los ultimos afios
hacia «el nuevo rol» de la prestacion de servicios, y apuntd
que «esta vision asistencial orientada al seguimiento del pa-
ciente es una metamorfosis importante, una linea en la que
hay que seguir trabajando». Rivero también pidi6 la cola-
boracién profesional entre farmacias, médicos y enferme-
ros para que «trabajen con ahinco en la mejora de la aten-
cién del paciente», ademas de favorecer el objetivo de tener

15 abril 2017 @ el farmacéutico n.° 548

©2017 Ediciones Mayo, S.A. Todos los derechos reservados

17



18

Infarma Barcelona 2017

El programa de conferencias «one to one»
2017 atrajo a los farmacéuticos al
«stand» de Farmaconsulting

Fiel a su cita con Infarma, Farmaconsulting ofrecié a todos
los farmacéuticos que visitaron su stand un interesante pro-
grama de conferencias individuales «one to one». La firma
lider a nivel nacional en transacciones de oficinas de farma-
cia ofrece con estas conferencias las respuestas que intere-
san a todos los farmacéuticos en los asuntos mas relevan-
tes ante una decision patrimonial: variables del sector,
tasaciones, arrendamiento, demanda, fiscalidad, financia-
cion o planificacion de la jubilacion, entre otros.

guridad.

través de su pagina web www.farmaconsulting.es.

La principal novedad presentada por Farmaconsulting en su programa 2017, y que despert6 el mayor interés entre |os vi-
sitantes de su stand, fue la conferencia «Preparacién para la venta de la oficina de farmacia», donde se abordaron las cla-
ves que se han de gestionar con antelacion para encarar la transmision con las mayores probabilidades de éxito y con se-

Aquellos farmacéuticos que no pudieron acudir a Infarma 2017 en Barcelona y estén interesados en recibir una confe-
rencia «one to one» pueden solicitarla contactando con Farmaconsulting en los teléfonos 902 115 765y 602 115 765, 0 a

un paciente bien informado, que desde el punto de vista
del seguimiento es «tan importante para el sistema o0 mas
que los propios profesionales sanitarios».

En el mismo acto Jesus Aguilar recordé el «enorme valor
sanitario como profesionales de las oficinas de farmacia» y
pidié a las administraciones sanitarias que «introduzcan a
la red de farmacias en sus estrategias sanitarias y sociosa-
nitarias». Ejemplo de ello, dijo, podria ser la reconsidera-
cion de que los medicamentos de dispensacion hospitala-
ria vuelvan a la farmacia comunitaria, dado que «obligar a
los pacientes a recoger estos medicamentos de los hospi-
tales y hacerles ir a la farmacia a por el resto de sus trata-
mientos es un retroceso en la prestaciéon farmacéutica.

Conferencia inaugural
Antoni Trilla, director de Calidad y Seguridad Asistencial del
Hospital Clinic de Barcelona, fue el encargado de pronun-
ciar la conferencia inaugural de Infarma Barcelona 2017,
en la que defendié que en situaciones de emergencias sa-
nitarias la oficina de farmacia, por su cercania y accesibili-
dad, puede jugar un papel fundamental para informar a la
poblacion. De hecho, Trilla califico de «esencial» la inter-
vencion del farmacéutico para aconsejar a los ciudadanos
en el marco de colaboracién dentro de los programas de
salud publica. Esta inclusion, puntualizé, «contribuiré a for-
mar entre todos al equipo de profesionales sanitarios que
atienden al ciudadano».

Durante su conferencia, Trilla explico el problema que re-
presentan las enfermedades emergentes en el mundo ac-

15 abril 2017 e el farmacéutico n.° 548

Antoni Trillay Francisca Aranzana

tual, marcado por la alta movilidad de personas a lo largo
del mundo y el desconocimiento que plantean muchos de
estos virus. «A la hora de valorar el riesgo de infeccion, los
epidemidlogos consideramos que el tiempo de vuelo y la
distancia son los factores fundamentales. Hoy en dia, cual-
quier microorganismo que esté en una parte del mundo
puede estar en menos de 48 horas en la otra parte del pla-
neta», destaco.

Servicios profesionales consolidados

en el ambito internacional

;Qué servicios se estan prestando en el &mbito internacional?
A esta pregunta dio respuesta la sesion en la que se pre-

©2017 Ediciones Mayo, S.A. Todos los derechos reservados
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Una afio mas, £/ Farmacéutico estuvo presente en Infarma

sentaron las iniciativas de farmacéuticos de Nebraska (Es-
tados Unidos), que han concretado una serie de test de cri-
bado que se realizan en las farmacias para determinar la
atencién médica posterior que necesita el paciente; y de Ir-
landa, donde los farmacéuticos hace afios que administran
distintas vacunas a la poblacién o se encargan de la ges-
tion de tratamientos de especialidad y alta tecnologia (spe-
cialty) en lugar de los hospitales. Como explicé Guillermo
Bagaria, vicetesorero y responsable de Atencion Farmacéu-
tica del Col-legi de Farmacéutics de Barcelona, estas expe-
riencias aportan «una vision interesante para comprender
cual es la situacion de cada pais y completarla con la vision
de la farmacia espafiola».

Darragh J. O’Loughlin, secretario general de la Unién Pro-
fesional de Farmacias de Dublin (Irlanda), explicé que la
dispensacion de medicinas especializadas o altamente tec-
nolégicas se hace a través de las oficinas de farmacia des-
de 1996, aunque antes se hacia sélo en hospitales. «Cuan-
do el especialista diagnostica y hace la receta para el
paciente —detall6—, éste tiene que elegir una farmacia a la
que se enviara directamente la medicacion; el coste lo pa-
ga el sistema sanitario. Los farmacéuticos se encargan de
darle toda la informacién al paciente, los consejos necesa-
rios, les informan sobre cémo utilizar los dispositivos y cé-
mo manejar su tratamiento.»

Alison Dehring-Anderson, Guillermo Bagaria y Darragh J. 0'Loughlin

15 abril 2017 e el farmacéutico n.° 548

Lahoratorios Vinas consolida su imagen
corporativa en Infarma 2017

Laboratorios Vifias acudié a Infarma con un stand cuyo
disefio consolida la imagen corporativa que se ha veni-
do desarrollando en los (ltimos afios.

En el stand, de disefio luminoso, abierto y con zonas
bien delimitadas, el laboratorio presenté su portfolio di-
vidiéndolo claramente en las 9 categorias de productos
que agrupan mas de 200 referencias: cabello y ufas,
piel, pies y manos, 0jos, bucodental, dolor, salud de la
mujer, salud infantil y salud deportiva, dando respuesta
a un amplio abanico de necesidades de salud.

En Barcelona, ademés de conocer de primera mano
todas las novedades de los Gltimos meses, todos cuan-
tos quisieron pudieron participar en las experiencias
preparadas exclusivamente para Infarma y en las que,
de la mano de expertos, tuvieron oportunidad de vivir y
disfrutar desde una conferencia acerca del deporte
amateury cémo gestionarlo en la farmacia a examenes
personalizados de la calidad del cabello y las ufias del
visitante, pasando por una master-class sobre el cuida-
do y la belleza del ojo sensible y un diagndstico de las
manchas de la piel, hasta un reparador masaje de pies,
muy bienvenido después de largas horas de caminar
por el recinto ferial.

Para Laboratorios Vifias Infarma 2017 significd,
ademas, alcanzar un ndmero récord de visitas en su
stand. El disefio del espacio y las experiencias Vifias
llevaron a multitud de farmacéuticos, estudiantes y pi-
blico en general a acercarse a los responsables para
preguntar e interesarse por algunos de los productos
presentados. Las novedades de marcas como Sportsa-
lil, Belcils, Dentiblanc, Emolienta, Saltratos® y Tanit,
entre otras, siguieron despertando el interés de los
asistentes al congreso de farmacia mds importante a
nivel europeo.

Www.vinas.es
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Otro de los servicios que los farmacéuticos irlandeses lle-
van ofreciendo desde 2011 con el visto bueno del sistema
nacional de salud es la administracion en oficinas de far-
macia de la vacuna contra la gripe. En estos momentos, se-
gun afirmo6 O’Loughlin, esta cerca de conseguir la tasa de
vacunacion del 75% de los pacientes de riesgo (mayores
de 65 afios, enfermos de asma, diabetes, trabajadores sa-
nitarios, embarazadas, etc.): «Antes de que se vacunara en
las farmacias —recordd— habia un porcentaje de tasa de va-
cunacion del 60%.»

Por su parte, Allison Dering-Anderson, de la Universidad
de Nebraska, explicd que alli se han puesto en marcha los
llamados puntos de testado (point of care testing in Ameri-
ca). Se trata, dijo, de un modelo de cribado por el que las

tema del mes

oficinas de farmacia permiten determinar si un paciente es-
td o no infectado y si precisa de una atencién sanitaria ma-
yor o urgente. Por ahora, las oficinas de farmacia realizan
test para la gripe, para el estreptococo, de deteccion de
VIH y de hepatitis C, aunque en algunos otros estados se
estudia incluir pruebas de hemoglobina Alc, INR para an-
ticoagulacién de pacientes o de control de opiaceos, entre
otros.

«Hay que tener en cuenta —explicé Dering— que en Esta-
dos Unidos la provision de asistencia sanitaria es mas com-
pleja, aunque al final del dia los farmacéuticos tenemos el
mismo reto que en otros paises: demostrar que aportamos
un beneficio al sistema y cuidamos de pacientes individua-
les.»

Centrado en las necesidades del paciente

HEFAME presento en Infarma un nuevo
modelo de gestion integral de la farmacia

Grupo HEFAME tuvo un papel protagonista en Infarma Barce-
lona 2017, escenario elegido para presentar F+, un nuevo
modelo de gestion integral de la oficina de farmacia que se
caracteriza por poner en el centro las necesidades del pa-
ciente.

La presentacion tuvo lugar el dia 21 de marzo en la Sala
ExpoNews y corrié a cargo del director general del Grupo,
Javier Lépez, y la directora de Marketing y Marca Propia,

Isabel Santos, que dieron detalles de este modelo de gestién innovador con el que HEFAME busca ayudar a la oficina de
farmacia a encontrar nuevos nichos de rentabilidad dando respuesta a las nuevas demandas de la sociedad.

Dentro del nuevo modelo de gestion se incluyen algunos servicios ya conocidos por las farmacias, como son F+Club y
F+Online, aunque en Infarma se hicieron pdblicos importantes avances realizados por HEFAME para adaptarlos a las nece-
sidades particulares de sus socios actuales y potenciales. Asimismo, se presentaron otros servicios, como F+Planes, dirigi-
do a la obtencién de las mejores condiciones de compra en las distintas categorias de producto, o F+Campafias, orientado
a la puesta en marcha de iniciativas promocionales que contribuyan a elevar el ticket medio.

Junto a estos servicios, se presentd F+Salud, una muestra més de la apuesta de Grupo HEFAME por la innovacién y las
nuevas tecnologias, y que permitird a las farmacias ofrecer a sus clientes un servicio de test genético, asf como un siste-
ma para el andlisis y control de los pardmetros bésicos de salud a través de herramientas digitales.

«El mundo experimenta un proceso de cambio y digitalizacion, orientado a satisfacer las necesidades del cliente, y el
objetivo de HEFAME con |a presentacién de estos servicios es ayudar a la farmacia a integrarse en ese cambio a través de
un modelo de gestién integral cuyo principal eje es el consumidor/paciente», explicé el presidente, Carlos Coves.

«Stand» propio y contribucion al debate
Ademas de presentar estas novedades con la ponencia del director general, Grupo HEFAME tuvo, como en afios anterio-
res, una presencia continua en Infarma Barcelona 2017, por medio de un moderno stand en el que los asistentes pudieron
acceder a la informacion actualizada sobre toda la gama de servicios de la mano de un nutrido equipo comercial, encabe-
zado por la delegacion de Barcelona.

Por (ltimo, cabe destacar la presencia del presidente de HEFAME, Carlos Coves, en la tradicional mesa dedicada al sec-
tor de la distribucién, en la que, en esta ocasién, se debatié sobre la concentracion del sector y sus ventajas e inconve-
nientes para la oficina de farmacia.

15 abril 2017 @ el farmacéutico n.° 548
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AndroNuaDHA®, novedad de Nua Biological Innovations S.L. en Infarma
-

o Cousa

El laboratorio Nua Biological Innovations S.L., dedicado
desde 2008 al disefio y comercializacion de complementos
alimenticios, estuvo presente en Infarma Barcelona 2017
con toda su gama de productos.

Aunque el area de especializacién de Nua son los ome- by
ga-3 marinos (p. j., NuaDHA® y NuaEPA®), también desa- 'r}’
rrolla productos con otro tipo de ingredientes activos. De 'i:
hecho, desarrolla formulaciones propias, basadas en el |§

uso de ingredientes innovadores, de alta calidad y pureza y
con una fuerte base de +D.

La novedad del certamen fue la presentacion de Andro-
NuaDHA®, un complemento de alta potencia destinado a
apoyar la fertilidad masculina tanto en personas que de-
sean ser padres por medios naturales como en aquellas
que ya estan inmersas en procedimientos de fertilizacion
in vitro.

AndroNuaDHA® combina dos preparados: un Preparado A, formado por una mezcla antioxidante de alta potencia que
incluye nutrientes con reconocidas bondades dentro del campo de la fertilidad masculina como son las vitaminas C y E,
zinc, selenio o &cido félico, unido al altisimo poder antioxidante del hidroxitirosol, un fenol de la aceituna que sin duda es-
td ganando mas y méas auge. Unido a todo lo anterior esta el Preparado B, que aporta un alto concentrado de omega-3
(1.000 mg DHA/perla). A propésito de este segundo preparado, cabe comentar que ha sido objeto de un ensayo realizado
por el Laboratorio Nua Biological Innavations junto con el IVl y el CSIC y cuyos interesantes resultados seran publicados

en una revista cientifica internacional del sector en 2017.

Medicamentos hospitalarios

de dispensacion ambulatoria

«Deberfamos centrarnos en el paciente para tomar
decisiones sobre los circuitos en la prestacion farmacéutica
que sean mas favorables». Lo dijo Jordi de Dalmases du-
rante la primera mesa de debate de Infarma Barcelona
2017 «MHDA (medicamentos hospitalarios de dispensa-
cién ambulatoria): criterios de dispensacion. Un debate
abierto», en la que representantes de la profesion farma-
céutica, administraciones sanitarias y pacientes debatieron
sobre cémo fijar las bases de estas dispensaciones.

Jordi Casas, secretario del COF de Barcelona, explicé que
el debate se centra en el listado de 269 medicamentos y
65 principios activos que, por medio de modificaciones le-
gislativas, «fueron incluidos como medicamentos con re-
servas singulares de dispensacion y pasaron a darse en los
servicios de farmacia de hospital». Abordar la posibilidad
de que estos farmacos vuelvan a las oficinas de farmacia
requeriria tener en cuenta dos aspectos, segun planteé Jor-
di de Dalmases: por un lado, aquello que es mejor para el
paciente en términos de accesibilidad y, por otro, que el cri-
terio econdmico no sea el que prime a la hora de optar por
un canal u otro, dado que atencién primaria, farmacia hos-
pitalaria y farmacia comunitaria comparten el objetivo co-
mun de mejorar la salud de los usuarios.

15 abril 2017 e el farmacéutico n.° 548

Maria Antonia Mangues, directora del Servicio de Farma-
cia en el Hospital de la Santa Creu i Sant Pau de Barcelo-
na, apeld a la necesidad de «disminuir el impacto de los
resultados negativos asociados a la medicacion y el proble-
ma mundial con la adherencia terapéutica» y que trascen-
derfa el debate sobre los medicamentos de dispensacion
ambulatoria. «La decision final —afirm6— ha de tener en
cuenta que cualquier cambio debe mejorar resultados en
el paciente; es nuclear. Lo ideal seria un sistema integrado
de farmacia asistencial que permita enfocar resultados en
salud y que, por supuesto, haga el sistema sostenible.»
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Jordi Casas, Jordi de Dalmases, Maria Antonia Mangues, Carme Sabaté,
Josep Torrent y Ramon Palop
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del mal aliento. Proporciona un aliento fresco y duradero
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Laboratorios LETI, lider en el sector de la dermocosmética,
estuvo presente un afio mas en Infarma, remarcando la im-

torno de un stand acogedor, en el que se atendié a mas de
500 farmacéuticos, LETI acentué su compromiso en el cam-
po de la salud, presentando sus Gltimas novedades en el
campo cientifico a través de dos pésters.

miento completo en la prevencion de la rosacea en sus tres
pasos, a través de la linea de tratamiento letiSR, mientras
que el segundo presentaba un estudio en colaboracién con
el CAR (Centro de Alto Rendimiento de Catalufia), en el cual
se median las mejoras de rendimiento de atletas bajo es-
fuerzo y en condiciones extremas, gracias a los productos de
la linea letibalm.

Ademaés, en su stand LETI aproveché para refrescar algu-

Lahoratorios LETI, comprometidos con la salud

portancia de acercarse al profesional farmacéutico. En el en- %

El primero era un estudio sobre la importancia de un trata-

nas imagenes de sus lineas mas vendidas, acercandose una vez mas al consumidor final. Entre estas lineas, destacaron
Baby Sebamed para el cuidado de bebés y nifios, y letiSR, para el cuidado de las rojeces. Ademas presentaron las ltimas
novedades promacionales en la marca letiAT4, lider en dermatitis atépica.

La presidenta de la Coodinadora d’Usuaris de la Sani-
tat (CUS), Carme Sabaté, defendio la conveniencia de que
las autoridades sanitarias sean flexibles con la accesibi-
lidad de los MHDA. «Seria importante —dijo— que se per-
mita, no solo legislativamente por el tipo y la calidad del
medicamento, su acceso en oficina de farmacia, sino tam-
bién porque el farmacéutico conoce al paciente, su en-
fermedad, su tratamiento, su situacion familiar, etc., y por
esa cercania puede concienciarle con su tratamiento.»
Sabaté también expreso la necesidad de que las farma-
cias cuenten con acceso a la historia clinica compartida
del paciente. En esto coincidié Mangues, quien sefialé
«los beneficios de compartir informacién clinica» entre
los niveles asistenciales como otro aspecto a tener en
cuenta.

Ramén Palop, jefe de la Unidad de Apoyo a la Direccién
de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sa-
nitarios, acoté la necesidad de enmarcar el debate sobre el
ambito de dispensacion de estos medicamentos en torno a
tres binomios que «marcan la actualidad»: sostenibilidad-
accesibilidad; equidad-cohesion y cronicidad-longevidad.

Otro de los aspectos que aparece a la hora de debatir so-
bre un nuevo modelo de dispensacion de estos medica-
mentos serfa el de la necesidad de evaluar los resultados
en salud. En este sentido, Josep Torrent, representante del
Area del Medicament del Servei Catala de la Salut, recordd
que «Catalufia lleva afios apostando por la evaluaciéon de
resultados en salud» y que este enfoque requiere «tener
tecnologia adecuada para poder generar certeza y expe-
riencias positivas».

15 abril 2017 e el farmacéutico n.° 548

SEVeM, primeras pruebas en julio

El 9 de febrero de 2019 es la fecha establecida para que
sea obligatoria y definitiva la implantaciéon del nuevo Siste-
ma Espafiol de Verificacion de Medicamentos (SEVeM).
Asf lo declaré M.2 Angels Figuerola, directora general del
SEVeM, durante la mesa redonda «Cada medicamento, una
identidad. ;Qué nos aportara la implementacion del siste-
ma de verificacién de medicamentos (SEVeM)?».

La directora de SEVeM present6 las fases de desarrollo
del programa, que iniciara las primeras pruebas piloto en
laboratorio y farmacias el proximo mes de julio. Con este
sistema, «cada medicamento estara identificado de forma
Unica, como si fuera un DNI» para evitar falsificaciones y
manipulaciones, cumpliendo asi con la directiva europea

infarma % #infarma

BARCELONA 2017 + BARCELONA 2017

Emili Esteve, Luis Amaro, Eladio Gonzélez, M.2 Angels Figuerola, Angel Luis
Rodriguez de la Cuerday Joan Calduch
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1. OMS. Anticoncepcién de urgencia. Fact sheet. February 2016.
2. Glasier AF, et al. The Lancet 2010; 375:555-62. Updated October 24, 2014.

3. Datos internos de HRA Pharma, procedentes de la encuesta realizada por
Harris Interactive a mujeres en Espafia, n = 450 (febrero de 2016).

Més informacién en Www.ellaonefarmaceuticos.es \
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1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO: ellaOne 30 mg comprimido.

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA: Cada comprimido contiene 30 mg de acetato de ulipristal. Excipientes con efecto conocido: Cada comprimido
contiene 237 mg de lactosa (monohidrato). Para consultar la lista completa de excipientes ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA: Compriido. Comprimido curvo redondo, de color blanco  crema marmoreo, con el c6igo «lla» grabado en las dos caras.

4, DATOS CLINICOS 4.1. Indicaciones terapéuticas: Anticoncepcion de urgencia dentro de las 120 horas (5 dias) siguientes a haber mantenido relaciones sexuales
sin proteccion o haberse producido un fallo del anticonceptivo utilizado. 4.2. Posologia y forma de administracion. Posologia: El tratamiento consiste en la adminis-
tracion de un comprimido por via oral lo antes posible, pero como maximo 120 horas (5 dias) después de haber mantenido relaciones sexuales sin proteccion o haberse
praducido un fallo del anticonceptivo utilizado. ellaOne se puede tomar en cualquier momento del ciclo menstrual. Si se producen vémitos en las tres horas siguientes a
|a administracion de ellaOne, debe tomarse otro comprimido. En caso de retraso del periodo menstrual o sintomas de embarazo, se debe descartar un posible embarazo
de la mujer antes de administrar ellaOne. Poblaciones especiales. Insuficiencia renal: No es necesario ajustar la dosis. Insuficiencia hepatica: No se han realizado es-
tudios especificos, por lo que no pueden hacerse recomendaciones sobre dosis alternativas de ellaOne. Insuficiencia hepética grave: No se han realizado estudios espe-
cificos, por o que no se recomienda ellaOne. Poblacidn pedidtrica: No existe una recomendacion de uso especifica para ellaOne en nifias de edad prepuberal pera la
indicacion de anticoncepcion de urgencia. Adolescentes: ellaOne es apto para cualquier mujer en edad fértl, incluidas adolescentes. No se han visto diferencias en
cuanto a seguridad o eficacia en comparacién con mujeres adultas, de 18 afos y mayores de 18 afios (ver seccion 5.1). Forma de administracion: Via oral. El comprimi-
do puede tomarse con o sin alimentos. 4.3, Contraindicaciones: Hipersensibilidad al principio activo 0 a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1. 4.4,
Advertencias y precauciones especiales de empleo: ellaOne es para uso ocasional Unicamente. En ningun caso debe sustituir a un método anticonceptivo conven-
cional. En cualquier caso, se debe aconsejar a las mujeres que utilicen un método anticonceptivo convencional. ellaOne no estd previsto para su uso durante el embarazo
y no debe tomarlo ninguna mujer que se sospeche o se sepa que esté embarazada. No obstante, ellaOne no interrumpe un embarazo existente (ver seccion 4.6). ellaOne
no evita el embarazo en todos los casos. Si el siguiente periodo se retrasa més de 7 dias, la menstruacion es anormal, hay sintomas que sugieren un posible embarazo
0.en caso de duda, se debe realizar una prueba de embarazo. Como en cualquier gestacion, se debe tomar en consideracion [a posibiidad de un embarazo ectpico. Es
importante saber que a presencia de hemorragia uterina no excluye un embarazo ectdpico. Las mujeres que se queden embarazadas después de tomar ellaOne deben
ponerse en contacto con su médico (ver seccion 4.6). ellaOne inhibe o postpone la ovulacion (ver seccidn 5.1). Si ya se ha producido la ovulacidn, ellaOne ya no tiene
efectividad. Puesto que no es posible predecir el momento de fa ovulacion, ellaOne se debe tomar lo antes posible después de haber mantenido una relacion sexual sin
proteccion. No existen datos sobre la eficacia de ellaOne cuando se toma después de més de 120 horas (5 dias) de mantener relaciones sexuales sin proteccion. Datos
fimitados y no concluyentes sugieren que la eficacia de ellaOne puede verse reducida por el aumento de peso o el indice de masa corporal (IMC) (ver seccion 5.1). Todas
las mujeres deben tomar el anticonceptivo de urgencia lo antes posible después de haber mantenido una relacion sexual sin proteccién, independientemente del peso
corporal de la mujer o de su IMC. Algunas veces los periodos menstruales se pueden adelantar o retrasar algunos dias con respecto a la fecha prevista después de tomar
ellaOne. En aproximadamente el 7% de las mujeres, lo periodos menstruales se adelantaron més de 7 dias con respecto a la fecha prevista. En aproximadamente el
18,5% de las mujeres se produjo un retraso de més de 7 dias y en el 4% el retraso supero los 20 dias. No se recomienda el uso concomitante de acetato de ulipristal con
otro anticonceptivo de urgencia que contenga levonorgestrel (ver seccion 4.5). Anticoncepcion después de tomar ellaOne: ellaOne es un anticonceptivo de urgencia que
reduce el riesgo de embarazo después de haber mantenido una relacion sexual sin proteccion pero no confiere proteccion anticonceptiva para relaciones sexuales pos-
teriores. Por ello, se debe aconsejar a las mujeres que tras recurrir a la anticoncepcin de urgencia utiicen un método de barrera fiable hasta su proximo periodo mens-
trual. Aunque el uso de ellaOne no contraindica el uso continuado de un anticonceptivo hormonal convencional, ellaOne puede reducir su accion anticonceptiva (ver
seccion 4.5). Por ello, si una mujer desea empezar a utilizar o segui utiizando anticonceptivos hormonales, puede hacerlo de inmediato tras utilizar ellaOne, pero debe
utilizar un método de barrera fiable hasta el siguiente periodo menstrual. Poblaciones concretas: No se recomienda el uso concomitante de ellaOne con inductores de
CYP3A4, debido a las interacciones (por ejemplo, barbittricos [incluyendo primidona y fenobarbital], fenitoina, fosfenitoina, carbamazepina, oxcarbazepina, medicamentos
a base de plantas que contienen Hypericum Perforatum [Hierba de San Juan], rifampicina, rifabuting, griseofulvina, efavirenz, nevirapina y ritonavir usado durante un pe-
riodo de tiempo prolongado). No se recomienda su uso en mujeres con asma grave tratado con glucacorticoides orales. Este medicamento contiene lactosa. Las pacientes
con intolerancia hereditaria a a gelactosa, insuficiencia de lactasa de Lapp o problemas de absorcion de glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento. 4.5.
Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion. Posibilidad de que otros medicamentos afecten al acetato de ulipristal: El acetato de uli-
pristal es metabolizado por la enzima CYP3A4 n vitro. Inductores de CYP3A4: Los resultados in vivo muestran que la administracion de acetato de ulipristal con un in-
ductor fuerte de CYP3A4 como la rifampicina disminuye notablemente la Gra: y el AUC del acetato de ulipristal en un 90% o més y reduce la vida media del acetato de
Ulipristal 2,2 veces, lo que corresponde a una reduccion de aproximadamente 10 veces de la exposicion del acetato de lipristal. Por tanto, el uso concomitante de ella0-
ne con inductores de CYP3A4 (por ejemplo, barhitdricos [incluyendo primidona y fenobarbital] fenitoina, fosfenitoina, carbamazepina, oxcarbazepina, medicamentos a
base de plantas que contienen Hypericum Perforatum [Hierba de San Juan], rifampicina, rifabutina, griseofulving, efavirenz y nevirapina) reduce las concentraciones en
plasma de acetato de ulipristal y puede tener como resultado una disminucion de [a eficacia de ellaOne. En mujeres que han uilizado farmacos inductores enziméticos
durante las Cltimas 4 semanas, no se recomienda ellaOne (ver seccion 4.4) y debe considerarse el uso de la anticoncepcion de emergencia no hormonal (es decir, un
dispositivo intrauterino de cobre [DIU-Cu]). Inhibidores de CYP3A4: Los resultados in vivo muestran que la administracion de acetato de Ulipristal con un inhibidor poten-
te y uno moderado de CYP3A4 aumentaron la G y el AUC del acetato de ulipristal a un méximo de 2 y 5,9 veces, respectivamente. No es probable que los efectos de
los inhibidores de CYP3A4 tengan consecuencias clinicas. El inhibidor de la CYP3Ad ritonavir también puede ejercer un efecto inductor sobre la CYP3A4 si se usa duran-
te un periodo més prolongado. En tales casos, el ritonavir podia reducir las concentraciones plasméticas de acetato de ulipristal. Por tanto, no se recomienda su uso
concomitante (ver seccion 4.4). La induccion enzimética desaparece lentamente, de manera que el efecto en las concentraciones plasméticas de acetato de ulipristal
puede persistir aunque la mujer haya dejado de tomar el inductor enzimatico en las Ultimas 4 semanas. Medicamentos que afectan al pH géstrico: La administracion de
acetato de ulipristal (comprimido de 10 m) junto con el inhibidor de la bomba de protanes esomeprazol (20 mg diarios durante 6 dias) dio lugar a una Cra media apro-
ximadamente un 65% inferior, un Tna iferido (de una mediana de 0,75 horas a 1,0 horas) y un AUC media un 13% mayor. Se desconoce la importancia clinica de esta
interaccion en el caso de la administracion de una sola dosis de acetato de ulipristal como anticonceptivo de urgencia. Posibilidad de que el acetato de ulipristal afecte
atros medicamentos. Anticonceptivos hormonales: E| acetato de ulipristal se une a los receptores de la progesterona con una gran afinidad, por o que puede interfe-
rir en la accion de los medicamentos que contienen progestagenos: Se puede reducir fa accion anti iva de los anti i

* Sintoma que también podria estar relacionado con un embarazo no diagnosticado (0

Adolescentes: el perfil de seguridad observado en mujeres menores de 18 afios en estudios y postcomercializacion es similar al perfil de seguridad en mujeres adultas
durante el programa de fase Il (ver seccidn 4.2). Experiencia postcomercializacidn: las reacciones adversas notificadas espontneamente en la experiencia postco-
mercializacion fueron de naturaleza y frecuencia similares a las del perfil de seguridad descrito durante el programa de fase Ill. Descripcion de reacciones adversas
seleccionadas: La mayoria de las mujeres (74,6%) que participaron en los estudios de la fase Il tuvieron su siguiente periodo menstrual en la fecha prevista o con un
margen de + 7 dias, mientras que el 6,8% tuvo la menstruacion més de 7 dias antes de lo previsto y el 18,5% tuvo un retraso de més de 7 dias sobre la fecha prevista
para el inicio de la menstruacion. EI retraso super6 los 20 dias en el 4% de las mujeres. Una minoria (8,7%) de mujeres presentd sangrado intermenstrual con una
duracion media de 2,4 dias. En la mayorfa de los casos (38,2%), esas pérdidas se describieron como manchado. Solo el 0,4% de todas las mujeres que recibieron ellaOne
en los estudios de a fase Il declararon un sangrado intermenstrual copioso. En los estudios de la fase I, 82 mujeres participaron més de una vez en el estudio y, por
tanto, recibieron més de una dosis de ellaOne (73 mujeres participaron dos veces y 9, tres veces). En estas mujeres no se observaron diferencias de sequridad en cuanto
alaincidencia y la intensidad de los acontecimientos adversos, el cambio en la duracion o el volumen de la menstruacion o la incidencia de sangrado intermenstrual.
Notificacion 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  los profesionales sanitarios a notificar as sospechas de reacciones adversas a través
del Sistema Espariol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaram.s. 4.9, Sobredosis. Se tiene muy poca experiencia con sobredosis por
acetato de ulipristal. Se han usado, sin problemas de seguridad, dosis Gnicas de hasta 200 mg en mujeres. Esas dosis, que son altas, fueron bien toleradas; no obstante,
en esas mujeres el ciclo menstrual se acortd (las hemorragias uterinas aparecieron 2-3 dias antes de lo esperado) y en algunas de ellas la duracion de las hemorragias se
prolongd, aunque no fueron de una cantidad excesiva (‘manchado’). No existen antidotos y todo tratamiento adicional debe centrarse en los sintomas.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS. 5.1. Propiedades farmacodinamicas. Grupo farmacoterapéutico: Hormonas sexuales y moduladores del sistema genital,
anticonceptivos de urgencia. Codigo ATC: GO3ADO2. I acetato de ulipristal es un modulador sintético selectivo y activo por via oral de los receptores de la progesterona,
que actlia uniéndose con gran afinidad a los receptores de la progesterona humana. Cuando se utiiza como anticoncepcion de urgencia, su mecanismo de accion es la
inhibicion o el retraso de la ovulacion mediante la supresion de la liberacion masiva de LH. Los datos farmacodindmicos demuestran que incluso cuando se adminisira
inmediatamente antes del momento previsto de la ovulecion (cuando los niveles de LH ya han comenzado a subir), el acetato de ulipristal es capaz de posponer la ruptura
folicular durante al menos 5 dias en el 78,6% de los casos (p < 0,005 vs. levonorgestrel y vs. placebo) (ver Tabla).

Bloqueo de la ovulacion'$

Placebo Levonorgestrel Acetato de ulipristal
=50 =48 pacry
e =16 (00%) =12 25,0%) =8 (100%; p < 0,005°
Tratamiento después de la
liberacidn masiva de LH pero 110 (10.0% =14 14,2%: Nt =14 (78 6% p < 0.005"
antes del pico de LH
e e e =24 (42% 1=22.0,1% 5t 1=12 835 NS

1 Brache e al, Contraception 2013; §: deﬂmdo como la presenaa de un foliculo dommame intacto cinco dias después del tratamiento en fase folicular tarca; *:
con NS: no ten con placebo.

El acetato de ulipristal tiene una elevada afinidad por los receptores de los glucocorticoides y, en vivo, se han observado efectos antiglucocorticoides en animales. Sin
emhargo, no se ha observado ese mismo efecto en el ser humano i siquiera tras repetir fa administracion de la dosis diaria de 10 mg. Presenta una afinidad minima por
los receptores androgénicos y carece de afinidad por los receptores humanos de estrdgenos o mineralocorticoides. Los resultados de dos ensayos controlados indepen-
dientes y aleatorios (véase la Tabla) demostraron que la eficacia del acetato de ulipristal no es inferior a la del levonorgestrel en mujeres que solicitaron anticoncepcion
de urgencia entre 0y 72 horas después de mantener relaciones sexuales sin proteccion o de producirse un fallo del anticonceptivo utiizado. Cuando se combinaron los
datos de ambos ensayos mediante meta-andlisis, el riesgo de embarazo con el acetato de ulipristal se reducia significativamente en comparacidn con el correspondiente
al levonorgestrel (p = 0,046).

Tasa de embarazo (%) en un plazo de 72 h tras
relaciones sexuales sin proteccion o fallo del
anticonceptivo?

Razon de probabilidad
[95% CI] del riesgo de embarazo,
del acetato de ulipristal vs levonorgestrel®

Ensayo controlado
aleatorio

anticonceptivos solo con progestagenos. No se recomienda el uso concomitante de acetato de ulipristal con un anticonceptivo de urgencia que contenga levonorgestrel
(ver seccion 4.4). Los datos in vitro indican que el acetato de ulipristal y su metabolito activo no inhiben de modo significativo la actividad de CYP1A2, 246, 209, 2C19,
206, 2E1 y 3A4 en concentraciones clinicamente relevantes. Después de la administracion de una dosis Unica, no es probable la induccin de CYP1A2 y CYP3A4 me-
diante acetato de ulipristal o su metabolito activo. Por tanto, no es probable que la administracion de acetato de ulpristal altere la eliminacion de medicamentos metabo-
lizados por esas enzimas. Sustratos de la P-gp (glucoproteina P): Los datos in vitro indican que el acetato de ulipristal puede ser un inhibidor de P-gp en concentraciones
clinicamente relevantes. Los resultados in vivo con el susrato de P-gp fexofenadina no fueron concluyentes. No es probable que los efectos sobre los sustratos de P-gp
tengan consecuencias clinicas. 4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia. Embarazo: ellaOne no estd previsto para su uso durante el embarazo y no debe tomarlo ningu-
na mujer que se sospeche o Se sepa que estd embarazada (ver seccion 4.2). ellaOne no interrumpe un embarazo existente. En ocasiones, se puede producir un embara-
70 después de tomer ellaOne. Aungue no se han observado efectos teratdgenos, los datos obtenidos en animales fueron insuficientes para decidir sobre la toxicidad para
Ia reproduccion (ver seccion 5.3). Los datos limitados existentes en relacion con la exposicion a ellaOne durante el embarazo en seres humanos no sugieren ningln
problema de seguridad. No obstante, es importante notificar cualquier caso de embarazo de una mujer que haya tomado ellaOne a www.hra-pregnancy-registry.com. £l
propdsito de ese registro en linea es recabar informacion de sequridad de mujeres que han tomado ellaOne durante el embarazo o se han quedado embarazadas después
de tomar ellaOne. Todos los datos de pacientes recabados se mantendran annimos. Lactancia: El acetato de ulipristal se excreta en la leche materna (ver seccion 5.2).
No se ha estudiado el efecto sobre los recién nacidos/infantes. No puede descartarse un cierto riesgo para los lactantes. Se recomienda interrumpir la lactancia por lo
menos durante una semana después de la administracion de ellaOne. Durante dicha semana, se recomienda extraer y desechar la leche materna, a fin de estimular la
lactancia. Fertiidad: Tras el tratamiento con ellaOne como anticonceptivo de urgencia, es probable que la mujer vuelva rpidamente al estado de fertilidad. Se debe
aconsejar a las mujeres que utilicen un método de barrera fiable en todas las relaciones sexuales posteriores hasta el siquiente periodo menstrual. 4.7, Efectos sobre
la capacidad para conducir y utilizar maquinas. La influencia de ellaOne sobre la capacidad para conducir y utiizar méquinas es pequefia 0 moderada. Después de
tomar ellaOne es habitual sentir mareo leve o moderado. Otros efectos poco frecuentes son somnolencia y visidn borrosa. En raras ocasiones se han notificado trastormos
de la atencion. Se debe informar a la paciente de que no debe conducir i utiizar maquinas si esté experimentando dichos sintomas (ver seccion 4.8). 4.8, Reacciones
adversas. Resumen de las caracteristicas de sequridad: Las reacciones adversas notificadas de manera més frecuente fueron cefalea, nduseas, dolor abdominal y
dismenorrea, La seguridad del acetato de ulipristal se ha evaluado en 4.718 mujeres durante el programa de desarrollo clinico. Tabla de reacciones adversas. En la tabla
siguiente se indican las reacciones adversas notificadas en un ensayo en el programa de la fase lll de 2.637 mujeres. Las reacciones adversas enumeradas a continuacion
se clasifican sequn la frecuencia y el Sistema de clasificacion de 6rganos. Las reacciones adversas se enumeran en orden decreciente de frecuencia dentro de cada in-
tervalo de frecuencia. En [a tabla se indican las reacciones adversas con arreglo y al Sistema de clasificacion de 6rganos y  la frecuencia: muy frecuentes (> 1/10), fre-
cuentes (> 1/100 a < 1/10), poco frecuentes (> 1/1.000 a < 1/100) y raras (> 1/10.000 a < 1/1.000).

MedDRA Reacciones adversas (frecuencia)

Acetato de ulipristal Levonorgestrel
HRA2914-507 0,91 (7/773) 1,68 (13/773) 0,50 [0,18-1,24]
homoneles combinados y de os HRA2914-513 1,78 (15/844) 2,59 (22/852) 0,68 [0,35-1,31]
Meta-analisis 1,36 (22/1617) 2,15(35/1625) 0,68 [0,33-0,99]

? Glaster et al, Lancet 2010.

Existen dos ensayos que proporcionan datos sobre la eficacia de ellaOne empleado hasta 120 horas tras mantener relaciones sexuales sin proteccion. En un ensayo clinico
abierto, realizado con mujeres que solicitaran anticoncepcion de urgencia y fueron tratadas con acetato de ulipristal entre 48y 120 horas después de mantener relaciones
sexuales sin proteccidn, se observo una tasa de embarazo del 2,1% (26/1241). Por otra parte, el segundo ensayo comparafivo descrito arriba también proporciona datos
sobre 100 mujeres tratadas con acetato de lipristal de 72 a 120 horas tras las relaciones sexuales sin proteccion en las que no se registraron embarazos. Datos limitados
y no concluyentes derivados de ensayos clinicos sugieren una posible tendencia hacia una menor eficacia anticonceptiva del acetato de ulipristal para pesos corporales o
IMC altos (ver seccion 4.4). Del meta-andlisis de los cuatro estudios clinicos realizados con acetato de ulipristal que se presenta a continuacion se excluyeron las mujeres
que mantuvieron relaciones sexuales adicionales sin proteccion.

e b B Ty s
N° total 128 1.866 699 467

\° embarazos 0 23 9 12
Tasa de embarazos 0,00% 123% 1,29% 257%
Intervalo de confianza 0,00-2,84 0,78-1,84 0,69-2,43 134-445

Un estudio observacional de postcomercializacion en el que se evalud la eficacia y la seguridad de ellaOne en adolescentes (de 17 afios de edad o menos) no mostrd dife-
rencias en cuanto a su perfil de sequridad y eficacia en comparacion con mujeres adultas (de 18 afios de edad o més). 5.2. Propiedades farmacocinéticas. Absorcion:
Tras la administracion oral de una dosis tnica de 30 mg, el acetato de ulipristal se absorbe répidamente, alcanzando una concentracion plasmatica méxima de 176 + 89
ng/ml aproximadamente 1 hora (0,5-2,0 h) después de la ingestion, y con un AUC;... de 556 + 260 ng.vml. La administracion de acetato de ulipristal con un desayuno
rico en grasas dio lugar a una disminucion de la Cre media media de casi un 45%, una T« iferida (de una mediana de 0,75 horas a 3 horas) y una AUC:-- media un 25%

m mayor que cuando se administrd en ayunes. Los resultados obtenidos para el metabalito activo monodesmetilado fueron similares. Distribucion: El acetato de ulipristal se
Sistema de clasificacion de organos o g.'ms Frecuentes Poco frecuentes Raras une en un alto porcentaje (> 98%) a las proteinas como la albiming, la ina dcida alfa-1y las lipoproteinas de alta densidad. El acetato de ulipristal
EL &5 un compuesto lipdfilo que se distribuye en la leche materna; su excrecion diaria media s de 13,35 yig [0-24 horas], 2,16 yig [24-48 horas], 1,06 g [48-72 horas],
Infecciones ¢ infestaciones Gripe 0,58 g [72-96 horas] y 0,31 pg [96-120 horas]. Los datos in vitro indican que el acetato de ulipristal puede ser un inhibidor del transportador BCRP (proteina de resis-
Trastornos del metabolismo Trastornos del apetito tencia al cancer de mama) a nivel intestinal. No es probable que los efectos el acetato de ulipristal sobre la BCRP tengan consecuencias clinicas. El acetato de ulipristal
D
y de la nutricidn no es sustrato de OATP1BT ni de OATP1B3. Biotransformacion /eliminacion: £l acetato de ulipristal es metabolizado en su mayor parte a derivados monodesmetilados,
Trastomos psiguidtricos Trastormos del estado Desorden emocional, Ansiedad, | Desorientacion didesmetiados e hidroxiados. EI metabolto monodesmetado es farmacologicamente activo. Los datos in vitro indicen que su metabolizacidn esté mediada principal-
de &nimo Insomnio, Desdrdenes de mente por la CYP3A4 y, en menor medida, por la CYP1A2 y la CYP2AB. Se estima que la semivida terminal del acetato de ulipristal en el plasma tras [a administracion
hiperactividad, Cambios en de una dosis Unica de 30 mg es de 32,4 = 6,3 horas, con un aclaramiento medio (CL/F) de 76,8 + 64,0 I/ tras la administracin oral. Poblaciones especiales: No se
la libido han realizado estudios farmacocinéticos con acetato de ulipristal en mujeres con insuficiencia renal o hepética. 5.3. Datos preclinicos sobre seguridad: Los datos de
Trastomos del Sistema nerioso Cefdlea Somnolencia, Migrares Terblores, Trastomos 1os estudios no clinicos no indican riesgos especiales para el ser humano segdn los estudios convencionales de famacologia de seguridad, toxicidad a dosis repetidas
Mareos ' dela atencion, Disgeusia  genotoricidad. La mayoria de los resultados obtenidos en los estudios de toxicidad general estuvieron relacionados con su mecanismo de accion como modulador de
Sincope ' ’ \a progestemnayde los receptores de los glucocorticoides, observandose actividad antip con similares a las la
n m ; formacion obtenida de estudios de toxicidad para la reproduccion s limitada debido a la ausencia de medidas de la exposicion en esos estudios. El acetato de ulipristal
Tresiomos oulres Trestormos viuales ﬁ%”:;fm gg&;”:a;;z,f;:m tiene efectos embrioletales en ratas, en conejos (en dosis repefidas supemores a1 mg/kg) y en monos. Se desconoce la seguridad para ¢l embridn humano a esas
T - n Ve - dosws repe! \das No se han observado efectos teratogenos con dosis suficientemente bajas como para mantener Ia gestacion en las especies animales. Los estudios de
Tras{ornos e 9‘“‘; yvde\t\ab’er.mto Szmgod = : llevados a cabo (en ratas y ratones), mostraron que el acetato de ulpristal no es un carcinégeno.
mrgzigrs?%smroessplra R JREETEE 6. DATOS FARMACEUTICOS. 6.1. Lista de excipientes: Lactosa monohidrato; Poliidona K30 Croscarmelosa sodica; Estearato de magnesio. 6.2. Incompatibilida-
- ro— - des: No procede. 6.3. Periodo de validez: 3 arios. 6.4. Precauciones especiales de conservacion: Conservar por debajo de 25 °C. Conservar en el embalaje original
[lzsineE slniiesies ggijosre:tgdbminal* B:grfas‘geggﬁgggg boca, para protegerlo de la humedad. Conservar el bister en el embalaje exterior para protegerlo de la luz. 6.5. Naturaleza y contenido del envase: Biister de PVC-PE-PV-
Volestias abdomiha\es g DC-aluminio con 1 comprimido. La caja contiene un blister con 1 comprimido. 6.6. Precauciones especiales de eliminacion: Ninguna especial.
Vigmitos* 7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: Laboratoire HRA Pharma. 15, rue Béranger. F-75003 Paris-Francia,
?as{amos dela p‘ielyde\ltijido subcutdneo — Acné, Lesiones cutdneas, Prurto | Urtcaria 8. NUMERO(S) DE AUTORIZACIGN DE COMERCIALIZACIGN: EU/09/522/001.
Sl IR 9. FECHA DE LA PRIVERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION. Fecha e f pimera auozein: 15 e mao de 2009, Fecha Gl Ui
Trastornos del aparato reproductor Dismenarrea, Dolor Menorragia, Flujo vaginal, Prurito genital, Dispareunia, renovacion: 20 de mayo de'2014.
y de la mama pélvico, Sensibilidad en | Desérdenes menstruales, Rotura de quiste ovarico, Dolor 10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO: Fecha de la Gifima revision: 09/12/2016.
BT gﬁg&rxg‘a Vagints, Sofoas, s Lai i6n detallada de este esté disponible en la pdgina web de la Agencia Europea de Medicamentos http://www.ema.europa.eu
Trastomos generales y alteraciones en el Cansancio Esca\of[iosr' Malestar, Pirexia Sed Condiciones de dispensacion: no stjeto a prescripcion médica. Medi no incluido en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud.
lugar de administracion resenaciny e olane 30 mocorpin | i, O, 52554, PP s 240 €
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Taller de formaci6n practica en anticoncepcion de urgencia

El 96%' de las mujeres que necesitan
|a pildora del dia después confia en el
farmacéutico para decidir cual utilizar

Una rotunda mayoria de las mujeres (96%') que necesitan la pildora del dia después
tras un fallo de la anticoncepcidn habitual o un olvido confia en el consejo del
farmacéutico para decidir qué anticonceptivo de urgencia es el mas adecuado en su
caso. Ante una relacidon sexual desprotegida (olvido o fallo) y si la mujer no desea
quedarse embarazada en ese momento, la actuacion del farmacéutico comunitario y
su formacion son factores claves para el futuro de la mujer.

Por esta razon, la compafia HRA Pharma, que pone a disposicion de las
mujeres las pildoras del dia después ellaOne® con acetato de ulipristal,
y Norlevo®, con levonorgestrel, organizo en Infarma Barcelona 2017 el ta-
|ler de formacion préactica «La intervencién del farmacéutico comunitario
en la anticoncepcion de urgencia: actualizacion y novedades», en el que
participaron Neus Caelles Franch, farmacéutica comunitaria en Reus (Ta-
rragona), miembro del Area Cientifica de la SEFAC y profesora asociada
de la UB, y el Dr. Rafael Sanchez Borrego, director médico en Diatros, Cli-
nica de Atencion a la Mujer (Barcelona). La moderacion corrid a cargo de
Ndria Oliva, vocal de Salud Pablica del COF de Barcelona.

El farmacéutico, dada su proximidad a
los pacientes, debe estar preparado
para recomendar el empleo de la
anticoncepcion de urgencia para evitar
un embarazo no planificado»

Libre dispensacion

Ambos ponentes coincideron en destacar que desde |a libre dispensa-
cion de la anticoncepcion de urgencia en Espafia (2015) el farmacéuti-
co comunitario es el profesional sanitario al que primero se acude para
solicitar la pildora del dia después. Por ello, dijeron, es fundamental que
conozca la fisiologia reproductiva de la mujer, las diferencias entre los
métodos de anticoncepcion de urgencia, el protocolo de dispensacion de
las opciones farmacoldgicas y como abordar esta situacion desde el punto

e BAR ONA 2
Rafael Sanchez Borrego

de vista emocional. De hecho, los accidentes en las relaciones sexuales
pueden ocurrir y el farmacéutico, dada su proximidad a los pacientes,
debe estar preparado para recomendar el empleo de la anticoncepcion
de urgencia para evitar un embarazo no planificado, como por ejemplo
cuando se han mantenido relaciones sexuales sin proteccion, cuando ha
habido olvidos en |a toma de |a pildora, incumplimiento de los plazos de
situacion o retirada del anillo vaginal y rotura o retencién del preserva-
tivo. En cualquiera de estas situaciones la mujer puede estar en riesgo
de embarazo.

Al respecto, Neus Caelles explicd que «los farmacéuticos tenemos que
tomar conciencia de que, cuando una mujer acude a nosotros como pro-
fesionales sanitarios porque necesita la pildora del dia después estamos
proporcionando la dltima oportunidad para evitar un embarazo no pla-
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Neus Caelles Franch

nificado y por ello debemos facilitarle la opcion que mejor se ajuste a
su caso Y, si lo consideramos, sugerir que acuda al médico para pautar
anticoncepcion regular».

Por su parte, el Dr. Rafael Sanchez Borrego afiadid que «la sexualidad
es una de las dreas mas intimas de la vida y hablar de ello puede ser
incomodo para la mujer, pero debemos pensar que evitar un embarazo
no planificado es un comportamiento responsable».

Diferencias entre acetato

de ulipristal y levonorgestrel

En Espafia existen principalmente dos tipos de pildoras del dia después:
acetato de ulipristal y levonorgestrel. La anticoncepcion de urgencia se
debe tomar lo antes posible tras haber tenido una relacion desprote-
gida o tras un fallo en el método de anticoncepcion de uso regular.
Ambas pildoras acttian inhibiendo o retrasando la ovulacion?, pero
ellaOne® es la dnica que ha demostrado una mayor eficacia en los dias
de méaximo riesgo de embarazo. De ello habld ampliamente el Dr. Rafael
Sanchez, quien comentd que acetato de ulipristal es la tnica pildora
del dia después que acttia en estos dias, es decir, en la fase preovula-
toria precoz y tardia, cuando levonorgestrel no es eficaz y sélo tiene efec-
to placebo. En este sentido, explico que ellaOne® ha demostrado ser 3
veces mas eficaz que levonorgestrel en la prevencion del embarazo de
riesgo no deseado. Este dato supone que de cada 1.000 mujeres que
toman anticoncepcion de urgencia 24 horas después de una relacion
sexual sin proteccion (olvido o fallo), sélo 9 quedarian embarazadas con
ellaOne®, mientras que 23 lo estarian con levonorgestrel.

La probabilidad de embarazo se incrementa hasta un 30% durante la
fase folicular, cuando el ovario libera un évulo preparado para la fecun-
dacidn, el dia antes de la ovulacion. Seglin datos recientes, durante esta
fase, tanto ellaOne® como levonorgestrel retrasan e inhiben la ovulacién
para que el espermatozoide no se encuentre con el 6vulo. Sin embargo, en
los dos dias previos a la ovulacion levonorgestrel no seria eficaz, mien-
tras que ellaOne® es capaz de retrasar o inhibir la ovulacion al menos du-
rante 5 dias, un factor importante si se tiene en cuenta que la vida media
del espermatozoide es de 3 a 5 dias en el aparato genital de la muijer.

Para los farmacéuticos la principal razén para recomendar ellaOne®
es la eficacia. La eficacia es también el criterio mas valorado por las
mujeres (85%°) a la hora de acudir a la anticoncepcion de urgencia.

Papel del farmacéutico comunitario

Los dos ponentes destacaron el importante papel del farmacéutico co-
munitario en la anticoncepcion de urgenciay recordaron que, segtin da-
tos de HRA Pharma, en una puntuacién del 1 al 10, los farmacéuticos
califican con un 8,5 su implicacion en la dispensacion de la pildora del
dia después. No obstante, esos mismos datos reflejan carencias, como
por ejemplo que un 28% de los farmacéuticos no sabria explicar con
exactitud el mecanismo de retraso en la ovulacion de las pildoras del
dia después'.

La anticoncepcion de urgencia se debe
tomar lo antes posible tras haber tenido
una relacion desprotegida o tras un
fallo en el método de anticoncepcion de
uso regular»

Otros datos que se transmitieron durante la sesion fueron que respec-
to a las mujeres que acuden a la farmacia, un 39% ya ha decidido cuél
de las pildoras del dia después quiere utilizar, otro 39% esta casi con-
vencida y un 20% busca informacion al respecto. Y en cuanto a su ac-
titud, un 56% son neutrales, un 25% sienten vergiienza y un 18% se
sienten perdidas y/o nerviosas'.

Por otra parte, segtin explico Neus Caelles, las preguntas més frecuentes
que realizan los farmacéuticos son el tiempo transcurrido desde la relacion
sexual sin proteccion (76%), sila mujer ya ha tomado la pildora del dia des-
pués en ese mismo ciclo (49%), edad (32%), método anticonceptivo habi-
tual (28%) y un 21% se interesa por otra medicacion habitual que tome la
mujer. Ante esta informacion, el 70% de los farmacéuticos recomienda so-
lo una opcidn de anticoncepcién de urgencia®.

Como conclusion, Neus Caelles recordd que «las pildoras del dia des-
pués son seguras para la salud y tienen efectos secundarios menores. Los
efectos, que son leves y transitorios, pueden incluir nduseas, dolor de ca-
beza, dolor abdominal y menstruacion mas dolorosa de lo habitual y que
puede presentarse adelantada o retrasada». Estos efectos, puntualizé la
ponente, no suelen requerir ningtin tratamiento y en ningtn caso la pil-
dora del dia después dafia |a fertilidad futura, ya que la mujer recupera
la posibilidad de quedarse embarazada en el siguiente ciclo. @

'Estudio realizado por la compaififa HRA Pharma en colaboracién con IMS
Health que comercializa la pildora del dia después ellaOne®. El estudio ha
analizado 90 casos de dispensacion de este tipo de anticoncepcion y ha
valorado cuales son los factores mas importantes para los farmaceuticos y las
mujeres que han tenido una relacion desprotegida. Octubre 2015.

“Ficha técnica de EllaOne®

*Datos internos de HRA-Pharma, procedentes de la encuesta realizada por
Harris Interactive a mujeres en Espafia, n = 450 (febrero de 2016).

Mas informacion:
wwwv.ellaonefarmaceutico.es
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«Todos los estudios demuestran
que acetato de ulipristal es mas
eficaz que el antiguo levonorgestrel»

Dr. Rafael Sanchez Borrego
Director médico en Diatros, Clinica de Atencién a la Mujer. Barcelona

¢En qué consiste la anticoncepcion de urgencia?

Con el término «anticoncepcién de urgencia» nos referimos a todos
aquellos métodos, farmacoldgicos o con dispositivos, dirigidos a evitar
un embarazo no deseado. Es una segunda oportunidad ante un fallo o
un olvido y, por tanto, no es de uso regular.

Segiin su experiencia, ;considera que se abusa de esta prac-
tica o por el contrario las pacientes son conscientes de que
no es un anticonceptivo de uso regular, sino una segunda
oportunidad ante un fallo?

Uno de los mitos mas frecuentes cuando hablamos de anticoncepcién de
urgencia es que los propios profesionales sanitarios podriamos contribuir a
que muchas usuarias la utilizaran de forma regular y que, en consecuen-
cia, abandonaran el uso de un método anticonceptivo habitual y estanda-
rizado, pero lo cierto es que todos los estudios han demostrado que existe
una bajisima tasa de repetidoras habituales de la anticoncepcién de urgen-
cia. De hecho, desde mi punto de vista, el verdadero problema es que toda-
via, después de tantos afios, existen muchas parejas, muchas mujeres, que
no la utilizan por desconocimiento, por falsos tabties o mitos o, sobre todo,
por no poder acceder a ella en el momento en que la necesitan.

El 85% de las mujeres que demandan la anticoncepcion de
urgencia buscan la pildora del dia después mas eficaz. ;Qué
tipos de pildoras existen actualmente en el mercado espa-
fiol y cuales son las principales diferencias entre ellas?
Como hemos comentado, existen dos métodos. Uno es el farmacoldgico,
en el que contamos con dos pildoras orales, y el otro es un dispositivo in-
trauterino de cobre. Cuando hablamos de lo que habitualmente solicita
la usuaria, que es la pildora del dia después, nos referimos inicamente
al tratamiento farmacoldgico, y en éste dividimos entre la clasica pildora
de levonorgestrel, que es un gestageno, y la pildora con acetato de uli-
pristal, que es un modulador selectivo de los receptores de progesterona.

A'los profesionales sanitarios nos corresponde informar a las mujeres y ex-
plicarles perfectamente en qué consiste la anticoncepcion de urgenciay cual
es la eficacia de ambas pastillas. En este sentido, los estudios demuestran
que acetato de ulipristal es més eficaz que el antiguo levonorgestrel.

Tradicionalmente se ha asociado la pildora del dia después
a conceptos tales como «homba de hormonas». ;Qué nos
puede decir al respecto?

En un principio los propios profesionales hablabamos de que la anti-
concepcidn de urgencia significaba triplicar o cuadruplicar las dosis,
pero en la actualidad yo creo que esto estd abandonado y que debe-
mos desmontar totalmente el mito de que la pildora del dia después
es una bomba hormonal. Mas que nada porque esta idea esta haciendo
mas dafio que beneficio. Por supuesto que no queremos que la mujer
utilice la anticoncepcion de urgencia de forma habitual, como método
regular, pero si es cierto que la posibilidad de que algunos profesio-
nales adn transmitan la idea de que es una bomba hormonal hace
que muchas usuarias que la podrian utilizar huyan de ese tratamien-
to. Debemos ser rotundos y vehementes, pues sabemos que a nivel fi-
siolégico y farmacoldgico no tiene efectos secundarios. La noticia im-
portante para todas las usuarias es que todos los estudios de
seguridad demuestran que la pildora del dia después no tiene efectos
secundarios adversos graves.

¢Ginecodlogos y farmacéuticos comunitarios trabajan unidos
en lo que a este tema se refiere?

Deje que no le conteste con un si o un no. Creo que lo mas impor-
tante es habernos dado cuenta de que es imprescindible trabajar
codo con codo todos los profesionales sanitarios; que los médicos y
los farmacéuticos, que tradicionalmente hemos estado un poco se-
parados, debemos ir de la mano si queremos llegar realmente a las
usuarias. La mujer es, en definitiva, la que sufre que no haya exis-
tido antes esta relacion entre profesionales, pero hoy podemos feli-
citarnos de que no sea asi, y este simposio es un buen ejemplo de
ello.

¢Estan bien formados los farmacéuticos?

Hace muchos afios que asisto a Infarma y desde siempre he podido
constatar la gran exigencia de los farmacéuticos por la formacion
continuada. Los farmacéuticos son un gran aliado de los médicos.
La evidencia demuestra que estan totalmente formados y que, ade-
mas, nos exigen a los otros profesionales que sigamos formando-
nos. De hecho, cuando hablas con los farmacéuticos te das cuenta
de que has de ponerte las pilas porque, si no, puedes quedar al des-
cubierto. Son profesionales sanitarios y, ademads, las nuevas gene-
raciones, como pasa en cualquier profesion, estan empujando con
fuerza, exigiendo los planes de formacidn continuada, y ahi tenemos
que estar todos. @
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«Las mujeres espaiiolas conocen
la existencia de la pildora del dia
despues, pero la utilizan inicamente

cuando es imprescindible»
Neus Caelles Franch

Farmacéutica comunitaria. Reus (Tarragona). Miembro del Area Cientifica de la SEFAC.
Profesora asociada de la UB

Acudir a la farmacia en busca de la pildora del dia después
es angustioso para muchas mujeres e incoémodo a veces pa-
ra el farmacéutico. ;Cual cree que debe ser la practica del
farmacéutico en estas situaciones?

En estas situaciones en las que algunas usuarias pueden sentirse incémo-
das, el farmacéutico debe velar por la proteccion de la intimidad de la mu-
jer; disponer, a ser posible, de una zona reservada para poder responder a
sus preguntas, y realizar una correcta dispensacion con el fin de garantizar
el uso racional del medicamento. También es recomendable que el farma-
céutico esté adiestrado en técnicas de comunicacion y en el protocolo de dis-
pensacion para este tipo de medicamentos. Esto facilita su trabajo.

¢Cree que los farmacéuticos conocen hien el protocolo de
actuacion en la dispensacion de la anticoncepcién de urgen-
cia o hay puntos en los que todavia se debe trabajar mas?
Desde SEFAC se ha trabajado primero en una guia sobre anticoncepcion de ur-
gencia, que se realizé en 2009, cuando la anticoncepcion de urgencia a base
de levonorgestrel pasé a no requerir receta médica para su dispensacion. En
2015, la anticoncepcidn de urgencia a base de acetato de ulipristal dejo de re-
querir receta médica para su dispensacion y SEFAC presentd un curso sobre
anticoncepcion de urgencia que han realizado ya mas de 1.000 farmacéuticos;
a éste siguieron unas sesiones presenciales en las jornadas de delegacion de
2017y la actualizacion de la guia de anticoncepcion de urgencia, en 2016. Es-
ta labor ayuda al farmacéutico en su trabajo diario para que pueda prestar un
buen servicio a las mujeres que requieren este método anticonceptivo.

¢Hay algin aspecto del protocolo que genere mas inquietud y al
que el farmacéutico deba dedicarle mas tiempo de explicacion?
La parte que puede generar mas inquietud a la usuaria es el hecho de que
no es efectivo en el cien por cien de los casos. Es un método que retrasa la
ovulacion, pero si ésta se acaba de producir puede ser que la mujer se que-
de embarazada aunque use la anticoncepcion de urgencia. Por esta razén
hay que explicar a la mujer que debe realizarse un anélisis de embarazo si
han transcurrido 7 dias del dia previsto para que tenga la mentruacion y no
le viene, para descartar la posibilidad de haberse quedado embarazada. El
acetato de ulipristal presenta una mayor efectividad, ya que es capaz de re-
trasar la ovulacion aunque ya haya empezado el pico de la hormona luteini-
zante; en este caso el levonorgestrel ya no conseguiria retrasar la ovulacion.
Esta es también la razén por la que no se puede usar la anticoncepcion de

urgencia como método de anticoncepcion habitual, ya que |a efectividad es
inferior a la de los anticonceptivos que se usan regularmente.

¢Hay algun falso mito que esté muy arraigado entre las pacientes?
Si. Uno de ellos es pensar que es una «homba hormonal», cuando en
realidad son medicamentos muy seguros y sus efectos secundarios son
leves y transitorios. Otros mitos son pensar que puede afectar a la fer-
tilidad de la mujer, que es un tratamiento abortivo, suponer que protege
a la mujer de relaciones posteriores a la toma de esta medicacion...

¢Qué grupo de edad suele estar mejor informado? ;A qué gru-
po cree que habria que dar mas informacion?

La Sociedad Espafiola de Contracepcion ha realizado tres estudios* en
Espafia sobre la anticoncepcion de urgencia (septiembre de 2011, mayo
de 2013 y agosto de 2016), con el fin de analizar el conocimiento, las
opiniones y el uso que la poblacion femenina de 14 a 50 afios de edad
tiene respecto a la pildora del dia después. Las tres encuestas las rea-
lizé la empresa Sigma Dos, entrevistando a mujeres de entre 14 y 50
afios de todo el territorio espafiol: en la primera a 6.200 mujeres, en la
segunda a 1.200y 2.200 en la tercera.

Las conclusiones finales indicaban que las mujeres espafiolas conocen
la existencia de la pildora del dia después, pero que la utilizan Gnicamente
cuando es imprescindible. Que la gran mayoria de las que la han utilizado
alguna vez en su vida, lo han hecho una sola vez en el Gltimo afio y como
una segunda oportunidad, y nunca como un método anticonceptivo habi-
tual. Tampoco la adquieren de forma preventiva, por si acaso la pudieran
necesitar. Contintian existiendo ideas erroneas, ya que un 60% de las en-
trevistadas piensa que la anticoncepcion de urgencia puede ser peligrosa
para su salud y un 53% que es abortiva. Del estudio de 2016 podemos des-
tacar que un 10% de las mujeres de edad fértil estan en riesgo de tener un
embarazo no deseado, ya que no usan ningtin método anticonceptivo.

¢En qué casos esta indicada y en qué situaciones no se debe
dispensar la pildora del dia después?

Esté indicada tras una relacion sexual sin proteccién (RSSP). En levonor-
gestrel tenemos hasta las 72 horas, y para acetato de ulipristal hasta las
120 horas tras la RSSP. @

*Estudios disponibles en: www.sec.es
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BD Rowa presento una nueva version
de su sistema automatizado de
dispensacion de medicamentos

BD Rowa, compafifa global de tecnologia médica, pre-
sentd en Infarma el nuevo sistema automatizado de dis-
pensacion Rowa Vmax 210, que se encarga de la dis-
pensacion automatizada de medicamentos, facilitando
el control en el stock de las farmacias y los tiempos de
atencion entre el cliente y los empleados del negacio.

El nuevo Rowa Vmax 210 es la propuesta de BD
Rowa para cubrir las demandas cada vez mayores en la
gestion de farmacias. Gracias a su superficie ampliada
y a los estantes mas finos, este modelo tiene una ma-
yor capacidad de recepcién y almacenamiento de medi-
camentos. Por ello, hay una mayor superficie por metro
para envases e incluso permite almacenar paquetes de
mayor tamario.

En el nuevo Rowa Vmax 210 los envases pueden de-
jarse sobre la cinta sin necesidad de colocarlos de for-
ma precisa. El sistema reconoce automaticamente los
envases, y la cinta de carga de gran anchura reduce el
tiempo necesario para esta tarea. El procesamiento de
los codigos de barras en 2D permite registrar las fechas
de caducidad.

El nuevo Rowa Vmax 210 es un sistema completo
que permite gestionar los productos de alta, media y
baja rotacion, asi como excedentes, envases de medi-
camentos sin receta o envueltos en celofan. Ademas,
se puede ampliar para incluir accesorios de productos
como el sistema de carga totalmente automatica Rowa
ProLog® o las pantallas para la exposicién virtual de
productos OTC y de venta libre Rowa Vmotion®, tam-
bién de manera retroactiva.

Las nuevas dimensiones, mas flexibles, garantizan
una mayor libertad a la hora de planificar la instalacion.

tema del mes

2001/83y la Directiva de Medicamentos Falsificados de la
Unién Europea.

Emili Esteve, director del departamento técnico de Far-
maindustria, afirmé que la industria debe hacer una impor-
tante labor en la implantacion del SEVeM para incorporar
los nuevos codigos y aplicar diferentes dispositivos de se-
guridad en los envases segun cada caso.

Asimismo, segun se comentd durante la sesion, los me-
dicamentos genéricos también estaran incluidos en el nue-
VO sistema, ya que estan obligados por la normativa, aun-
que por su precio no exista un riesgo alto de falsificacion,
como apuntd Angel Luis Rodriguez de la Cuerda, director
general de la Asociacién Espafiola de Medicamentos Gené-
ricos (AESEQG).

El nuevo sistema requerira la adaptacion del software y
de los envases a los nuevos codigos, como explicod Eladio
Gonzélez, presidente de FEDIFAR, quien mostré el papel
que la distribucién tendra en este proceso. «Los distribui-
dores deberan verificar la autenticidad del identificador Uni-
co y desactivar el codigo en el caso de que sean medica-
mentos que vayan fuera de la Unién Europea, estén
caducados o se hayan de destruir.»

Luis Amaro, secretario general del Consejo General de
Colegios Oficiales de Farmacéuticos de Espafia, explicé que
los colegios oficiales de farmacéuticos «somos quienes es-
tamos proporcionando las herramientas de comunicacion
y gestion». Amaro también comentd la complejidad que su-
pondré integrar en el nuevo sistema los 17 modelos exis-
tentes actualmente de receta electronica. Asimismo, defen-
di¢ la utilizacion de Nodofarma y explicé que el nuevo
sistema se apoyara en la red de Colegios Oficiales de Far-
macéuticos y los Consejos para desarrollar el proceso.

Los pacientes opinan

«El 80% de los pacientes querrian acceder a los medica-
mentos hospitalarios a través de la farmacia comunitaria.»
Es uno de los resultados extraidos de un estudio realizado
a pacientes, presentado en Infarma, que ha sido organiza-
do por los colegios de Farmacéuticos de Barcelona y Ma-
drid, a través del Foro Espafiol de Pacientes. «Con este es-
tudio buscabamos obtener la visién de este sector de la
poblacion sobre los servicios ofrecidos por los profesionales
farmacéuticos y, a su vez, obtener indicadores sobre aque-
llo que realmente esperan de las farmacias», explicé Jordi
de Dalmases.

Segln el estudio el servicio méas valorado es la dispensa-
cion en la farmacia de medicamentos hospitalarios, ademas
del farmacoterapéutico y los de deteccion precoz de enfer-
medades como el cancer de colon, VIH o riesgo cardiovas-
cular, y medicion de parametros biomédicos.

Por otro lado, los pacientes perciben al farmacéutico co-
mo la principal fuente de informacion sobre la existencia de
estos servicios y suele ser el profesional méas consultado en
temas de medicamentos y salud, después del médico.
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Nuevas funcionalidades de la APP Polen Control

Polen Control es la Gnica aplicacién que permite consultar los niveles de polen ambiental para hacer un seguimiento y
diagndstico del estado de la alergia del paciente, desarrollada por Almirall conjuntamente con la Sociedad Espafiola de
Alergologfa e Inmunologia Clinica (SEAIC).

Con Polen Control el usuario puede:

e Hacer un seguimiento diario de su alergia, introduciendo informacién sobre el estado en que se encuentra, sus sintomas
y los medicamentos que ha tomado. La aplicacion le permite también afiadir anotaciones personales sobre los sintomas
y medicamentos tomados.

e Conocer los niveles diarios de polen de su zona de forma personalizada, por provincia y tipo de polen. Como novedad, en
esta (ltima version se han incorporado 14 nuevos pélenes, sumando un total de 22: gramineas, Platanus, Pinus, Quer-
cus, Carex, Mercurialis, Olea, urticaceas, Alnus, Castanea, Artemisa, Alternaria, chenopodiaceas, Plantago, Rumex, pal-
maceas, Ulmus, cupresaceas, Betula, Fraxinus, Populusy Morus.

e Consultar el historial personalizado con toda la informacion introducida, compartir o descargar el informe para enviarlo
a su médico o farmacéutico de confianza y realizar un seguimiento exhaustivo de su alergia.

e Escoger aquellos pélenes de los cuales desea recibir infor-
macion y recibir notificaciones de aviso en su mdvil cuando
los niveles de polen sean elevados.

El usuario puede descargar la aplicacién de manera gratuita en
su dispositivo mévil, disponible tanto para i0S como para An-
droid.

Algunas de estas funcionalidades sélo estan disponibles en
modo freemium. Para desbloquearlas el usuario debera intro-
ducir un cédigo gratuito que podra obtener contactando con su
farmacéutico.

Santiago Alfonso, Jordi de Dalmases y Dolors Navarro

También remarcan la importancia de la colaboracion en-
tre profesionales sanitarios: el 69,7% es partidario de esta
colaboracién entre farmacéuticos con el médico de cabe-
cera o la enfermera de referencia.

En cuanto a las conclusiones obtenidas de los grupos fo-
cales, Dolors Navarro, directora del Institut Albert J. Jovell
de la Salut Publica i Pacients y jefe del area de Epidemio-
logia y Salud Publica de la Facultad de Medicina y Ciencias
de la Salud de la Universidad de Barcelona, explicé que a
los servicios que actualmente ofrecen las farmacias se po-
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drian afiadir el seguimiento de la medicacion via telefonica
después de la dispensacion y la especializacion de las far-
macias por servicios o patologias. También consideran que
se podrian potenciar espacios adaptados para mejorar la
intimidad en la relacién paciente-farmacéutico.

«Necesitamos a los farmacéuticos cerca del paciente, no
solo en la dispensacion, sino también para acompafarlo en
la adherencia», afirmé Santiago Alfonso, vicepresidente del
Foro Espafiol de Pacientes. «Una de las conclusiones claras
de este estudio es que el paciente confia en su farmacéutico,
no sélo ahora, sino desde que nacié la farmacia.»

Distribucion: fusiones y futuro

Las ventajas e inconvenientes de la concentracion en la dis-
tribucion farmacéutica centraron una de las principales me-
sas de debate de Infarma 2017, moderada por Luis Gon-
zélez, presidente del COF de Madrid.

Bajo el titulo «Distribucion: fusiones, ventajas e inconve-
nientes para la farmacia comunitaria», conté con la partici-
pacién de Carlos Coves, presidente de Grupo HEFAME,
quien cité los principales modelos de concentracion em-
presarial: «el modelo de adquisicion, en el que una empre-
sa compra e incorpora a otra compafiia; la fusion, en la que
una empresa incorpora los activos de otra, desapareciendo
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Buenas
digestiones
con A.Vogel

HepaMed

comprimidos
Extractos de Cynara scolymus, Taraxacum officinalis,
Peumus boldus y Silybum marianum

HepaMed

Alcachofera, Cardo Mariano,
Diente de Ledn, Boldo

Para los sintomas de la dispepsia:

« Indigestion
Medicamento tradicional a base de plantas

’ A_fdor d‘e‘ estomago *1 comprimido, dos veces al dia

- Distension abdominal gu—

- Flatulencias

* Nauseas - www.avogel.es

3 de Cynara scolymus L, (1:30-31); Solvente de extraccion: etancl 65%V/V; Equivalente en planta seca:
(1:17-18); Solvente de extraccion: etanol 51%V,/V; Equivalente en planta seca: 3.5 mg por comprimido.
raccion: etanol 70%V/V; Equivalente en planta seca: 3.5 mg por comprimido. 3,2 mg de extracto (como extracto seco)
Prquivalente en planta seca: 80 mg por comprimido. Lista de excipientes: Celulosa microcristalina; Aceite hidrogenado de semilla
nifos y adolescentes menores de 18 anos. Forma de administracién: Uso oral. Contraindicaciones: Este producto no se debe utilizar en
it |3 familia de las Asterdceas (Compuestas) o a algunos de los excipientes del producto. No utilizar en caso de; Obstruccidn del conducto biliar,
inal. Enfermedades hepaticas, incluida hepatitis. Ulcera péptica activa. Advertencias y precauciones especiales de empleo. No exceder la dosis reco-
Bfdiaca o diabetes deben evitar el uso de este medicamento por posibles complicaciones debidas a hipercalemia. Los pacientes con problemas hepdticos
IS los sintomas empeoran o no se observa mejoria después de dos semanas de tratamiento, se debe consultar al médico. Si durante el uso del medicamento apare

BN |a orina, se debe suspender el tratamiento y consultar al médico. El uso en nifos y adolescentes menores de 18 anos no se recomienda debido a que no existen datos
o por el médico, Interaccion con otros medicamentas y otras formas de interaccién. No se han notificado. Fertilidad, embarazo y lactancia: No existen datos sobre su uso en em-
jon ¥ en ausencia de datos suficientes, el uso durante el embarazo y la lactancia no esta recomendado. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. No sé han reali

Briducir vehiculos y utilizar magquinaria. Reacciones adversas: Pueden ocurrir sintornas gastrointestinales leves (por ejemplo nduseas, malestar estomacal, diarrea, retortijones, dolor abdo-
aqo), dolor de cabeza y reacciones de hipersensibilidad a la piel (urticaria, rash, prurito). La frecuencia de aparicidn es desconocida. Si ocurren éstas u otras reacciones adversas no mencionadas,
0 o farmacéutico. Notificacidn de sospechas de reacciones adversas: Es importante notificar sospechas de reacciones ad al medic to tras su ion. Ello permite una supervisidn conti

elicio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a lravés del Sistema Espanol de Farmacovigilancia de medicamentos de
v/ Mewwnotificaram.es. Sobredosis. No se ha notificado ningun caso de sobredosificacion, Incompatibilidades: No procede. Tamanio del envase: 60 comprimidos. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIA-
e Espana A.Vogel SA Platon 6 08021 Barcelona Tel 93 20020 FE diciones Mayap SAMETEORS fos\terechosRidservatias’P. 14,16 Eur (IVA inc.

HepaMed comprimidos.1 comprimido [aprox.=250 mg) contiene:4,6 myg de extracto (como extraglg
7.7 mg por comprimido, 1,2 mg de extracto (como extracto seco)de la parte aérea y raiz fresg
0,7 mg de extracto (como extracto seco) de |a hoja de Peumnus boldus MOLINA (1:1Q
del fruto de Silybum marianum (L.) Gaertn. (1:2.0- 2.1) Solvente de extraccidg
de algodon. Posologia:*Adultos (mayores de 18 afos). Este producto ng.g
pacientes con hipersensibilidad conocida a los principios activos, g
Piedras en la vesicula. Colangitis. Otros trastornos biliares, 0
mendada.los pacientes con insuficiencia renal, Insuld
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cen sintomas como fiebre, disuria, espasmo
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@ Publirreportaje

Fitoterapia con aval farmacéutico

El farmacéutico es el profesional mas preparado e indicado para garantizar la calidad,
seguridad y eficacia de la fitoterapia que se vende en su establecimiento, segtin se puso de
manifiesto en el Aula de Actualizacion profesional dedicada a «La exigencia del farmacéutico
ante los productos fitoterapéuticos», que se celebr6 el pasado 22 de marzo en Infarma con el

patrocinio de A. Vogel.

El Aula estuvo moderada por César Valera, vocal de Plantas Medicinales
y Homeopatia del COF de Madrid, y protagonizada por Salvador
Cafiigueral, doctor en farmacia, profesor de la Unidad de Farmacologia,
Farmacognosia y Terapéutica de la Facultad de Farmacia de la Univer-
sidad de Barcelona.

La sesion, que fue un éxito de asistencia, se centrd en dar respuesta a
la pregunta: ;Qué debe exigiry preguntar el farmacéutico a un laboratorio
que va a la farmacia a ofrecer sus productos? La respuesta, segin expu-
so Salvador Cafiigueral, debe tener en cuenta las siguientes premisas:
* No todos los productos fabricados a partir de la misma especie vege-

tal son iguales.

e Hay base cientifica sélida que avala la eficacia de determinados pro-
ductos para algunas indicaciones.

e |0 natural no es sinénimo de se-
guridad, o lo que es lo mismo, la
seguridad ha de demostrarse.

e |aeficacia del tratamiento sélo se
consigue con un uso adecuado.

El experto recordd que los principios
activos de los productos vegetales
no siempre son bien conocidos y que
este parametro determina su nivel
de evidencia: se conocen todos los
principios activos responsables de
su actividad terapéutica (nivel A),
se conocen algunos principios acti-
vos (B) y se desconocen los principios activos (C).

Ala hora de explicar los elementos fundamentales que ha de valorar
el farmacéutico sobre un producto fitoterapéutico, Salvador Cafiigueral
destacd |a calidad, la eficacia y seguridad.

5. Canigueral

Calidad

Destacé Cafiigueral que la obtencion y el control de calidad de los pro-
ductos fitoterapicos es mas complejo que en el resto de medicamentos,
lo que afiade dificultad a la hora de valorar correctamente |a calidad de
los medicamentos y complementos a base de plantas. «La calidad es
posible, pero es dificil. Razon de mas para exigirla», concluyd.

Otros factores cruciales son la relacion droga/extracto, la equivalencia
de dosis a partir de la relacién droga/extracto, la definicion exacta del
extracto (droga vegetal, disolvente de extraccion, tipo de extracto, cons-
tituyentes valorados, etc.), asi como la informacion referente a todo el
proceso de produccion del preparado fitoterapéutico: recoleccion, trata-
miento post-cosecha, formulacién y tipo de producto fitoterapéutico (me-
dicamento o complemento).

Eficacia y seguridad

Los niveles de evidencia seran, en definitiva, los que determinen la ca-
lificacion e indicaciones de un tratamiento fitoterapéutico. Asi, los me-
dicamentos de uso bien establecido a base de plantas han de disponer
para su aprobacion de un metanalisis y un ensayo clinico (nivel de evi-
dencia A); los medicamentos tradicio-
nales a base de plantas precisan
aportar estudios clinicos (nivel de
evidenca B), y para los complementos
es suficiente con series de casos cli-
nicos, informes de comités de exper-
tos y opiniones o experiencia clinica
de autoridades reconocidas (nivel de
evidencia C).

Una vez aprobados, los medica-
mentos fitoterdpicos, ya sean de uso
bien establecido o de uso tradicional,
estan indicados en personas tanto
enfermas como sanas para un uso te-
rapéutico y/o preventivo y disponen de indicaciones terapéuticas concre-
tas. Por su parte, los complementos alimenticios estan indicados en per-
sonas sanas, tienen un uso nutricional y en lugar de indicaciones pueden
alegar propiedades saludables.

Significd el ponente que los ensayos clinicos con medicamentos a ba-
se de plantas no son de menor calidad que los realizados con medica-
mentos de sintesis y que es mision del farmacéutico saber interpretar
los aspectos més destacados para poder valorar la informacion que apor-
ta el laboratorio. En este sentido, abogd por la importancia de la forma-
cion en fitoterapia desde en los estudios de pregrado, posgrado y en la
formacion continuada de los profesionales de la farmacia. @

C. Valera
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Cesar Valera Hernanz

Vocal de Plantas Medicinales y Homeopatia del Colegio Oficial de Farmacéuticos de Madrid

«Todos los productos que se venden en las farmacias deben estar
respaldados por estandares de calidad»

;Cual es el papel del farmacéutico en la prescripcion de productos fitoterapéuticos?
La farmacia es un establecimiento sanitario, por lo tanto no podemos vender cualquier cosa.
Si aconsejamos un producto fitoterapéutico debe tener una calidad y una eficacia demostrada
y estar avalado por un laboratorio que cumpla toda la normativa.

Ademés de dispensar, los farmacéuticos podemos aportar un plus al producto, que es nues-
tro consejo, pero ha de estar respaldado por la calidad del producto.

i Todos los productos fitoterapéuticos cumplen unos minimos de estandares de calidad?

Dentro del producto fitoterdpico hay varias categorias legales. El medicamento y el medicamento tradicional de plantas
s6lo se venden en farmacias y su aprobacion estéd sometida a las mismas exigencias que cualquier medicamento. Luego
estan los complementos, que se pueden vender en farmacias o en otros canales.

Es cierto que las farmacias cada vez venden mdas complementos. Con los medicamentos estamos tranquilos, porque sa-
bemos que cumplen las normativas de fabricacién, pero los complementos no necesariamente. Por eso nos tenemos que
asegurar de que el fabricante cumpla con los criterios de estandarizacion y de riqueza de principios activos. No todo vale:
todos los productos que se venden en las farmacias deben estar respaldados por estandares de calidad; ese es el objetivo.

Dr. Salvador Canigueral

Profesor de la Unidad de Farmacologia, Farmacognosia y Terapéutica de la Facultad de Farmacia.
Universidad de Barcelona

«Hay empresas que ponen en el mercado complementos que
estan al nivel de medicamentos »

iCudles deben ser los principales criterios de calidad en que debe fijarse el farma-
céutico?

En primer lugar, que la descripcion del producto sea clara: la composicion y las caracteristicas
del ingrediente activo tienen que estar bien explicadas. En segundo lugar, debe haber una ga-
rantfa de calidad en cuanto a fabricacién y control. Y en tercer lugar, debe haber evidencia so-
bre su eficacia para la indicacion que se propone y sobre su seguridad.

i Qué diferencias hay entre un medicamento fitoterapéutico y un complemento?
La calidad puede ser igual de buena en los dos; la cuestién es quien hace la investigacion. Hay empresas que ponen en el
mercado complementos que estan al nivel de medicamentos y otras que no.

La informacién necesaria para poner en el mercado un medicamento es evaluada por un ente externo, que €s una agen-
cia del medicamento. En el caso de un complemento hay menos controles, por tanto, la calidad de la investigacion depen-
de del fabricante.

iCree que hay una buena relacion entre fitoterapia y farmacia?

Yo creo que el farmacéutico se ha dado cuenta desde hace afios de que tiene un gran campo de accién con la fitoterapia.
Y lo tiene por una razén muy importante: que es el mejor formado. Por tanto, tiene que aprovechar ese bagaje para usarlo
en el bien de los pacientes.
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Infarma Barcelona 2017

Carlos Coves, Antonio Pérez-Ostos, Viceng J. Calduch, Luis Gonzélez, Manuel
Muradas, Javier Casas y Juan Ignacio Giienechea

las dos y siendo sustituidas por una nueva compafiia y, por
Ultimo, la absorcion: una empresa absorbe a otra de menor
tamafo, que desaparece».

Segln Coves, «hay que perder el miedo a la concentra-
cion, ya que practicamente no hay diferencia interna si una
empresa es absorbida o fusionada. Para evitar posibles fra-
casos, es fundamental que las empresas se valoren en pro-
fundidad antes del proceso y que se dé una sinergia de sus
respectivas filosofias».

Por su parte, Antonio Pérez-Ostos, presidente del Grupo
Bidafarma, que relne a 8 empresas, insistié en que «el ta-
mafo de las empresas es importante, es necesario tener
un tamafio minimo para dar servicio a la farmacia» y recal-
c6 que «la pérdida de rentabilidad de la farmacia y la dis-
tribucion lleva a la integracion entre cooperativas y empre-
sas: vamos por este camino y llegaremos a la concentracion
de la distribucién, como ha sucedido en otros paises». Pé-
rez-Ostos afiadié que «la farmacia se dara cuenta de los
beneficios de la concentracion a medio plazo».

Ostos habl6 de «las multinacionales mundiales de distri-
bucién que operan en la mayoria de paises de Europa» y
recordé que «tarde o temprano llegaran a Espafia». Con

todo, Ostos asegurd que «nuestro ambito es nacional y lo
seguira siendo». «Trabajamos muy cerca del socio y no lo
perderemos —dijo—. Trabajamos por y para la farmacia. Ade-
mas, somos una cooperativa leal, honesta y responsable
con el sector.»

Vicenc J. Calduch, presidente de Fedefarma, hablé del
«cambio de paradigma en el sector sanitario, que se ha vis-
to comprometido por diversos factores, entre ellos, el enve-
jecimiento de la poblacién y el aumento de pacientes cro-
nicos. La distribucién ha actuado sobre los agentes de la
cadena de valor del medicamento para dar respuesta a esa
situacion».

Calduch afiadié que «la distribucion debera adaptarse a
esta nueva realidad econémica y adoptar un nuevo rol pa-
ra generar una oferta sanitaria mas potente y mayores ven-
tajas competitivas». Puso de manifiesto que «Fedefarma se
ha visto obligada a una reestructuracion», pero aseguré que
hoy su posicién financiera «es envidiable en el sector y es
reconocida por todos los agentes». Ademas, destacé que
«este proceso de adaptacion ha supuesto el reto de no tras-
ladar la presion a las oficinas de farmacia», aunque también
explicd que «no descartamos ninglin proceso de colabora-
cion siempre que aporte valor».

Por su parte, Manuel Muradas, presidente de COFANO,
sefiald que «las cooperativas regionales son un activo muy
importante para la farmacia», pero se mostré partidario de
la «alianza con otras cooperativas con filosofias similares,
que permita mejorar el abastecimiento a los socios».

Muradas insisti6 en que «no debemos perder el respeto
absoluto por el actual modelo de farmacia en Espafia» y re-
cordd que «las cooperativas regionales actualmente estan
saneadas». Por ultimo, propuso un «comparador de bue-
nas préacticas de facturacion que permita comparar pre-
Cios».

Durante su participacion, Javier Casas, director general
de Alliance, asegur6 que «como multinacional que opera
en Espafia, nos sentimos muy comodos. Nosotros vemos
las fusiones y adquisiciones de forma positiva y natural» y

Las cifras de Infarma Barcelona 2017

Visitantes

e Farmacéuticos: 14.179.

e Profesionales (auxiliares, industria, servicios y otros):
13.461.

e Congresistas: 2.817.

Total: 30.457

Expositores (laboratorios y empresas): 380

Superficie bruta: 39.000 m?

e Salén: 30.000 mZ

e Congreso: 9.000 m%

e Superficie neta stands: 9.600 m?.

Video resumen de Infarma Barcelona 2017:
https://youtu.be/KNL9TOM3bkQ
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Se ha confirmado un papel claro del reservorio
intestinal de «Escherichia coli»
Las tasas de resistencia a los antibiéticos son una alarma creciente en
todo el mundo, y existe la necesidad de encontrar un enfoque terapéuti-
co eficaz para optimizar el uso de antibidticos.

Gracias a sumecanismo de accion dual, Utipro® plus reduce la
posibilidad de que £. Coli invada el tracto urinario. Utipro® plus
combina xiloglucano con el extracto de Hibiscus sabdariffay el pro-
polis, lo que ofrece un abordaje innovador en el tratamiento de las
ITU.

El xiloglucano actda mecanicamente en la luz del intestino, evitando
el contacto de los patdgenos con la mucosa intestinal. Esta interaccion
entre el patdgeno y la mucosa intestinal es el primer paso para su pro-
liferacion y posterior acceso al tracto urinario. Si bloqueamos este con-
tacto entre el patdgeno y la mucosa intestinal, bloqueamos el acceso
del patégeno al sistema urinario.

@ Publireportaje

Las infecciones del tracto urinario en la mujer

Las infecciones del tracto urinario (ITU) no complicadas son los
trastornos uroldgicos mas frecuentemente diagnosticados en mujeres
de cualquier edad, ya sea como aparicion aguda o como recurrencias.
Las ITU se caracterizan por graves molestias, lo que da lugar a una
alteracion de la calidad de vida y altos costes médicos y sociales.

H. sabdariffaes rico en 4cidos organicos que acidifican la orina. Eso con-
lleva la formacién mas intensa de mondxido de nitrégeno, que impide la
proliferacion bacteriana. El propolis contiene flavonoides y diferentes aci-
dos fendlicos que complementan la accion de acidificacion de H. sabdariffa.

Asi pues, Utipro® plus actiia en el intestino y en la vejiga:

e Ayudando a controlar los primeros sintomas y la progresién de las ITU
agudas no complicadas.

e Limitando las recaidas y, por tanto, previniendo las recurrencias y la
cronicidad causadas por E. coli'y otros patdgenos uretrales.

Utipro® plus debe tomarse...

e Desde el momento de la aparicion de los primeros sintomas de tras-
torno de las vias urinarias, a fin de reducir |a proliferacion de patdge-
nos que puedan dar lugar a una infeccion.

e En caso de infecciones recurrentes, en las que la proliferacion del
patdgeno causa repetidas infecciones en las vias urinarias. @

La Ultima innovacion para el control y
3 de las infecciones urinarias
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Xiloglucano-Gelatina Hibisco Propolis

Material dirigido exclusivamente a profesional sanitario
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la E. coli'y otras bacterias gramnegativas que habitualmente contribuyen a provocar infecciones urinarias. A base de gelatina y xiloglucano (hemicelulosa)

actlia mecénicamente en el interior del intestino, impidiendo que los agentes patégenos entren en contacto con la mucosa intestinal. Envase: se presenta

en forma de cépsulas envasadas en un blister. Posologia: cuando aparezcan los primeros sintomas de molestia en las vias urinarias, el paciente debe

tomar 2 cépsulas diarias durante 5 dias. Para la prevencion de infecciones recurrentes, debe tomarse 1 capsula diariamente durante al menos 15 dias

consecutivos al mes (en caso necesario, se puede tomar este producto durante varios ciclos). Indicaciones de uso: ingerir la capsula con ayuda de El_ Plus CO n tra

agua. Contraindicaciones y efectos secundarios: no deben tomar este producto aquellos pacientes a los qu%se haya dggnosticado higersensibi\i-

dad a la gelatina o a alguno de los componentes de este producto sanitario. Dispensacion: sin receta médica, NOVINTETHICAL PHARMA SA, Via Pian H H H H
Scairolo, 6915 - Lugano (Switzerland) Distribuido: Ferrer Internacional, S.A. Avenida Diagonal, 549 08029 Barcelona la S I nfe CC I O n e S U rl n a rl a S
Este producto cumple con la legislacién vigente en materia de productos sanitarios

- ®
Composicién: combinacién de xiloglucano y gelatina, propolis, Hibiscus sabdariffa, didxido de silicio, estearato de magnesio y almidén de maiz. Ambito
de aplicacion: este producto sanitario se utiliza para el control y la prevencion de las infecciones de las vias urinarias ocasionadas por patégenos como

NOVINTETHICAL PHARMA SA
Via Pian Scairolo, 11
6915 - Lugano (Switzerland)

Distribuido: Ferrer Internacional, S.A. c €

Avenida Diagonal, 549 m
08029 Barcelona  ©2017 Ediciones Maﬁﬁ,BA.&o rechos reservados
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@ feportaje

Conferencia de la Dra. Gloria Sabater, farmacéutica
y directora técnica de Salengei

Nutrientes para la memoria

«A medida que envejecemos nuestro cerebro se vuelve menos voluminoso,
particularmente en el cortex frontal. A medida que nuestro sistema vascular
envejece y la presion sanguinea aumenta, se incrementa el riesgo de infarto
cerebral e isquemia y nuestra materia gris desarrolla lesiones. La memoria
también declina con el envejecimiento y el cerebro se vuelve mas bilateral
para tareas de memoria. Esto puede dar lugar a necesitar de una compen-
sacion y a reclutar networks adicionales porque determinadas areas especi-
ficas no son accesibles de manera facil». Este fue el sombrio panorama que
describid la Dra. Gloria Sabater, farmacéutica y directora técnica de Salen-
gei, al inicio de su ponencia «Nutrientes para mejorar la memoria y retrasar
el deterioro cognitivo» presentada en la Sala ExpoNews de Infarma Barcelo-
na 2017. Por fortuna Gloria Sabater estaba alli para aportar un poco de luz
y dar a conocer las soluciones que propone Salengei para estos problemas y
los numerosos estudios que las respaldan.

Gloria Sabater explico que si bien la gené-
tica, los neurotransmisores, las hormonas y
las experiencias desempefian un importante
papel en el envejecimiento cerebral, también
es cierto que un nivel de educacion alto u
ocupacional puede actuar como factor pro-
tector, igual que ocurre si se sigue una die-
tay un estilo de vida saludable. La ponente
hablé, asimismo, de la homocisteina, con-
siderada como un factor de riesgo indepen-
diente para la aterosclerosis, y de su rela-
cion con el riesgo de padecer la enfermedad Y
de Alzheimer y o demencia senil y de su vin-
culacion con el gen MTHFR y los niveles de
fdlico/folato. A este respecto citd Quatrefolic®, un ingrediente (folico me-
tilado) presente en el nutracéutico de Salengei «Active Memory», que ha
demostrado ser eficaz disminuyendo los niveles en suero de homocistei-
na gracias a su alta biodisponibilidad en pacientes con un polimorfismo
genético en el gen de la MTHFR que es altamente prevalente en la po-
blacion, sobre todo espafiola e italiana (Sicilia), en cuyo caso el consu-
mo de 4cido félico no seria eficaz para reducir los niveles de homocis-
teina en cuanto a que el Quatrefolic® si.

Dra. Gloria Sabater

Flavonoides

Gloria Sabater pas6 a hablar a continuacion de recientes estudios epi-
demioldgicos que han demostrado que el consumo de flavonoides pre-
viene el deterioro cognitivo y de como estos resultados han dado lugar a
la creacion del ingrediente Memophenol™, un complemento que combi-

na las actividades sinérgicas de determinados flavonoides procedentes
del extracto seco de uva (Vitis vinifera L, fruto) y antocianidinas del
arandano salvaje (Vaccinium angustifolium A, fruto) y que mejora los
mecanismos neuronales (plasticidad sindptica y neurogénesis) implica-
dos en el aprendizaje, la memoria a corto y largo plazo, y el estado cog-
nitivo en sujetos de edad avanzada, y retrasando el deterioro de la me-
moria cognitiva lo equivalente a 10 afios.

Se centrd luego en el estrés oxidativo, que, dijo, genera que los radica-
les libres ataquen las neuronas dando lugar a un proceso neurodegene-
rativo y favoreciendo la enfermedad de Alzheimer, el Parkinson y otros
muchos desérdenes neuronales. Para luchar contra ello, explicé Sabater
que el complemento alimenticio «Active Memory» de Salengei cuenta
con la cucurmina Longvida®, (nica clrcuma que atraviesa la barrera
hematoencefalica, y que limita la agregacion
de las conformaciones B-Sheet de las
[-amiloides, restaura la homeostasis del
sistema de inflamacidn y favorece la limpie-
za de los agregados toxicos.

En el estudio «swinburne study» (ensayo
aleatorizado, doble ciego, controlado con pla-
cebo en 60 adultos sanos de entre 60 y 85
afios de edad) esta curcumina mostré mejo-
rar la memoria de trabajo, reducir la fatiga
y el efecto del estado de animo frente al reto
mental, y ofrecid proteccién frente al efecto
del estado de animo y frente al reto mental
(alerta y atenci6n) una hora después de la
admistracion de la dosis.

Gloria Sabater encar6 la recta final de su charla presentando diversos
estudios que respaldaban los resultados obtenidos con los otros ingredien-
tes del complemento alimenticio «Active Memory», de Salengei, que inclu-
ye principios activos como el Pycnogenol®, que protege las neuronas del
estrés oxidativo; Ginkgo biloba, utilizado ampliamente para el tratamien-
to de enfermedades relacionadas con el sistema nervioso central; y Baco-
pa monnieri, una hierba nootrépica que ha sido usada tradicionalmente
en la medicina para mejorar la longevidad y el estado cognitivo.

La sesidn estuvo moderada por Pilar Ledn, vocal de Alimentacion y Nu-
tricion del Colegio Oficial de Farmacéuticos de Madrid. @

Mas informacion:
http://salengei.com/es
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afladio que «ser una empresa de gran tamafio repercute en
una mayor competitividad comercial de cara a la industria
y a las oficinas de farmacia».

Casas recordd que «este tipo de movimientos empresa-
riales estan muy estudiados en Espafia, pero es cierto que
requieren un periodo de asimilacion. Ademas, hay que ser
muy cautos, ya que no todas las empresas, cooperativas o
distribuidoras son financieramente saludables». Y también
aclaré que «hay empresas medianas y pequefias muy bien
gestionadas que quiza no necesitan de ninguna fusion».

Por ultimo, concluyé que «las criticas a las multinaciona-
les por el mero hecho de serlo nos dotan de una presion
qgue hace que nos exijamos un plus de excelencia con el
gue nos sentimos muy comodos, ya que hace que cada dia
seamos mejores en nuestra profesion».

«La integracion y los nuevos modelos de agrupaciones
de farmacias son necesarias», asi lo indicé Juan Ignacio
GUenechea, vicepresidente de Cofares. Y afiadid que «esto
es asi porque cada vez movemos mas lineas con precios
méas bajos, por lo que los margenes son mas pequefios y
esta calda de ingresos lleva a una reestructuracion de los
costes internos. Esta presion se va a seguir manteniendo,
por lo que es necesario buscar la maxima eficiencia en la
gestion».

Segun Gulenechea, «en un futuro inmediato, el tamafio
de la empresa seréd muy relevante y se haran necesarias la

tema del mes

diversificacion e integracion». Sin embargo, aclaré que «no
todo es fusionable ni integrable».

Protocolo de comunicacién

Francisca Aranzana, vocal de Oficina de Farmacia del COF
de Barcelona, se reservo la presentacion del primer proto-
colo de comunicacién entre farmacias de atencion prima-
ria y comunitarias para mejorar la atencion a los usuarios,
creado por el Col-legi de Farmaceutics de Barcelona.
«Nuestro objetivo principal —dijo— es convertir al farmacéu-
tico en agente de salud en el territorio, coordinado con el
resto de profesionales sanitarios, de forma ordenada y pro-
tocolarizada», «porque lo que buscamos siempre es mejo-
rar la atencion farmacéutica que ofrecemos a los usuarios.»

El grupo de trabajo cred una estructura de varios nive-
les, designando delegados y coordinadores de farmacia
segun las areas geograficas. La comunicacién entre los di-
ferentes agentes implicados en la dispensacion de medi-
camentos a los pacientes sigue ahora diferentes cauces
marcados por el protocolo, segln se trate de asistencia
personal, programas especiales, seguimiento general u
otras circunstancias.

«Trabajemos conjuntamente, tenemos que sumar. La
creacion de este protocolo es un buen ejemplo de lo que
se puede conseguir colaborando, el éxito dependera de la
implicacion de todos los agentes», concluy6 Aranzana. @
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Ally Dering-Anderson

Profesora asistente clinica.
Departamento de Préctica
Farmacéutica. Facultad de Farmacia.
Universidad de Nebraska (EE.UU.)

Seccidn coordinada por:

Jaime Acosta. Miembro del
Comité Ejecutivo de la Seccidn
de Farmacia Comunitaria de la
FIP (International
Pharmaceutical Federation).
@jaimeacosta_

@ [afarmacia en el mundo

El avance de los
servicios de la
farmacia comunitaria

oy una farmacéutica comunitaria. Dispenso recetas y respondo a las pregun-

tas de los pacientes que entran en mi farmacia. Ninguno de ellos esta grave-
mente enfermo, quizas alguno tenga una enfermedad exética, pero la mayoria
son simples vecinos de mi comunidad, como yo.

Recientemente, se han hecho esfuerzos por todo el mundo para mejorar la
administracion de antibiéticos a través de las farmacias comunitarias: en Esta-
dos Unidos, los farmacéuticos comunitarios realizan pruebas de gripe o de es-
treptococos del grupo A antes de suministrar el tratamiento adecuado (unas ve-
ces prescriben un antiviral o un antibiético, otras ofrecen un tratamiento
sintomatico sin receta). En Uganda, los farmacéuticos comunitarios hacen prue-
bas a los pacientes con fiebre antes de administrarles un tratamiento contra la
malaria. El Reino Unido esta solicitando a los pacientes que tengan faringitis que
vayan directamente a las farmacias comunitarias, en lugar de exponer a los que
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El avance de los servicios de la farmacia comunitaria

trabajan en un consultorio médico a posibles infecciones
respiratorias.

Los farmacéuticos comunitarios dispensan mas del 80%
de los antibitticos consumidos. Alguien podria decir que
son para infecciones «menores», pero son estos antibioti-
cos los que generan resistencias antimicrobianas. El presi-
dente Obama puso en marcha una iniciativa para reducir
el uso inadecuado de los antibidticos en un 50%. Un obje-
tivo razonable, hasta que uno se da cuenta de que, para
alcanzarlo, habra que cambiar la forma de recetar y de dis-
pensar, asi como las expectativas de los pacientes. Los far-
macéuticos comunitarios pueden y deben ser una parte de
la solucién.

Una revision de las practicas mas avanzadas de todo el
mundo demuestra que los farmacéuticos no dispensan an-
tibidticos inapropiados, que la mayoria de pacientes respe-
tan nuestro razonamiento y que no buscan asistencia in-
adecuada en otro sitio. Algunos pacientes, sin embargo, van
de proveedor en proveedor buscando una asistencia inade-
cuada, pero los farmacéuticos comunitarios pueden dete-
ner muchas de esas demandas explicando que los antibio-
ticos no tienen ninguna eficacia contra las enfermedades
viricas y que en la poblacién extrahospitalaria también pue-
den aparecer resistencias antimicrobianas.

Los datos de diversos estudios demuestran que menos
del 20% de los pacientes adultos que crefan tener una fa-
ringitis (y a los que se les hicieron los correspondientes ana-
lisis) tenian realmente una infeccién bacteriana que requi-
riese tratamiento antibiético. Los datos son similares para
los adultos a los que se hicieron pruebas de gripe y que so-
licitaban un inhibidor de la neuraminidasa. En todos los ca-
sos, a los pacientes que dieron resultado negativo en las
pruebas se les negaron los antimicrobianos inadecuados y
se les traté con productos sintomaticos apropiados y sin re-
ceta. En estos estudios, ninguin paciente recibié un antimi-
crobiano inadecuado: se consiguié un 100% de reduccion
de tratamientos inadecuados. En cada uno de estos estu-
dios, la satisfaccion del cliente fue elevada o muy elevada
en mas del 90% de los casos. Algunos pacientes con un
cuadro grave se derivaron selectivamente hacia un nivel de
asistencia mas alto, y ninguno de ellos dio positivo a ningu-
na enfermedad a la que antes hubiera dado negativo.

Si existe un consumo incorrecto de farmacos, tenemos
que esperar que sea la profesion farmacéutica la que re-
suelva el problema. Si la mayoria de antibiéticos inapropia-
dos se dispensan en las farmacias comunitarias, por pura
l6gica son los farmacéuticos comunitarios los que mejor
pueden ayudar a resolver el problema.

En las siguientes lineas, describiré la solucion de Nebras-
ka, en el interior de Estados Unidos.

Un farmacéutico comunitario colabora con un prescrip-
tor. Los dos elaboran juntos un protocolo con umbrales de
decision basados en algoritmos de derivacion y de trata-
miento. Cuando los pacientes sospechan que tienen gripe
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Si la mayoria de antibioticos
inapropiados se dispensan en las
farmacias comunitarias, por pura légica
son los farmacéuticos comunitarios

los que mejor pueden ayudar

aresolver el problema»

0 estreptococos del grupo A, se les hace una prueba en la

farmacia con un test rapido. El paciente casi siempre paga

el test de su bolsillo, si bien algunas compafifas asegurado-
ras ya lo estan pagando y cada vez mas compafiias segui-
ran su ejemplo. Los pacientes que dan positivo en el test
reciben una prescripcion y se les dispensa la dosis adecua-
da de un antiviral para la gripe o de un antibiético para los
estreptococos del grupo A. Los que dan negativo en el test
no reciben ningun tipo de antimicrobiano. Para confirmar
la mejoria del paciente, el farmacéutico hace una llamada
de seguimiento al cabo de 24 0 48 horas.

Los beneficios de estos servicios avanzados son:

e | os pacientes portadores de enfermedades respiratorias
se quedan fuera del consultorio del prescriptor, donde po-
drian infectar a otros pacientes con enfermedades croni-
cas. Si bien la gripe es incémoda para la mayoria de adul-
tos, podria ser mortal para algunos pacientes con ciertas
enfermedades cronicas.

e Los pacientes reciben asistencia répida, precisa y profe-
sional.

e No utilizan una asistencia sanitaria mas cara, como los
servicios de urgencias.

e Los prescriptores tradicionales disponen de mas tiempo
para atender a pacientes con enfermedades mas graves
o con enfermedades concomitantes que sobrepasan las
capacidades del farmacéutico.

e | os pacientes no reciben antimicrobianos de forma in-
adecuada, porque el farmacéutico sélo esta autorizado a
prescribir y dispensar los farmacos adecuados.
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Ally Dering-Anderson

La Dra. Ally Dering-Anderson, BA, PharmD, RP, es profesora asistente clinica del
Departamento de Practica Farmacéutica de la Facultad de Farmacia de la Universi-
dad de Nebraska. Coordina y ensefia el Curso de OTC y productos de autocuidado,
y el Curso de test en el punto de asistencia; realiza la formacion didéctica de la cla-
se de vacunaciones, ensefia Legislacion y ética farmacéutica, y Farmacoterapia.
También es tutora del ciclo de Précticas rotatorias de politica pablica para estu-
diantes de farmacia de Gltimo curso.

Farmacéutica comunitaria defensora de la vacunacion, Ally ha aplicado mas de
40.000 vacunas durante su carrera. En 2015, fue nombrada Profesora del afio por el
Colegio de Farmacéuticos.

Ally es una personalidad en la radio del Medio Este, tiene un programa con llama-
das en directo que se emite en nueve emisoras dos veces por semana. Su seccién
forma parte del programa KFOR AM 1240 Problems & Solutions, Alpha Media, Lincoln, Nebraska.

Se gradu6 en el Doane College de Crete (Nebraska) y en la Facultad de Farmacia de la Universidad de Nebraska. Licencia-
da desde hace 25 afios, se dedica a la practica de la farmacia en Nebraska y en lowa. Fue directora ejecutiva asistente de
la Asociacion de Farmacéuticos de Nebraska durante 13 afios, y trabaja de asesora para Walgreens.

Ha dictado conferencias a escala nacional e internacional sobre diversos temas de farmacia. Le interesan las cuestiones
de farmacia comunitaria, sobre todo los anélisis en el punto de venta, vacunaciones, medicamentos sin receta y de pres-
cripcion farmacéutica, excelencia en formacién, marihuana médica y politica de salud publica.

Estos estudios y servicios se han enfrentado a algunos obs-
taculos por parte de otros miembros del mundo de la asis-
tencia sanitaria. Se han solicitado notas de investigacion
previas a su publicacion, se ha convocado a investigadores
para que se presentasen ante comités legislativos con el fin
de explicar los servicios que ofrecian y se han escrito diver-
sos articulos de opinidn en Estados Unidos y Reino Unido
expresando reparos porque los farmacéuticos eran incapa-
ces de entender la gravedad de los pacientes. Se decia que
{bamos a fraccionar la asistencia en lugar de colaborar, y
que todo eso perjudicaria a los pacientes.

;Qué tienen en comun todos estos escépticos? Que todos
ellos son prescriptores tradicionales. Y en cuanto se han re-
visado los resultados de las préacticas de colaboracion, es-
tas objeciones se han evaporado. Las entidades de salud
publica miran ahora hacia los farmacéuticos comunitarios,
que colaboran activamente para ayudar con muchos pro-
blemas de enfermedades infecciosas. Los farmacéuticos de
Espafia estan ayudando a detectar las infecciones de VIH
en los pacientes y a cribarlos rapidamente hacia la asisten-
cia adecuada, para mejorar su expectativa y su calidad de
vida, y para reducir la transmision del virus. Los Centros de
Control y Prevencion de Enfermedades de Estados Unidos
(CDC) publicaron un articulo en el que explicaban la diver-
sidad de oportunidades que tenfan los farmacéuticos co-
munitarios de colaborar con la salud publica y los prescrip-
tores tradicionales en la mejora de los servicios preventivos.
Estos servicios avanzados necesitan apoyo legislativo. La
mayoria del trabajo hecho sobre el control de productos an-
timicrobianos se hace en colaboracion con el prescriptor
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tradicional, una colaboracion que la legislacion farmacéu-
tica permite. Es interesante destacar que los farmacéuticos
se enfrentan a muy poca oposicién; como mucho, por par-
te del sector legislativo, casi siempre en el &ambito de algu-
na disputa préactica con nuestros colegas, lo que frena la
mejora asistencial de los pacientes.

Los farmacéuticos comunitarios se han implicado mucho
en la distribucién de vacunas durante méas de dos décadas.
Hemos demostrado, incluso los escépticos, que Somos unos
proveedores competentes y cuidadosos de asistencia sani-
taria de alta calidad y costo-efectiva. Los pacientes confian
en nosotros, y cada vez con mayor frecuencia siguen nues-
tras recomendaciones. Cuando se produjo por primera vez
la distribucién de vacunas en forma de proyecto de colabo-
racion, los farmacéuticos tuvieron que oir exactamente los
mismos reparos que estamos oyendo ahora sobre las prac-
ticas avanzadas de farmacia comunitaria.

Una discusién sobre las practicas avanzadas en farmacia
comunitaria seria incompleta sin una mencién a los propios
farmacéuticos comunitarios. Algunos ven problemas, como
las resistencias antimicrobianas, o ven pacientes que no tie-
nen acceso a una asistencia mas tradicional y quieren ser
parte de la solucidon cuanto antes. A otros les preocupa su
formacién y su competencia, y piden un curso de repaso o
formacion adicional. Muy probablemente, estos farmacéuti-
cos son la mayoria de proveedores avanzados. Son precavi-
dos, concienzudos y, en definitiva, muy competentes.

Finalmente, estan los farmacéuticos reticentes a cambiar
el statu quo. No quieren colaborar ni quieren hacer nada
mas que lo que estan haciendo actualmente. Estos farma-
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PICASUM 0075% grema

Oleorresina de Capsicum annum L
(equivalente a capsaicina 0,075%)

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO: Picasum 0, 075% crema. 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA: Cada 100 g de crema con-
tienen Oleorresina de Capsicum annuum L 312-625 mg equivalente a 75 mg de capsaicina, Excipientes: propilenglicol 5,0 g, alcohol cetilico
1,0 g, parahidroxibenzoato de metilo, sal de sodio (E-219) 0,2 g, parahidroxibenzoato de propilo, sal de sodio (E-217) 0,1g. Para consultar la lista
completa de excipientes ver seccién 6.1. 3. FORMA FARMACEUTICA: Crema. Crema de color blanco amarillento. 4. DATOS CLINICOS. 4.1
Indicaciones terapéuticas: Alivio del dolor moderado a severo en la neuropatia diabética dolorosa que interfiera en las actividades diarias y
que no haya respondido a otro tratamiento. 4.2 Posologia y forma de administracion. Posologia.. Adultos y ancianos: Tres o cuatro aplica-
ciones diarias sobre la piel durante 8 semanas, después de las cuales el médico determinaré la suspension o continuacion del tratamiento.
« Poblacion pedidtrica: No recomendado. Forma de administracién: Uso cutdneo. Aplicar la minima cantidad de crema necesaria para cubrir
la zona de piel afectada. Extenderla con un suave masaje hasta su total absorcién, evitando que queden restos de crema. 4.3 Contraindi-
caciones: Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes. 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo: Este
tratamiento debe ser instaurado y supervisado por el especialista que trate al paciente diabético. Este medicamento es de exclusivo uso
externo. No aplicarlo sobre piel irritada o heridas. El producto es altamente irritante. Evitar el contacto con los ojos y mucosas. Para ello, se
recomienda lavarse siempre bien las manos con agua fria y jabdn inmediatamente después de cada aplicacion y, a menos que lo indique el
médico de forma expresa, se evitard la aplicacion de la crema cerca de los 0jos 0 en mucosas (por ejemplo la boca). El contacto con los ojos u
otras mucosas puede causar una sensacion de quemazon. En caso de producirse, se lavard la zona con abundante agua fria. Cuando la zona
tratada sean las manos, los pacientes no deberan lavéarselas como minimo hasta 30 minutos después de la aplicacion. Durante este tiempo,
debe vigilarse el contacto accidental con las zonas sensibles. Si el dolor persiste 0 empeora tras las primeras 2 semanas de tratamiento o bien
desaparece y vuelve a manifestarse al cabo de pocos dias, 0 aparece una irritacién excesiva, interrumpir el tratamiento y consultar al médico.
No aplicar calor ni vendajes apretados en la zona. No utilizar de forma prolongada ni en dreas extensas. Advertencias sobre excipientes: Este
medicamento puede producir irritacién de la piel porque contiene propilenglicol. Este medicamento puede producir reacciones locales en la
piel (como dermatitis de contacto) porque contiene alcohol cetilico. Puede producir reacciones alérgicas (posiblemente retardadas) porque
contiene parahidroxibenzoato de metilo, sal de sodio (E-219) y parahidroxibenzoato de propilo, sal de sodio (E-217). 4.5 Interaccién con otros
medicamentos y otras formas de interaccién: Las posibles interacciones de este medicamento con otros medicamentos tépicos no son
conocidas. Al tratarse de un producto tépico no se esperan interacciones con otros medicamentos sistémicos. 4.6 Fertilidad, embarazo y
lactancia: La seguridad de PICASUM no ha quedado establecida en la mujer embarazada pues no existe experiencia de su uso durante el
embarazo. Sin embargo, se considera improbable que las pequefias cantidades absorbidas transdérmicamente puedan producir dafios en
humanos. La cantidad teérica de capsaicina que puede recibir el lactante por la leche materna no es significativa vy, teniendo en cuenta su
atoxicidad, puede considerarse improbable que la capsaicina pueda causar efectos adversos al mismo. Con la informacion disponible, este
medicamento puede administrarse durante el embarazo y la lactancia, segun criterio médico. 4.7 Efectos sobre la capacidad para conduciry
utilizar maquinas: El empleo de PICASUM no altera la capacidad para conducir vehiculos ni para utilizar maquinaria. 4.8 Reacciones adver-
sas: Durante los primeros dias de tratamiento, puede presentarse una sensacién de quemazoén o escozor cutdneo en la zona de aplicacion, en
una proporcién préxima al 50% de los casos. Esta reaccién, conocida, es consecuencia de la accién farmacoldgica de la capsaicina, al liberar
la sustancia P de las terminaciones nerviosas periféricas y acumularse en la sinapsis, y suele desaparecer o disminuir con el tiempo a medida
que prosigue el tratamiento a la dosis recomendada, sin necesidad de interrumpirlo. Su duracién e intensidad son variables pero pueden
prolongarse si PICASUM se aplica menos de 3 6 4 veces al dia. El agua caliente, la excesiva sudoracion o la oclusion pueden intensificar dicha
sensacién. Otros posibles efectos adversos a nivel cutdneo pueden ser el eritema irritativo y la sequedad de piel en el lugar de aplicacion.
Durante el tratamiento, también pueden aparecer en mucha menor proporcién, estornudos, lagrimeo o tos (menos del 2%), como consecuen-
cia de la inhalacién de residuos de crema seca. Por ello es importante aplicar la minima cantidad necesaria de crema y evitar dejar restos en
la piel, asi como el lavado de las manos con agua fria y jabdn tras su uso. 4.9 Sobredosis: La intoxicacion aguda es practicamente imposible
con el uso adecuado del medicamento. En caso de ingestion accidental o de contacto con los ojos, se recomienda acudir a un centro médico,
indicando la cantidad ingerida. 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS: Para més informacion, consultar ficha técnica completa. 6. DATOS
FARMACEUTICOS: 6.1 Lista de excipientes: Monoestearato de polietilenglicol, monoestearato de glicerol, miristato de isopropilo, propi-
lenglicol, alcohol oleico, &cido estearico, alcohol cetilico, parahidroxibenzoato de metilo, sal de sodio (E-219), parahidroxibenzoato de propilo,
sal de sodio (E-217), agua purificada. 6.2 Incompatibilidades: No procede. 6.3 Periodo de validez: 3 afios. 6.4 Precauciones especiales
de conservacién: No requiere condiciones especiales de conservacion. 6.5 Naturaleza y contenido del envase: Tubo de aluminio flexible,
operculado, barnizado interiormente con resina epoxifendlicay con la superficie externa esmaltada serigrafiada. Tapén de polipropileno. Con-
tenido: Envases de 30 y 50 gramos. 6.6 Precauciones especiales de eliminacién y otras manipulaciones: La eliminacion del medicamento
no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él, se realizard de acuerdo con la normativa local. 7. TITULAR DE
LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: Especialidades Farmacéuticas Centrum, S.A., C/ Sagitario 14, 03006 Alicante, Espafia, Email:
asacpharma@asac.net. 8. NUMERO DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: 68.670. 9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/
RENOVACION DE LA AUTORIZACION: Abril 2007.10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO: Julio 2011. PICASUM 0.075% crema 30 g: (C.N.
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céuticos pueden ser un apoyo para los que quieran hacer
avanzar la asistencia o pueden ser un «ancla» que impida
el progreso de toda la profesion. A menos que sea usted un
«ancla», es facil pasar de ser un defensor silencioso a un
farmacéutico en busca de formacién adicional que aboga
por el avance de la asistencia. El doctor Alex Adams expli-
ca este concepto en su articulo «The continuum of pharma-
cist prescriptive authority» (EI continuo de la autoridad pres-
criptora del farmacéutico). Mientras que el Dr. Adams se
centra en el entorno legislativo, yo me atrevo a afirmar que
este continuo también existe dentro de nuestra profesion.
Mi experiencia hasta la fecha se ha centrado en suminis-
trar vacunas y en actividades relacionadas con las resisten-
cias antimicrobianas, en analizar y tratar la gripe y los es-
treptococos del grupo A, y en llevar a cabo cribados en
busca de VIH, el virus de la hepatitis C o la tuberculosis. Si
su comunidad necesita algun otro servicio avanzado, como
acido félico para la prevencion de malformaciones del tubo
neural, abandono del tabaco con apoyo farmacéutico, nal-
trexona para sobredosis de opiaceos o cualquier otro trata-
miento avanzado, basado en estandares en los que los pro-
ductos farmacéuticos sean el tratamiento de eleccién, le
animo a que sea parte de la solucién de sus pacientes. De-
bemos ser reconocidos como lo que somos, expertos mun-
diales en farmacos, y se nos ha de permitir ayudar a nues-

capsaicina tépica al 0,075%

CREMA

|la farmacia en el mundo

tros pacientes, es decir, nuestros vecinos, para que accedan
a una asistencia de calidad, competente y costo-efectiva. @
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@ Profesion

s | E| dolory la salud
articular

| papel del farmacéutico en la farmacia comunitaria ha evolucionado con ra-
pidez en los ultimos afios, y ha pasado de ser relacionado s6lo con los medi-
camentos, con la enfermedad, a ser reconocido como agente de salud. De ser
identificado como dispensador de medicamentos, el farmacéutico ha pasado a
ser consejero y educador en el campo de la prevencion y el mantenimiento de

, EI desgaSte del la salud; y como tal acttia en los dos campos, resolviendo dudas y derivando al
cartilago articular en médico cuando la consulta que se le hace lo requiere.

un individuo con Son muchas las preguntas que les realizan a los farmacéuticos al cabo del dia

. . ;o en la farmacia comunitaria, pero tal vez sea el dolor uno de los temas sobre los

aCthdad fISICa que mas consultas reciben, pues es uno de los sintomas mas temidos, por ser

moderada empieza a veces incapacitante para las tareas diarias. Y, en este campo, la edad y el mo-

H do de vida influyen en su prevencion, y en su alivio.
aprommadamente _a_ |OS Para ejercer su labor sanitaria, el farmacéutico debe conocer el dolor, su pre-
35 anos» vencién y su tratamiento, pues por su frecuencia, gravedad, trascendencia sa-
nitaria, familiar, laboral y social le sera muy Util saberlo en su quehacer diario.
En este articulo se intentaran explicar de forma breve los diferentes tipos de
dolor, centrandonos en el dolor articular. El tema farmacolégico lo trataremos
muy brevemente, pues los farmacéuticos vamos a intentar influir en nuestro pa-

r
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El dolor y la salud articular

ciente en el campo de la prevencion, con pautas de forma
de vida y, en caso de necesitarlos, con suplementos nutri-
cionales. Primero, unos conocimientos basicos sobre el dolor.

Definicion

La Asociacion Internacional para el Estudio del Dolor (IASP)
defini¢ el dolor en 1979 como «una experiencia sensorial y
emocional desagradable asociada a una lesion tisular real
0 potencial, o descrita en términos de dicho dafio». Esta
definicion trata de aceptar los aspectos subjetivos del dolor,
entendiéndolos como una experiencia codificada y memo-
rizada por el individuo, que va mas alléd de una mera trans-
mision de impulsos sensoriales. Es una experiencia subje-
tiva de gran complejidad, en la que actian numerosos
factores: biolégicos, psicolégicos y sociales. Aunque el do-
lor es generalmente secundario a una causa fisica eviden-
te, esta definicién evita unir dolor con causa, implicando la
existencia del factor emocional.

Clasificacion

El dolor se puede clasificar en funcién de su duracion o de

su topografia:

1. En funcién de su duracion:

e Dolor agudo: temporal, de corta duracion.

e Dolor cronico: persiste tras la lesion.

2. Segun su topografia:

e Dolor somaético: aparece tras un estimulo definido y esta uni-
do a la zona dafiada (piel, musculo-ligamentoso o huesos).

e Dolor visceral: dolor profundo mal localizado, que oscila
de molestia a dolor intenso (visceras profundas).

e Dolor neuropatico: sin explicacion neurofisiolégica clara.
Puede ser resultado de una lesion o disfuncion del siste-
ma nervioso central (SNC) o del sistema nervioso perifé-
rico (SNP).

Los farmacos para el tratamiento del dolor han avanzado
de forma exponencial desde el s. XIX; desde la farmacolo-
gia experimental con fitoterapia, pasando por la época de
los alcaloides, analgésicos opiaceos de sintesis, quinolonas,
analgésicos no opiaceos y antiinflamatorios (AINE).

El conocimiento de la fisiologfa y bioquimica del dolor per-
mitira en un futuro préximo encontrar agentes que manten-
gan una potencia analgésica y que a su vez carezcan o mi-
nimicen el riesgo de adiccion y aprovechen sus propias
caracteristicas (como los nitro-AINE) para proteger la mu-
cosa gastrica.

Dolor articular

El dolor articular puede englobarse como dolor agudo o co-
mo dolor cronico, dependiendo de su causa y su localiza-
cién. Puede estar causado por muchos tipos de enferme-
dades o lesiones, como artrosis, artritis, bursitis, gota,
infecciones viricas, condromalacia rotuliana, fracturas, os-
teoartritis, tendinitis y un largo etcétera.

15 abril 2017 e el farmacéutico n.° 548

Se trata con medicamentos adecuados para cada una de
las patologias y los sintomas, como inflamacién o la posible
infeccién, mejoran con la consiguiente disminucion del dolor.

Es muy importante consultar al médico si el dolor va
acompafiado de fiebre, si dura mas de 3 dias, si hay una
inflamacién evidente o si el dolor no tiene relacion con una
causa explicable como un golpe o caida.

Pero el objetivo de este articulo, una vez explicado bre-
vemente el dolor articular, es prevenir dicho dolor desde la
farmacia comunitaria, promoviendo la salud articular.

El desgaste del cartilago articular en un individuo con ac-
tividad fisica moderada empieza aproximadamente a los 35
afios; se produce antes si se tiene una actividad fisica in-
tensa o de alta competicién. A partir de los 60, practica-
mente todos nos vemos afectados por sus sintomas.

Las molestias en las uniones articulares
pueden afectar a cualquier parte del
cuerpo; sin embargo, se manifiestan

con mas frecuencia en las
articulaciones que soportan la mayor
parte del peso corporal»

Las molestias en las uniones articulares pueden afectar
a cualquier parte del cuerpo; sin embargo, se manifiestan
con mas frecuencia en las articulaciones que soportan la
mayor parte del peso corporal. El tejido cartilaginoso de la
articulacion se reduce cada vez més hasta que al final aca-
ba siendo muy doloroso.

En principio, todas las uniones articulares pueden verse
afectadas por enfermedades que las dafien, aunque suelen
ser las rodillas y las caderas las que sufren mas patologias de
desgaste como la osteoartritis o la artrosis, debido a que son
las que soportan una mayor sobrecarga por el peso corporal.

Las causas van relacionadas con factores como:

e |nactividad.

e Sobrecargas.

e Dismetrias.

e Estrés fisico.

e Deportes de esfuerzo.

e Cambios en la articulacion derivados de una lesion.
e Inflamacion.

e Algunas enfermedades metabdlicas.

e Sobrepeso.

e Factores hereditarios.

Terapia y prevencion

La sintomatologia asociada, ademés del dolor, suele ser ri-
gidez y tension articular, asi como irradiacion de la moles-
tia a grupos musculares asociados.
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El dolor y la salud articular
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Se trata, como hemos comentado, con analgésicos, an-
tiinflamatorios, corticoides (a veces infiltrados) y terapias de
frio/calor, pero a veces, al no sentir dolor, forzamos de nue-
vo la articulacion, cuyo desgaste no se ha corregido con es-
tos farmacos, aumentando el dafio preexistente.

Hay sustancias que se utilizan de forma rutinaria en aten-
cién primaria y que no encajan en los farmacos anteriores:
e Condroitina: componente esencial del tejido conectivo.

Estimula la formacién de nuevo tejido en el tejido cartila-
ginoso, refuerza las fibras de colageno y asegura la elimi-
nacion de sustancias nocivas en las articulaciones. Tam-
bién juega un papel importante en la formacién y el
mantenimiento del liquido sinovial. Se utiliza sobre todo
para mantener la flexibilidad y movilidad articular. Hay
que considerar que, al extraerse de crustaceos, puede
producir reacciones alérgicas a personas intolerantes.

e Glucosamina: es un amino-azucar natural que produce
el cuerpo humano y es un componente del tejido conec-
tivo. Produce un considerable alivio en el dafio articular
cronico o agudo, regenera el cartilago y reduce la irrita-
cion en la zona afectada. Tiene la capacidad de estimular
la produccion de cartilago e incluso mejora la inflamacion.
Es utilizado como antirreumatico. Protege a las articula-
ciones de problemas derivados del uso de antiinflamato-
rios y corticoides.

Ademas, en la formacién del cartilago desempefian un pa-
pel importante diversas vitaminas y minerales. Entre ellos
se encuentran el magnesio, que calma los dolores muscu-
lares, y la vitamina C, que es un catalizador importante pa-
ra la formacion de la estructura de los huesos, de los que
hablaremos posteriormente.
Para un mantenimiento saludable de nuestras articula-
ciones, tendremos que combinar una serie de factores:
e Entrenamiento especifico muscular.
e Movimientos suaves de las articulaciones.
e Reposo si se requiere.
e Dieta saludable (mantenimiento del peso para liberar las
uniones articulares de un peso o tensién excesivos).
e Uso de complementos dietéticos naturales especificos.

15 abril 2017 e el farmacéutico n.° 548

Complementos alimenticios
Los complementos alimenticios mas utilizados para mejo-
rar el estado de las articulaciones y, en consecuencia, pre-
venir la osteoartritis son:
e Colageno: es una sustancia de origen proteico presente
en la mayoria de tejidos conjuntivos en nuestro organis-
mo. Tiene una funcion estructural, tanto a nivel cutaneo
(primera barrera de protecciéon) como en articulaciones.
Se encuentra en forma hidrolizada o sin desnaturalizar
(UC-II). Se asocia principalmente a una reduccioén del do-
lor articular, aunque se ha observado cémo algunos pép-
tidos pertenecientes al colageno favorecen la conexion
neuronal a través de neurotrofinas (BDNF). Suele asociar-
se a magnesio y a acido hialuronico.
Magnesio: este mineral tiene un papel fundamental en la
formacién de las proteinas, entre ellas el coldgeno. Con
su aporte adicional, buscamos favorecer la formacion del
nuevo colageno, que nos ayudaréa en la deseada regene-
racion de los tejidos. Sus propiedades estan avaladas en
el Reglamento (UE) n.° 432/2012*, donde se especifica
que contribuye a la sintesis proteica normal, al funciona-
miento normal de los musculos y al mantenimiento de los
huesos en condiciones normales.

Acido hialurénico: es una sustancia que se encuentra de

forma natural en nuestro organismo, principalmente en

las articulaciones. Debido a esto ha sido objeto de nume-
rosos estudios para mejorar la sintomatologia de ciertas
patologias asociadas al envejecimiento. Su funcién es la
de lubricante articular, sobre todo en aquellas situaciones
en las que los niveles de colageno son bajos. En el &mbi-
to deportivo se ha observado que el acido hialurénico pue-

de mejorar la recuperacion en ciertas lesiones frente a

placebo, como puede ser el caso de esguinces.

e Aceite de Krill: se utiliza por su gran cantidad de protei-
nas y acidos grasos omega-3, a los que se les atribuyen
propiedades cardioprotectoras, al favorecer el incremen-
to de colesterol HDL y reducir el riesgo cardiovascular.

De hecho, una deficiencia de acidos grasos omega-3 puede
tener consecuencias negativas sobre la piel, los masculos y
los huesos, y puede provocar enfermedades cardiovascu-
lares y arteriosclerosis. Los acidos grasos esenciales ome-
ga-3 nos protegen ademas contra las inflamaciones y diver-
sas enfermedades neurolégicas. Asimismo, contribuyen al
desarrollo del cerebro y de la vista en los fetos y recién na-
cidos. Se encuentran en pequefias cantidades en algunos
aceites vegetales, pero sobre todo en los pescados (pesca-
do azul y marisco) y en menor cantidad en las nueces.

En conclusion, el mantenimiento de nuestras articulacio-
nes en estado saludable durante mas tiempo, evitando que
el envejecimiento las deteriore, depende de una buena ca-
lidad de vida en la que prevalezcan el cuidado y la preven-
cion de nuestra salud. @
*https://www.boe.es/doue/2012/136/L00001-00040.pdf
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La falta de
conocimiento de
muchos pacientes
sobre el medicamento
es un problema de
salud que esta
causando
intoxicaciones
innecesarias

@ farmacologia

Un problema que la farmacia comunitaria puede
minimizar con su labor asistencial

Estudio descriptivo
de las intoxicaciones
por medicamentos
en 2013y 2014

e este estudio descriptivo podemos extraer que la falta de conocimiento de

muchos pacientes sobre el medicamento es un problema de salud que esté
causando intoxicaciones innecesarias y que el farmacéutico, con su labor asis-
tencial, puede evitar haciendo que tomen correctamente su tratamiento, mejo-
rando asf su salud, y a la vez haciendo mas eficiente el sistema sanitario.

Objetivo

Concienciar a todos los profesionales sanitarios del problema de salud que son
las intoxicaciones por medicamentos y que los farmacéuticos como profesiona-
les del medicamento y como primer punto de contacto con la poblacién pode-
mos minimizar desde una vision como farmacia asistencial.

15 abril 2017 @ el farmacéutico n.° 548
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Estudio descriptivo de las intoxicaciones por medicamentos en 2013 y 2014

medicamentos. Estas son algunas sugerencias:

pre es un envase a prueba de nifios.

mentos de sus padres.

den encaramar a algo para acceder a él y a su contenido.

guardan siempre fuera del alcance de los nifos.

comprimidos que quedan en cada envase.

camente.

13. No se los aconseje a otros posibles pacientes.

nolencia.
16. Ante cualquier emergencia llame al 112.

Medidas de prevencion contra intoxicaciones de medicamentos

El farmacéutico comunitario puede aconsejar a sus pacientes diversas medidas preventivas contra las intoxicaciones de
1. No confie en que el envase del medicamento proteja a su hijo: un envase aparentemente resistente a nifios no siem-

2. No medique nunca a su hijo a oscuras: podria darle una dosis equivocada o, incluso, un medicamento equivocado.
3. No deje nunca frascos o botes de vitaminas u otros medicamentos en la mesa de la cocina, la encimera, las mesas de
noche o las cémodas de su casa. Un nifio pequeo puede tratar de imitar a los adultos y servirse el mismo los medica-

4. Nunca le diga a un nifio que los medicamentos saben como las golosinas.

5. Guarde todos los medicamentos (tanto los de venta con receta como los sin receta) fuera del alcance y de la vista de
los nifios, preferentemente en un armario que se pueda cerrar con llave. Hasta las sustancias que parecen méas ino-
cuas, como los colutorios, pueden resultar peligrosas para un nifio si se ingieren en grandes cantidades. El mero hecho
de que el armario esté a cierta altura no implica que los nifios no puedan acceder a lo que contiene: siempre se pue-

6. Aseglrese de que todos los bolsos y carteras que podrian contener sustancias téxicas, como un medicamento, se
7. Guarde siempre los comprimidos y los jarabes en sus envases originales. Intente llevar un registro de la cantidad de
8. Fijese en todos los medicamentos que haya en su casa (y en las de sus parientes, si su hijo pasa mucho tiempo con ellos).
9. Tenga siempre a mano el nimero de teléfono del Instituto Nacional de Toxicologfa: 91 562 04 20.

10. Todos los medicamentos son potencialmente téxicos si no se utilizan en las dosis y para las patologias indicadas médi-

11. Siga las normas de todos los productos téxicos en cuanto a su envasado y ubicacién.
12. No tome medicamentos no prescritos por el médico; en caso de duda pregunte a su farmacéutico.

14. Cerciérese de que los medicamentos que va a ingerir no han superado la fecha de caducidad.
15. Adopte precauciones con los medicamentos cuando posteriormente vaya a conducir, especialmente si producen som-

Material y métodos

Se solicité al Servicio de Informacién Toxicolégica del Insti-
tuto Nacional de Toxicologia del Ministerio de Justicia un
informe detallado de las intoxicaciones registradas durante
los afios 2013 y 2014. Este servicio es de ambito nacional
y ofrece asesoramiento telefénico acerca de cualquier as-
pecto relacionado con intoxicaciones. El informe facilitado
por esta entidad proporcion6 los datos suficientes para ela-
borar una comparativa entre los dos afios objeto del estu-
dio, y permitié la descripcion de las intoxicaciones produ-
cidas por el tipo de medicamento utilizando la Clasificacion
Anatémico Terapéutica y Quimica.

Por otro lado, se efectud una revision bibliogréafica, hasta
obtener documentos suficientes relacionados con intoxica-
ciones, ya sean medicamentos u otros, que aportaron las
ideas y conocimientos necesarios. Estos documentos se lo-
calizaron por varias vias: Internet, publicaciones en revistas
profesionales, articulos de prensa, libros y documentos le-
gislativos.

15 abril 2017 e el farmacéutico n.° 548

Resultados
Las intoxicaciones producidas por medicamentos que han
afectado a la poblacién espafiola en los afios 2013y 2014
han mostrado un perfil similar en cuanto a las variables de
estudio. En los dos afios la tendencia fue la misma.

Las consultas en las que NO habia existido exposicién a
producto toxico fueron:
e 2013: 17.852=19,2% del total (52,9% por medicamentos).
e 2014: 16.469= 17,9% del total (52% por medicamentos).

Los datos eran sobre las consultas totales, pero se podian
extrapolar a nuestro estudio, ya que la mitad de estas eran
por medicamentos.

Segun la distribucién por tipo de medicamentos utiliza-
mos la Clasificacion Anatémico Terapéutica y Quimica (Ana-
tomical Therapeutic Chemical ATC):

1. Sistema nervioso: 27,8% y 28,3%.
2. Aparato respiratorio: 16,1% y 15,3%.
3. Terapia antiinfecciosa sistémica: 9,5% y 9,5%.
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. Sistema locomotor: 8,6% y 7,7%.

. Aparato digestivo: 6,9% y 6,9%.

. Aparato cardiovascular: 7,1% y 6,9%.
. Terapia dermatolégica: 4,2% y 4,3%.
. Terapia genitourinaria: 3,4% vy 3,6%.

. Terapia hormonal: 4,5% vy 4,5%.

. Varios medicamentos: 3,3% y 2,7%.

O W0 NO O b

Destacaron los medicamentos que actuan a nivel del siste-
ma nervioso (27,8% y 28,3%) implicados tanto en intoxica-
ciones infantiles (analgésicos y antitérmicos) e intoxicaciones
voluntarias en los adultos (ansioliticos y antidepresivos...).
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Los medicamentos para paliar alteraciones del aparato
respiratorio (antitusivos, mucoliticos, antiasmaéticos...) su-
ponian un 16,1% y un 15,3%.

Hay que destacar el 9,5% vy el 9,5% de intoxicaciones
clasificadas entre los medicamentos para terapia antiinfec-
ciosa sistémica.

Asimismo, resaltaron el 3,3% y 2,7% de las consultas re-
cibidas por exposicion a varios medicamentos simultanea-
mente, tanto de forma voluntaria o bien de origen iatrogé-
nico por tratamientos multidisciplinares.

¢A qué se deben las intoxicaciones?

Normalmente, y en la mayoria de los casos, los motivos que

llevan a una intoxicacion son:

a) Ingesta accidental de farmacos en los nifios pequefios
que comienzan a explorar su entorno y tienen acceso a
su medicacion (salicilatos, antidepresivos) o a la utiliza-
da por sus familiares.

b) Intoxicaciones en el curso de un tratamiento derivadas
del desconocimiento de la farmacologia clinica de los far-
macos en el nifio (kernicterus por sulfamidas, sindrome
del nifio gris por cloranfenicol e intoxicaciones por teofi-
lina) o de errores o dificultad en la dosificacion.

c¢) Intentos suicidas, mas frecuentes en la adolescencia
(salicilatos, paracetamol, benzodiazepinas y barbituri-
cos).
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Estudio descriptivo de las intoxicaciones por medicamentos en 2013 y 2014

¢{Qué es un sindrome téxico?

Se considera sindrome téxico a un «conjunto de signos y sin-
tomas cuya agrupacion sugiere la exposicion a un producto
toxico, habitualmente un medicamento o droga de abuso». Se
puede establecer la siguiente clasificacion: sindrome anticoli-
nérgico, sindrome colinérgico, sindrome simpaticomimético,
sindrome opiaceo o narcético, sindrome hipnético sedante,
sindrome hipermetabdlico y sindrome serotoninérgico.

Sindrome anticolinérgico
Es un conjunto de sintomas producidos por la inhibicién de
la actividad de la acetilcolina sobre el receptor muscarinico.
Causado por los 4 anti: antihistaminicos bloqueantes H1,
antipsicoticos, antidepresivos triciclicos y antiparkinsonia-
nos. Amantadina, atropina y alcaloide de Belladona, amani-
ta muscaria, bromuro de ipratropio, escopolamina, midria-
ticos tépicos y relajantes musculares como ciclobenzaprina.
Sintomas: sequedad de piel y mucosas, enrojecimiento
cutaneo, midriasis, hipertermia, alucinaciones, delirios, re-
tencion urinaria, disminucion del peristaltismo intestinal,
taquicardia, convulsiones y coma
Antidoto: fisostigmina.
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Sindrome colinérgico

Es un conjunto de sintomas producidos por la inhibicion de
la actividad de la acetilcolina sobre el receptor muscarini-
co. Causado por: insecticidas carbamicos y organofosfora-
dos, setas (Conocybes e Inocybes), nicotina, fisostigmina,
piridostigmina y pilocarpina.

Sintomas: incontinencia urinaria y fecal, miosis, bron-
coespasmo, sialorrea, lagrimeo, convulsiones, bradicar-
dia.

La nemotecnia clasica para detectar una intoxicacion por
organofosforados incluye las B asesinas: broncorrea y bron-
coespasmo.

Antidoto: atropina, pralidoxima-obidoxima.

Sindrome simpaticomimético
Ocasionado por agonistas adrenérgicos = simpaticomimé-
ticos. Anfetaminas y cocaina, LSD, teofilina, cafeina, efedri-
na, pseudoefedrina, fenilpropanolamina, metilfenidato, in-
hibidores recaptacion NA (IMAO).

Sintomas: convulsiones, temblores, agitacion, hiperter-
mia, sudoracion, hipertension, midriasis, psicosis, taquicar-
dia, taquipnea y arritmias.

El sindrome toxico simpaticomimético suele parecer-
se mucho al sindrome toxico anticolinérgico, pero es
particularmente distinguido por los sonidos intestinales
elevados y la sudoracion.

Tratamiento sintomético: benzodiacepinas.

Sindrome opiaceo o narcético
Causado por: opioides como morfina, heroina, fentani-
lo 0 propoxifeno, alfa 2 agonistas centrales en sobredo-
sis como clonidina e imidazolinas.

Sintomas. Triada clasica: coma, miosis y bradipnea.
La miosis en punta de alfiler, depresién SNC (como fla-
cido) y depresion respiratoria, hipotension, bradicardia,
hipotermia e hiporreflexia.

Tratamiento: naloxona.

Sindrome hipnoético sedante
Causado por: GABA agonistas, barbituricos, benzo-
diacepinas, hidrato de cloral, zolpidem y etanol.

Sintomas: hipotension, bradipnea, hipotermia, depre-
sion neurolégica, hiporreflexia y ataxia.

Mientras que la mayoria de los sedantes/hipnéticos
son anticonvulsivantes, muchos como los GABA ago-
nistas pueden ocasionar excitabilidad paradgjica. A ve-
ces: lesiones bullosas.

Tratamiento: flumazenilo.

Sindrome hipermetabdlico
Causado por: salicilatos, algunos fenoles (dinitrofenol)
y herbicidas con pentaclorofenol.

Sintomas: convulsiones, insomnio, fiebre, hiperter-
mia, taquicardia y acidosis metabdlica.
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Sindrome serotoninérgico

Causado por: interacciones medicamentosas: IMAO + IRSS,
IRSS + L-triptéfano, meperidina, dextrometorfano, suma-
triptan, anfetaminas.

Sintomas: anomalias neuromusculares: mioclonias, hipe-
rreflexia, temblor, incoordinacion, nistagmus. Inestabilidad
autonémica: sudoracion, diarrea, hipertermia, midriasis. Al-
teracion del nivel de conciencia con agitaciéon, coma, con-
vulsiones tonico-clénicas.

Tratamiento: ciproheptadina, clorpromazina.

Conclusiones
Las intoxicaciones medicamentosas mas graves, que pue-
den ser mortales, son producidas por antidepresivos trici-
clicos, antihistaminicos (indicados en procesos alérgicos),
acido acetilsalicilico, benzodiacepinas (en estados de an-
siedad, depresion, alteraciones nerviosas, etc.), y otros co-
mo simpaticomiméticos (indicados para muchas patologias
distintas). Las intoxicaciones por medicamentos son 3,5 ve-
ces mas frecuentes en los nifios menores de 15 afios (es-
pecialmente en los de 2-3 afios) que en los mayores de 15
afnos.

El farmacéutico tiene un papel muy importante en la me-
jora de la adherencia en pacientes en intoxicaciones acci-
dentales y en la automedicacion irresponsable. Debe esta-

farmacologfa

blecer mecanismos que eviten errores de medicacion y un
uso racional de los medicamentos.

Los farmacéuticos son los sanitarios con mayor accesibi-
lidad a la poblaciéon, con una Red Asistencial del Sistema
Nacional de Salud que cuenta con un promedio de 2,2 far-
macéuticos por farmacia donde reside, urbana o rural. Ade-
mas, el farmacéutico no se deslocaliza y garantiza la conti-
nuidad de una labor asistencial a la poblacion. Es el
profesional del medicamento: dispone de formacién sobre
la accion, liberacion, absorcion, distribucién, metabolismo
y eliminacion de los principios activos y la labor esencial es
la atencion farmacéutica: indicacion, dispensacion, segui-
miento, educacion para la salud, farmacovigilancia.

Todo ello debe impulsar a fomentar la labor asistencial
centrada en el paciente para minimizar los datos de las in-
toxicaciones por medicamentos, dado que éstas son la mi-
tad de los casos que se producen por consultas en las que
NO habia existido exposicion a alguiin producto quimico po-
tencialmente téxico. Debe ser consciente del papel de la
farmacia en el sistema sanitario, una farmacia asistencial
centrada en la prestacion de servicios profesionales farma-
céuticos que mejoran los resultados de salud de los pacien-
tes, cosa que implica una mejor gestion de los recursos sa-
nitarios, siempre en colaboracién con el resto de
profesionales sanitarios. @
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Preparados alimenticios

1 Aspectos legales y recomendaciones
para la seleccion (I)

7 Aspectos legales y recomendaciones
para la seleccion (y 1)

Micronutrientes (1): vitaminas

Micronutrientes (y II): minerales

Acidos grasos esenciales

Fibra alimentaria

Probidticos, prebidticos y simbidticos

Complementos para deportistas
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Complementos para la piel
(nutricosméticos)

10 Complementos para personas mayores

11 Complementos para la mujer

12 Complementos para nifios

13 Alimentos para diabéticos

14 Productos para personas con
problemas articulares

15 Productos para personas con
problemas digestivos

16 Productos para pacientes oncolégicos

17 Complementos para la salud mental
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Atencion farmaceutica

TEMA T2

Suplementos
para ninos

Laura Pérez Roncero
Farmacéutica comunitaria en Bilbao

U na buena alimentacion es fundamental para el crecimiento y desarrollo co-
rrecto de los méas pequefios, asi como para la proteccion frente a muchas
enfermedades. Con una dieta variada y equilibrada, se garantizan todos los nu-
trientes y el aporte de energia necesarios para ello, sin necesidad de suplemen-
tacion adicional. Sin embargo, diversos informes desvelan que en la actualidad
existen niflos con déficits nutricionales, debido principalmente a una incorrecta
alimentacion. Asi, se ha visto que los mas jévenes no consumen cantidades su-
ficientes de calcio (presente en la leche y productos lacteos) o que los nifios de
padres vegetarianos y veganos pueden presentar déficits de vitamina B, debi-
do a que en el mundo vegetal son pocas las fuentes disponibles de esta vitami-
nay no siempre tienen una absorcion correcta.

Cuando la ingesta de nutrientes a través de la dieta no consigue cubrir las ne-
cesidades requeridas por el menor, se puede recurrir a los complementos ali-
menticios destinados a tal fin que se encuentran disponibles en las farmacias.

Conceptos generales

En 1985, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) aconseja utilizar el térmi-
no «requerimiento nutricional» cuando se habla de necesidades energéticas, y
lo define como la cantidad de energia/nutrientes necesarios para mantener no
solo la salud, sino también el crecimiento y un grado apropiado de actividad fi-
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Tabla 1. Recomendaciones de ingesta de energia y proteinas
para la poblacion infanto-juvenil (DRI; Academia Americana
de Medicion. Food and Nutrition Board, 2002)

Energia Proteinas
Categoria
kcal/dia kcal/kg/dia g/dia  g/kg/dia
0-6 meses 650 108 14 2,3
6 meses-1 afio 950 105 20 1,6
Nifios/nifias 1-4 afios 1.250 100 23 1,2
4-6 afios 1.700 90 30 11
6-10 afios 2.000 70 36 1,0
N 10-13 afios 2.450 55 43 1,0
Nifios y 13-16ai0s | 2750 45 54 09
adolescentes
16-20 afios 3.000 40 56 0,8
B 10-13 afios 2.300 47 41 1,0
Nifias y 13-16af0s | 2,500 10 15 08
adolescentes
16-20 afios 2.300 38 43 0,8

sica. Las ingestas recomendadas en ni-
fios y adolescentes aparecen reflejadas
en la tabla 1; aun asi, es necesario re-
cordar que estas recomendaciones no
tienen en cuenta las diferencias inte-
rindividuales, que dependen de facto-
res genéticos, de la actividad fisica, del
estadio madurativo, del ritmo de creci-
miento, de la magnitud de la masa ma-
gra, del estado de salud/enfermedad,
etc.

La OMS considera que la proporcién
de las calorias aportadas diariamente
por los macronutrientes deberia ser la
siguiente:

e Proteinas (10-15%). Debido a los
escasos efectos adversos provocados
por la alta ingesta proteica, se permi-
ten valores de hasta un 35%, con
precaucion. Las necesidades de pro-
tefnas aumentan con el gjercicio in-
tenso o en situaciones de estrés im-
portante (enfermedades graves o
intervenciones quirdrgicas). Debe-
rian ingerirse proteinas tanto de ori-
gen animal como vegetal (cereales y
legumbres), a pesar de que las pri-
meras son de mayor calidad por su
contenido en aminoéacidos esenciales
y su mayor digestibilidad, mientras
que las de origen vegetal son defici-

tarias en algunos aminoacidos aun-
que ricas en metionina y lisina.

e Lipidos (30-35%). Se aconseja:

— No superar los 300 mg de colesterol
al dia, a pesar de que es un nutrien-
te importante como precursor de hor-
monas, vitaminas y acidos biliares.

— Aportar menos del 10% de la energia
en forma de acidos grasos saturados.

— Consumir entre un 5y un 10% de
acidos grasos esenciales poliinsatu-
rados de cadena larga de la serie
omega-6 (linoleico), presente en los
huevos, yentreel 0,6 y el 1,2% de la
serie omega-3 (gamma-linolénico),
cuya principal fuente es el pescado
azul (atun, caballa, sardina, sal-
mon...), ya que, entre otras propieda-
des, resultan Utiles en la prevencion
de enfermedades cardiovasculares.

— Aportar un 15-20% de acidos grasos
monoinsaturados procedentes de los
aceites de semilla y de frutos, como
el aceite de oliva, rico en oleico.

e Hidratos de carbono (50-55%). Pro-
ceden de cereales, vegetales y frutas,
asi como del glucégeno de la carne
y la lactosa de la leche. Se recomien-
da que:

— EI 10% lo constituyan los azlcares
de absorcién rapida mono y disaca-

Suplementos para nifios

ridos (glucosa, fructosa y sacarosa).
— EI90% restante sean hidratos de car-
bono complejos de absorcion lenta.

En cuanto a la fibra, se aconsejan 19
g/dia para una edad de entre 1y 3
afios, y 25 g/dia para los nifios y nifias
de entre 4 y 8 afios. Actlia aumentan-
do la motilidad intestinal, retiene agua,
disminuye la presion intraabdominal
del colon, actia como resina de inter-
cambio (Ca, Zn, Fe), fija sales biliares
y reduce el indice glucémico. Ademas,
previene enfermedades vasculares y el
cancer de colon.

Con respecto a los micronutrientes,
las recomendaciones que deben se-
guirse son las siguientes:

Minerales
e Calcio. Es uno de los constituyentes
principales del esqueleto humano, y
ademas desempefia un papel impor-
tante en las reacciones energéticas del
organismo y en el transporte de algu-
nos metabolitos. Se encuentra de for-
ma natural en la leche y sus derivados,
asi como en los pescados, las harinas
integrales, los frutos secos y las legum-
bres. Para nifios de 1 a 3 afios, se pre-
cisa un aporte diario de calcio de 500
mg, mientras que los de entre 3y 8 ne-
cesitan tomar unos 800 mg/dia. Con
una ingesta diaria de 500 mL de leche
entera o sus correspondientes deriva-
dos, se consigue cubrir las necesida-
des para el crecimiento, la prevencion
de la osteoporosis y la hipoplasia del
esmalte dentario.
En la adolescencia, aumentan los re-
qguerimientos de calcio asociados al
crecimiento y a la mineralizacion
6sea. Ademas, la actividad fisica in-
tensa puede aumentar las pérdidas
urinarias de calcio, por lo que en es-
ta época la ingesta recomendada es
de 1.300 mg/dia.
Fésforo. Sus necesidades son pare-
cidas a las de calcio y se sittan en
450-500 mg/dia en nifios y 1.200
mg/dia en adolescentes.
e Hierro. Es fundamental para el trans-
porte de la hemoglobina, por lo que
su déficit provoca anemia y trastor-
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nos del desarrollo y del comporta-
miento. Se encuentra principalmente
en las carnes, los huevos, los pesca-
dos y los cereales fortificados. Se ab-
sorbe mejor si se consume con acido
ascorbico (verduras y frutas), y las
recomendaciones estan en 7-10 mg/
dia en nifios.

En la adolescencia, la demanda se
incrementa por el aumento en la
cantidad de hemoglobina debido a
la expansion del volumen sanguineo,
en los niveles de enzimas como los
citocromos y en el de mioglobina por
el proceso de crecimiento e incre-
mento de la masa muscular. En los
jovenes los requerimientos son aun
mayores (12 mg/dia en varonesy 15
mg/dia en mujeres), entre otras co-
sas para compensar las pérdidas
menstruales en el caso de la mujer.
Zinc. Forma parte de numerosos sis-
temas enzimaticos implicados en la
expresion génica y el aumento de
la masa muscular y 6sea. Ejerce un
efecto antioxidante, y se encuentra
en la carne roja y el marisco. Se re-
comienda ingerir alrededor de 10
mg/dia en nifios y entre 12 y 15 mg/
dia en adolescentes.

Flaor. Es un elemento importante
aportado dentro de unos limites ade-
cuados. En el organismo, se deposi-
ta principalmente en el hueso y el es-
malte. Los requerimientos estan
entre 0,9 y 1 mg/dia, y aunque tam-
bién se encuentra en los pescados,
su aportacion depende fundamental-
mente del agua de consumo. Asi, de-
ben utilizarse suplementos de fltor si
los niveles del agua estan por debajo
de 0,7 mg/L. Su exceso en la ingesta
produce fluorosis, que aparece si se
superan los 2 mg/dia.

Yodo. El uso generalizado de sal yo-
dada en toda la poblacion resulta de
gran importancia. Las ingestas reco-
mendadas son 200-300 pg/dia en ni-
flos y 150 pg/dia en adolescentes.

Vitaminas

Vitamina A. Esta constituida por el
retinol y sus derivados (retinaldehido,
acido retinoico y ésteres de retinol).

15 abril 2017 ® el farmacéutico n.° 548
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Interviene en la consecucion de una
adecuada vision y en el manteni-
miento de las células epiteliales, asf
como en la regulacion de la sintesis
glucoproteica y la diferenciacion ce-
lular. Se encuentra en el higado, el
aceite de higado de pescado, los pro-
ductos lacteos, el rifién y los huevos.
Los carotenoides (provitamina A) se
encuentran en los pigmentos colo-
reados de las plantas de color verde,
naranja y amarillo (espinacas, zana-
horia, acelga...). Su biodisponibilidad
aumenta en presencia de vitamina E,
y sus requerimientos diarios estan
entre 300-600 mg en nifios y 800-
1.000 mg en adolescentes.

Vitamina C. El 4cido ascérbico posee
un potente efecto antioxidante y ac-
tua como cofactor en gran cantidad
de vias metabdlicas del organismo.
También interviene en la respuesta
inmunitaria y en la funcién hemato-
poyética, potenciando la absorcion
intestinal de hierro y favoreciendo la
activacion del acido félico a tetrahi-
drofolato. Se encuentra principal-
mente en alimentos de origen vege-
tal, como las frutas acidas (kiwi,
fresas, grosellas, mango, naranja...),
en las patatas, los berros y la coliflor.
El pH bajo de las frutas estabiliza la
vitamina C, pero la coccion de las
verduras puede destruirla. La inges-
ta recomendada es de 15-45 mg/dia

©Gennadiy Poznyakov/123RF

en los nifios y 60 mg/dia en los ado-
lescentes.

Vitamina D. Ademas de obtenerse a
partir de los alimentos, el calciferol
(engloba la vitamina D, o ergocalci-
ferol y la D, o colecalciferol) se sinte-
tiza en la piel a partir del 7-dehidro-
colesterol. Es esencial para el
metabolismo 6seo, favoreciendo la
absorcion intestinal de calcio y la ma-
duracion de las fibras de colageno de
la matriz 6sea. Su deficiencia se aso-
cia a enfermedades autoinmunes
(diabetes mellitus tipo 1, esclerosis
multiple, artritis reumatoide, enferme-
dad inflamatoria intestinal...), altera-
ciones psiquiatricas (esquizofrenia,
trastorno bipolar...) y determinados
tipos de cancer. Se puede encontrar
en la yema del huevo, los pescados
blancos y azules (frescos y en con-
serva) y en los aceites de dichos pes-
cados, en visceras como el higado y
en algunos quesos curados. Se debe
tener en cuenta que la forma de pre-
paracion de los alimentos puede mo-
dificar el contenido en vitamina D. La
dosis diaria recomendada es de 400
Ul/dia para nifios menores de 1 afio
y de 600 Ul/dia para nifios mayores y
adolescentes.

Vitamina E. También recibe el nom-
bre de tocoferol y actiia como antio-
xidante, protegiendo las membranas
celulares y los acidos nucleicos de
los radicales libres. Mantiene la es-
tructuray la funcion del sistema ner-
viosos central, la retina y el tejido
musculo-esquelético. Se encuentra
en algunas verduras y en aceites de-
rivados de granos y plantas. Se reco-
mienda ingerir entre 6 y 7 mg/dia en
nifiosy de 11 a 15 mg/dia en adoles-
centes.

Vitamina K. Engloba varias sustan-
cias del tipo naftoquinona, como la
fitomenadiona (K ) y la menaquinona
(K,). Participa en la coagulacion de
la sangre por ser un cofactor funda-
mental en la sintesis hepatica de pro-
trombina (factor Il), factores VII, X,
Xy protefnas Cy S. Se encuentra en
hortalizas de hoja verde (col, espina-
cas, acelgas, brocoli), asi como en el




pescado, el higado, la carne de vaca
y los huevos. Se recomiendan de 20
a bb pg/dia en nifiosy de 60 a 75 pg/
dia en adolescentes.

Vitamina B, (tiamina). Interviene en
el metabolismo de los hidratos de
carbono, las grasas y las proteinas,
para la produccion de energia. Se
considera necesaria para el mante-
nimiento de la salud oculary el buen
funcionamiento de las células nervio-
sas. Sus fuentes principales son los
cereales integrales, las legumbres, el
higado, los frutos secos y los huevos.
La dosis recomendada es de 0,5 a
0,6 mg/dia en nifiosy de 0,9 a 1,2
mg/dia en adolescentes.

Vitamina B, (riboflavina). Participa
en el desarrollo embrionario y en el
mantenimiento en éptimas condicio-
nes de la piel, las mucosas, las ufias,
el cabello y la vision. También inter-
viene en la liberacion de energia de
las proteinas. Se encuentra en pro-
ductos lacteos, huevos, hortalizas de
hoja verde, cereales integrales, car-
nes magras, legumbres y nueces. Se
recomienda ingerir de 0,5 a 0,6 mg/
diaen nifiosyde 1,3a 1,7 mg/diaen
adolescentes.

Vitamina B, (niacina). La constitu-
yen el acido nicotinico y la nicotina-
mida, que se identifican genérica-
mente como vitamina PP. Interviene
en la produccion de hormonas se-
xuales y en el funcionamiento del
aparato digestivo y el sistema nervio-
so. También tiene un importante pa-
pel en la obtencién de energia a tra-
vés del metabolismo de los hidratos
de carbono, las grasas y las protei-
nas. Se recomienda ingerir de 6 a 8
mg/dia en nifios y de 14 a 19 mg/dia
en adolescentes.

Vitamina B, (pantoténico). Es unode
los constituyentes principales de la
coenzima A. Forma parte de muchos
procesos metabolicos e interviene en
la sintesis de lipidos, neurotransmiso-
res, anticuerpos y corticoesteroides.
La podemos encontrar en alimentos
de origen animal como la carne y las
visceras, asi como en cereales inte-
grales, legumbres, huevos y produc-

tos lacteos. Los requerimientos diarios
estan en 2-3 mg/dia en nifios y 4-5
mg/dia en adolescentes.

Vitamina B,. El fosfato de piridoxal
es su forma activa y actia como co-
factor esencial de varias funciones del
sistema nervioso central, afectando al
comportamiento y a los procesos de
aprendizaje y memorizacion. Las re-
comendaciones de ingesta habituales
son de 0,5 a 0,6 mg/dia en nifios y de
1,1 a 1,5 en adolescentes.

Vitamina B, (biotina). Participa en la
obtencién de energia a través del me-
tabolismo de gllucidos, grasay protei-
nas, en la sintesis de acidos grasos y
en el crecimiento celular. Sus princi-
pales fuentes son los cereales, la ye-
ma de huevo, las legumbres, la le-
che, las visceras, la carne de cerdo,
el tomate y el chocolate. La dosis es
de 8 a 12 pg/dia en nifios y de 20 a
25 pg/dia en adolescentes.
Vitamina B, (acido félico). Su forma
activa es el tetrahidrofolato, y se en-
carga de captar y liberar unidades
de carbono con diferentes niveles de
oxidacion. Es imprescindible en las
reacciones de metilacion de las pu-
rinas y pirimidinas de los &cidos nu-
cleicos y en la conversion de serina
a glicina. Se encuentra en el higado,
la yema de huevo, las levaduras, los
vegetales de hoja verde y las legum-
bres. Se recomiendan 150-200 ug/
dia en nifios y 300-400 pg/dia en
adolescentes.

Vitamina B_,. Es necesaria para la
hematopoyesis, la division celular y
numerosos procesos metabolicos.
Las fuentes principales son las car-
nesy los huevos, y su déficit da lugar
a numerosas manifestaciones clini-
cas, como anemia, debilidad, fatiga,
pérdida de peso y edemas, entre
otras. Se recomienda ingerir entre
0,9y 1,2 pg/dia en niflos y de 2,1 a
2,4 yg/dia en adolescentes.

Situaciones nutricionales
especiales

La sociedad actual, altamente influen-
ciada por las nuevas tecnologias y los
medios de comunicacion, esta provo-

Suplementos para nifios

cando cambios en los habitos de con-
sumo alimentario de los jovenes. Asi,
se ha visto que esta disminuyendo el
consumo de frutas, verduras y alimen-
tos lacteos, que se estan sustituyendo
por platos preparados, bolleria y bebi-
das azucaradas. Ademaés, la adoles-
cencia es una época de especial vul-
nerabilidad nutricional, puesto que:

Aumentan los requerimientos nutri-
cionales por importantes cambios en
la composicién corporal, asi como
por el desarrollo de los caracteres se-
xuales. En este periodo se alcanzan
el peso y la talla adultos, por lo que
aumentan las necesidades de vitami-
nas B ,, B,, A, E, acido félico y mine-
rales como el calcio, asociado al cre-
cimiento y la mineralizacién ésea.
Se adquieren habitos alimentarios
peculiares, como suprimir comidas
(principalmente el desayuno), comer
fuera de casa realizando comidas ra-
pidas, tomar «picoteos» entre comi-
das y consumir dietas especiales (hi-
pocaldricas, vegetarianas...).
Aumenta la actividad fisica, y con ello
el aporte energético necesario.

Se inicia el consumo de tabaco y al-
cohol, que produce un aumento de
los requerimientos de vitaminas Ay
C, vitamina B, caroteno, vitamina Ey
acido folico.

Se empiezan a usar anticonceptivos
orales, provocando una disminucion
de beta-caroteno, acido félico, vita-
minas B, B,y minerales como el
zinc, el calcio y el magnesio.

El embarazo en la adolescencia au-
menta la necesidades energéticas de
vitaminas y minerales.

La lactancia en la adolescencia pre-
cisa de suplementos de macro y mi-
cronutrientes, en especial de calcio.

Los estudios nutricionales en la pobla-
cién infantil desvelan que, efectiva-
mente, existen déficits de:

Acido félico. Posiblemente por el es-
caso contenido de frutas y verduras
en la dieta habitual.

Vitamina D. Con frecuencia no se
consiguen alcanzar los requerimien-
tos diarios recomendados. A pesar
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de que la vitamina D es liposoluble,
la administracién exdgena no supo-
ne un riesgo, debido a que la diferen-
cia entre la dosis diaria recomenda-
day la toxica es muy amplia.
Vitamina E. Como en el caso ante-
rior, el margen de seguridad es muy
amplio, por lo que puede suplemen-
tarse practicamente sin riesgo.
Vitamina B,,. EI déficit se observa
fundamentalmente en nifios de pa-
dres vegetarianos. Estos tratan de
compensar ese déficit, de forma erro-
nea, con la ingesta de elevadas can-
tidades de acido félico. Lo que des-
conocen es que el aporte inadecuado
de suplementos de este tipo puede
provocar alteraciones en el sistema
nervioso central de sus hijos.
Hierro. Es la deficiencia méas comun
durante la adolescencia. La falta de
hierro puede provocar cansancio, ce-
falea, mareos, palpitaciones, dismi-
nucion del rendimiento y problemas
escolares, asi como aumento de pro-
€esos infecciosos.

Calcio. Los requerimientos diarios
van aumentando con la edad, y las
deficiencias suelen presentarse a
partir de los 3 afios. Es importante
para asegurar el crecimiento y el pi-
co de masa 6sea en la adolescencia,
por lo que su déficit provoca un ries-
go mayor de fracturas y osteoporosis
en la edad adulta.

15 abril 2017 e el farmacéutico n.° 548

e Zinc. En la adolescencia es necesa-
rio para el aumento de la masa mus-
culary 6seay para la maduracion se-
xual. Su déficit puede provocar
retraso en el crecimiento y desarrollo
genital, acné, anorexia, cicatrizacion
inadecuada de heridas, alteraciones
del gusto...

Es habitual que la dieta cubra los re-
querimientos de vitamina A (excepto
en casos de nifios de padres vegetaria-
nos), y existen situaciones en las que
se sobrepasa el limite superior tolera-
ble. Este hecho debe tenerse en cuen-
ta, puesto que la vitamina A es liposo-
luble y no se elimina facilmente del
organismo. Las necesidades diarias de
vitamina C también suelen satisfacerse
sin problemas.

Suplementos
En la préactica diaria, son frecuentes las
consultas de los padres acerca de la ne-
cesidad de administrar suplementos vi-
taminicos a sus hijos. Para ello, debemos
conocer en qué casos se recomienda la
suplementacion y cuales son los prepa-
rados comerciales méas adecuados para
cada caso, puesto que de una prepara-
cién a otra el contenido en micronutrien-
tes es variable, y por tanto también sera
distinta la dosis que deberemos pautar.
La Academia Americana de Pediatria
(AAP) no recomienda la suplementa-

cién en nifos y adolescentes que sigan
una dieta sana y variada. En cambio,
considera que los nifios con alguna de
las siguientes caracteristicas presentan
un riesgo nutricional, y por tanto po-
drian beneficiarse del uso de suple-
mentos:

e Tienen anorexia, poco apetito o éste
es muy selectivo.

e Padecen enfermedades crénicas, co-
mo fibrosis quistica, enfermedad in-
flamatoria crénica intestinal, cirrosis,
atresia biliar y trastorno del transpor-
te de lipidos. En estas situaciones,
puede verse afectada la absorcion de
vitaminas liposolubles como la D y
la E.

e Proceden de familias con carencias
o sufren negligencia o abuso por par-
te de sus padres.

e Siguen dietas estrictas, en algunos
casos para el manejo de la obesidad.

e Siguen dietas vegetarianas sin una

ingesta adecuada de productos lac-

teos.

Lactantes que se alimentan con le-

che materna, ya que ésta es pobre

en vitamina D, por lo que se necesita

un aporte de 400 Ul de vitamina D

por dia.

Bebés que reciben lactancia artificial

en cantidades inferiores a 1.000 mL

dia. Se considera que no cubren los

requerimientos de vitamina D, por lo

que se recomienda un aporte de 400

Ul de esta vitamina al dia.

Nifios y adolescentes que no estan

consumiendo suficiente vitamina D

en la dieta y no realizan una correcta

exposicion solar.

En el mercado existen muchos prepa-

rados distintos. Algunos contienen una

Unica vitamina; otros, en cambio, son

asociaciones de varias vitaminas com-

plementados o no con minerales. Sue-
len ser bien tolerados, pero existen
unas recomendaciones que deben se-
guirse a la hora de elegir un preparado

u otro:

e Se debe prestar especial atencion al
contenido de vitaminas liposolubles
(A, D, Ey K), porque en altas canti-
dades pueden resultar perjudiciales
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e La prednisona y otros medicamentos
corticoesteriodes disminuyen los
efectos de la vitamina D, provocando
menor absorcién de calcio y pérdida
de masa 6sea.

e El fenobarbital y la fenitoina aumen-
tan la degradacion de la vitamina D
y reducen la absorcion de calcio.

Deben evitarse en caso de hipersensi-
bilidad a alguno de los componentes,
insuficiencia hepatica, biliar o renal
grave.

Papel del farmacéutico

Es recomendable que sea el pediatra
quien decida qué nifio necesita suple-
mento y qué tipo de preparado es el
mas adecuado, especialmente en el ca-
so de los mas pequefios. Si los padres
solicitan por su cuenta suplementos en
la farmacia, se les debe advertir que
estos productos no sustituyen a una
dieta saludable ni carecen de riesgo
cuando se consumen sin que se haya

©lakov Filimonov/123RF

para la salud. En el caso de las vita-
minas hidrosolubles, y a pesar de
que se eliminan con mas facilidad,
tampoco es recomendable una in-
gesta excesiva. La vitamina C, por
ejemplo, puede causar (en grandes

las comidas, ya que se absorbe me-
jor en medio acido. No se debe su-
perar la dosis recomendada, porque
puede causar estrefiimiento, calculos
renales y dificultad de absorcion del
hierro y el zinc.

dosis) dolores de cabeza, diarrea,
nauseas y calambres.

Debemos considerar el contenido de
hierro indicado en el envase para evi-
tar ingerir cantidades superiores a las
recomendadas. Cuando el organismo
recibe mas hierro del que es capaz
de eliminar, éste puede acumularse
en los tejidos y érganos del cuerpo,
como el higado y el corazén, y provo-
car dafios. Los suplementos de hie-
rro son una de las principales causas
de envenenamiento en nifios meno-
res de 6 afios de edad. Por ese mo-
tivo, se insiste en recordar que este
tipo de suplementos, y en general to-
dos los medicamentos, deben man-
tenerse fuera del alcance de los ni-
nos.

Ha de tenerse en cuenta el conteni-
do en calcio elemental, puesto que
en los suplementos vitaminicos el
calcio aparece en forma de sales.
Asi, los preparados que contienen
carbonato célcico tienen un 40% de
calcio elemental, los de calcio-fosfa-
to tribasico un 38%, los de calcio ci-
trato un 21% y los de gluconato cal-
cico un 9%. Se recomienda tomar en

Deberemos elegir la presentacion
maés adecuada a la edad del nifio.
Asi, las presentaciones liquidas se re-
comiendan para la administracion a
lactantes y nifios menores de 3 afios.
Para mayores de 3 afios, las formas
masticables se consideran seguras,
puesto que ya pueden consumir ali-
mentos y dulces duros. Las capsulas
y los comprimidos se reservan para
nifios mayores y adolescentes que
tengan facilidad de tragar este tipo
de preparados.

En general, los suplementos de vitami-
nas y minerales que contienen las can-
tidades recomendadas de nutrientes
no presentan interacciones clinica-
mente relevantes con los medicamen-
tos. Sin embargo, hay algunas consi-
deraciones que deben tenerse en
cuenta:

e La vitamina K puede reducir la efica-
cia de algunos anticoagulantes, co-
mo el acenocumarol o la warfarina.

e Los suplementos antioxidantes, co-
mo las vitaminas C y E, podrian re-
ducir la eficacia de ciertos tipos de
quimioterapia para el cancer.

detectado que sean necesarios, por lo
que es conveniente que, antes de to-
marlos, consulten con el pediatra.

Desde la farmacia, podemos infor-

mar de habitos alimentarios adecuados
para asegurar un correcto aporte de
nutrientes y energia. Asi, se recomien-
da seguir la denominada «dieta medi-
terranea», que aconseja:

Seguir una dieta variada y distribuida
en cinco tomas: desayuno, media
mafiana (complemento del desayu-
no), comida, merienda y cena.
Elegir preferentemente alimentos ve-
getales: hortalizas, frutas, cereales,
legumbres, frutos secos y semillas,
que son la principal fuente de vitami-
nas, minerales y fibra de nuestra die-
ta, ademas de aportar gran cantidad
de agua y sustancias antioxidantes.
Usar aceite de oliva como grasa prin-
cipal, evitando en la medida de lo po-
sible la grasa de origen animal. El
aceite de oliva es muy rico en vitami-
na E, beta-carotenos y acidos grasos
monoinsaturados.

Aumentar el consumo de alimentos
ricos en hidratos de carbono comple-
jos (pasta, arroz, pan...) y de alimen-
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tos ricos en fibra, y reducir el consu-
mo de azUcares, dulces, bolleria y
picoteos.

e Disminuir la ingesta de alimentos fri-
tos y procesados, y sustituirlos por
alimentos frescos y de temporada.

e Consumir diariamente productos lac-
teos, principalmente yogur y quesos,
de forma que se asegure que se apor-
ta el equivalente a 500 mL de leche al
dia. Estos productos son fuentes de
proteinas de alto valor bioldgico, mine-
rales y vitaminas. Ademas, los fermen-
tados (yogur, etc.) aportan microorga-
nismos vivos capaces de mejorar el
equilibrio de la flora intestinal.

e Preferir las carnes pobres en grasa y
sélo ingerir carne roja con modera-
cion. A pesar de su alto contenido en
hierro, el consumo excesivo puede
ser perjudicial para la salud.

e Consumir pescado en abundancia,
por su alto contenido en omega-3.

e Tomar huevos con moderacion. Tres
0 cuatro huevos a la semana son una
buena forma de aportar proteina ani-
mal.

e Aumentar el consumo de fruta fresca,
sea de postre, en el desayuno, a me-
dia mafiana o en la merienda.

e Disminuir el consumo de sal y siem-
pre que sea posible usar sal yodada.

® Beber agua en lugar de bebidas azu-
caradas.

e Servir las raciones apropiadas en ta-
mafio segln la edad del nifio y su
gasto energético.

e Establecer horarios y un lugar regu-
lar para comer, sin distracciones.

e Realizar actividad fisica diaria, ya que
es tan importante como comer ade-
cuadamente.

En caso de que sea necesario tomar
suplementos, es importante recordar
que deben respetarse las dosis y las
pautas de administracion, ya que pue-
den producirse problemas tanto por ex-
ceso como por defecto.

Bibliografia

Aburto AM. Micronutrientes (1): vitaminas. El
Farmacéutico. 2016; 537(3): 25-32.

Alentado Morell N, Cabo Masip T, Vitoria
Mifiana I, Dalmau Serra J. Polivitaminicos
y minerales en la infancia. ;Son
necesarios? Acta Pediatr Esp. 2010;
68(1): 25-33.

Alonso Alvarez A, Alonso Franch M,
Aparicio Herndn A, Aparicio Rodrigo M,
Aranceta Batrina J, et al. Manual
practico de nutricion en pediatria.
Asociacién Espafiola de Pediatria.
2007. Disponible en: http://www.
aeped.es/sites/default/files/
documentos/manual_nutricion.pdf
(Gltimo acceso: noviembre de 2016).

American Academy of Pediatrics. Committee
on Nutrition. Vitamina D: imprescindible.
Disponible en: https://www.
healthychildren.org/Spanish/healthy-
living/nutrition/Paginas/vitamin-d-on-
the-double.aspx (dltimo acceso: diciembre
de 2016).

Gonzalez Rodriguez LG, Rodriguez Rodriguez
E. Situacion en vitamina D y estrategias
para alcanzar las ingestas

recomendadas. Nutr Hosp. 2014; 30 Supl
2: 39-46.

Importancia de la leche en nifios y
adolescentes. Portalfarma. Disponible en:
http://www.portalfarma.com/Ciudadanos/
saludpublica/consejosdesalud/
Paginas/15importancialeche.aspx (dltimo
acceso: noviembre de 2016).

La dieta mediterranea. Disponible en: http:/
enfamilia.aeped.es/vida-sana/dieta-
mediterranea ((ltimo acceso: noviembre
de 2016).

Madurga Acerete D, Pedrén Giner C.
Alimentacion del adolescente. Protocolos
diagnosticos y terapéuticos en pediatria.
Disponible en: https://www.aeped.es/
sites/default/files/documentos/1-
alimentacion_adolescente.pdf (tiltimo
acceso: noviembre de 2016).

National Institutes of Health. Office of Dietary
Supplements. Vitamina D. Disponible en:
https://ods.od.nih.gov/factsheets/
VitaminD-DatosEnEspanol/ ((ltimo
acceso: diciembre de 2016).

National Institutes of Health. Office of Dietary
Supplements. Suplementos dietéticos: lo que
usted necesita saber. Disponible en: https://
ods.od.nih.gov/pdf/Healthinformation/DS_
WhatYouNeedToKnow_es.pdf (tiltimo acceso:
diciembre de 2016).

National Institutes of Health. Office of Dietary
Supplements. Suplementos
multivitaminicos/minerales. Disponible
en: https://ods.od.nih.gov/factsheets/
MVMS-DatosEnEspanol/ (dltimo acceso:
diciembre de 2016).

Rebollo MJ. Suplementos nutricionales en
pediatria. Revista Chilena de Nutricion,
2002. Disponible en: http://www.scielo.cl/
scielo.php?script=sci_arttext&pid
=50717-75182002000300004 (altimo
acceso: noviembre de 2016).

B

aularmayo

64 15 abril 2017 e el farmacéutico n.° 548

iAccedaa

www.aulamayo.com
para sequir el curso!

©2017 Ediciones Mayo, S.A. Todos los derechos reservados



- o0
g ¥
¢
5

Floradix®
Hierro + Vitaminas

La formula de Floradix estd especialmente disefiada para optimizar la

* Gluconato ferroso absorcion del hierro, a esto contribuyen tanto los &cidos de los jugos de
* Vitaminas C, B,, B,, By, B frutas como la vitamina C.

* Extracto acuoso de 7 plantas El preparado Floradix ha sido formulado pensando en su tolerancia. La
* Jugos de 9 frutas diferentes absorcion del gluconato ferroso es muy buena por lo que no quedan

- Levadura y germen de trigo restos de mineral en el intestino que provoquen malestar estomacal

0 estrefimiento. Esto se consigue gracias a los diversos extractos de
plantas que aportan un efecto digestivo.

E{Féjr“ﬁtﬁrr/ Version para celiacos

También disponible
en comprimidos

Floradix 250 ml - C.N. 326850.9 Floradix 84 comprimidos - C.N. 152008.1 Floravital 250 ml - C.N. 152809.4
Floradix 500 ml - C.N. 326843.1

www.salus.es « www.floradix.es
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Es interesante analizar
“de vez en cuando” las
consecuencias que
puede tener para un
titular de farmacia

un proceso de divorcio
en su “dia a dia”
econdmico»
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@ Tribuna empresarial

Kramer contra...
farmacia

Kamer contra Kramer, la famosa y oscarizada pelicula estrenada en 1980 en
nuestro pais, me suscita el titulo de esta nueva tribuna empresarial. Los mas
jovenes no conoceran este film estadounidense, que describe las dificultades
generadas por un divorcio para la realizacién como padre de uno de los conyu-
ges y el mantenimiento de su carrera profesional.

El Instituto Nacional de Estadistica (INE) desarrolla un extraordinario trabajo
de campo cuantificando y analizando el comportamiento de las cifras de nues-
tro pais. Una de las estadisticas mas seguidas es la correspondiente a nulida-
des, separaciones y divorcios (realizada en virtud del convenio suscrito con el
Consejo General del Poder Judicial). Durante el mes de septiembre de cada afio,
el INE nos muestra los principales rasgos de este hecho en nuestro pafs.

Los ultimos datos disponibles ofrecen varias conclusiones interesantes que
posteriormente relacionaremos con el mundo de la oficina de farmacia:

— Durante el afio 2015 se produjeron un total de 101.357 casos de nulidad, se-
paracion y divorcio, lo que supuso una tasa de 2,2 por cada 1.000 habitantes.

— El total de casos en 2015 experimenté un descenso del 4,3% respecto al afio
anterior.

— EI 75,9% de los divorcios en el afio 2015 fueron de mutuo acuerdo, mientras
que el 24,1% restante fueron contenciosos.

©2017 Ediciones Mayo, S.A. Todos los derechos reservados

©Diego Cervo/123RF



El producto

“y (i del para cicatrices
osotros fuimos de los y estrias N2 1

altimos en tener hijos de en ventas en
nuestro grupo de amigos, de 20 paises
modo que la mayoria de ellos

no paraban de darnos

consejos. Una de las

recomendaciones que me

hicieron fue Bio-Oil®. Mi madre

también me animo a utilizar

algdn producto para evitar las

estrias del embarazo, asi que

empecé a usarlo hacia el final

del primer trimestre del

embarazo, cuando la barriga

=i
empezaba a crecer. Entonces =,
es cuando empiezas a A
preocuparte... Utilicé Bio-Oil® b, =t

Los resultados fueron geniales,
no tengo ninguna estria.”

en todo el cuerpo porque ity
acabé engordando unos 18 kg. j"ifi"\

Jessica con Lily

Bio-0il® ayuda a reducir las probabilidades de estrias durante el embarazo
gracias a una mayor elasticidad de la piel. Debe aplicarse dos veces al dia a I 110450 D LA Fif PARA
partir del inicio del segundo trimestre. Para obtener mas informacion sobre el | CIcATRICES

ESPECIALISTA EM EL

P . e P ESTRIAS
producto y conocer los resultados de los ensayos clinicos, visite bio-oil.com. i e

Bio-0il esta disponible en farmacias y establecimientos especificos a un precio ENvOEamiEnTO pE
de venta recomendado de 11,95 euros (60 ml), 17,95 euros (125 ml) y 22,00 PIEL DESHIDRATADA

euros (20oml). Los resultados pueden variar en funcién de cada persona.
PurCellin 0iT™
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Variaciones lucrativas y farmacia

— Duracién de los matrimonios. La duracién media de los
matrimonios hasta la fecha de la resolucién fue de 16,2
afios, cifra superior a la de 2014. El 31,7% de los divor-
cios se produjeron después de 20 afios de matrimonio o
mas, y el 22,7% a los 5-9 afios.

— Duracioén de los procedimientos. El 75,3% de los divor-
cios en 2015 se resolvié en menos de 6 meses (frente al
76,5% en 2014). Por su parte, en el 7,7% de los casos
la duracion fue de 1 afio o més (7,5% en 2014).

— Edad media: 46,5. Esta edad media fue similar a la regis-
trada en 2014.

Sitenemos en cuenta que en las farmacias espafolas ejer-
cen su actividad como personas fisicas y que en sus decla-
raciones fiscales el estado civil tiene un componente impor-
tantisimo, serd importante analizar «de vez en cuando» las
consecuencias que puede tener para un titular de farmacia
un proceso de divorcio en su «dia a dfa» econémico.

Como suele ocurrir en el &mbito tributario, esté casi todo
analizado, pero la emisién continuada de consultas vincu-
lantes especificas (V4823-16 y la que citaremos posterior-
mente) nos ayuda a discernir en el complicado mundo de
la fiscalidad.

Recientemente (el pasado 20 de diciembre de 2016), la
Direccion General de Tributos (DGT) ha emitido una nueva
consulta vinculante (V5369-16) en la que «entra de lleno»
en las consecuencias econémicas de un divorcio en la ofi-
cina de farmacia.

El punto de partida es un/a farmacéutico/a que desarro-
lla su actividad empresarial mediante una comunidad de
bienes que tiene con un tercero farmacéutico.

Igualmente, se manifiesta en la consulta que esta pen-
diente de disolucién la sociedad de gananciales que tiene
con su exconyuge, no farmacéutica.

Dos son los interrogantes fiscales ante esta situacion:

1. ;Quién debe imputarse en su IRPF la mitad de los ren-
dimientos que corresponden a la participacién en un
50% en la comunidad de bienes a través de la que se
explota la oficina de farmacia?, ;sélo el consultante o tam-
bién su exconyuge?

2. ;Quién debe imputarse los rendimientos derivados de la
posible transmision por el consultante de su participa-
cién en dicha comunidad de bienes?

Tributos comienza confirmando la linea habitual en cuanto
a la primera cuestion: a efectos del IRPF la imputacion de
los rendimientos de actividades econémicas se efectla en
su totalidad al conyuge titular de dicha actividad, con inde-
pendencia del régimen econémico matrimonial. Ello deter-
mina la existencia de una regla diferente a la del derecho
civil, expresamente prevista en la Ley, ya que, en el régimen
de sociedad de gananciales, las ganancias obtenidas por
uno de los conyuges por su trabajo e industria son comu-
nes a ambos cényuges (articulo 1347.1° del Cédigo Civil).
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Lo mencionado anteriormente tiene una traslacion en el
articulo 11 de la Ley 35/2006, del IRPF: «La renta se en-
tendera obtenida por los contribuyentes en funcién del ori-
gen o fuente de aquélla, cualquiera que sea, en su caso, el
régimen econdémico del matrimonio», disponiéndose en el
parrafo primero de su apartado 4 que «Los rendimientos de
las actividades econdémicas se consideraran obtenidos por
quienes realicen de forma habitual, personal y directa la or-
denacioén por cuenta propia de los medios de produccion y
los recursos humanos afectos a las actividades».

No hay dudas, por tanto: en la imputacion de rendimien-
tos de la farmacia el conyuge copropietario de la farmacia
junto con otro farmacéutico debera imputarse en su de-
claracion la totalidad de los rendimientos que le corres-
ponden por su participacion en la oficina de farmacia (mi-
tad de los rendimientos totales obtenidos por la oficina de
farmacia), con independencia de que a efectos civiles la
mitad de dichos rendimientos pudieran corresponder, en
su caso, al otro cényuge por aplicacion de las reglas de la
sociedad de gananciales, sin poder imputarse una pérdi-
da patrimonial por la mitad de dichos rendimientos y sin
que el otro cényuge tenga que reflejar un rendimiento por
dicha mitad.

Entrando ahora en la segunda cuestion, tendriamos que
partir diciendo que la DGT reitera su criterio de las Ultimas
consultas vinculantes, en el que prevalece la naturaleza ju-
ridica: «...en lo que respecta a la mitad del inmovilizado
material, incluyendo el local, mobiliario, enseres y otros ele-
mentos de activo fijo material que se encuentren afectos a
la oficina de farmacia, en caso de que dicha mitad tuviera
naturaleza privativa, su transmision podra generar en el con-
sultante ganancias y pérdidas patrimoniales en los términos
antes referidos. Si tuviera naturaleza ganancial, las ganan-
cias o pérdidas patrimoniales obtenidas en su transmision
deberan imputarse a ambos conyuges por mitad...».

Si analizamos en cambio la parte de la venta que corres-
ponde al «fondo de comercio» (la mas grande, econémica-
mente hablando, en las transmisiones de farmacia), la liga-
z6n entre este elemento y el farmaceutico titular es
absoluta, por lo que su venta llevara consigo, a efectos del
IRPF, «...la obtencién por el farmacéutico de una ganancia
patrimonial por la transmisién de la mitad del fondo de co-
mercio que en su caso corresponda a la farmacia...».

Volviendo a la pelicula que comentédbamos al principio,
hemos de recordar que fue grabada con «luz cenital», y una
de las caracteristicas principales de esta iluminacién cine-
matografica es que proviene de un Unico punto de luz si-
tuado verticalmente encima del sujeto. Con este tipo de ilu-
minacion se logran sombras muy duras y verticales.

Esperemos que la respuesta de esta consulta vinculante
«ilumine cenitalmente» a los titulares de farmacia afecta-
dos 0 que podrian verse en esa tesitura en un futuro, a ra-
z6n de los datos de nuestro INE. @
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vanaCaitin |5 POr que tocamos los

Profesorq de Qlomercializacién
weimemeetents | aroductos antes de
Marketing advisor

(diana@soleste.es) C 0 m p ra rl 0 S?

S i ver es creer, tocar es confirmar y decidir. Nuestras manos son el enlace que
conecta el mundo con nuestro cerebro. A ellas les debemos un volumen abun-

Nuestras manos son el dante de informacion gue recogemos al tqcar los prodg(_:tos, gra0|a§ g lo cual
aumenta nuestra confianza, nuestra seguridad y se facilitan las decisiones de

enlace que conecta compra.
el mundo con nuestro No es cierto que exista un «botén de compra», como se puede oir en algunos
Cerehm» foros, que convierta a los consumidores en autématas, irremediablemente abo-

cados a comprar lo que se les ponga delante si se pulsa dicho «botén». Falso.
Ahora bien, es muy posible que, si vieramos lo que sucede en el cerebro del
consumidor cuando esta pensando qué comprar, nos encontrdsemos con que,
si las yemas de los dedos rozan los productos, sucede algo importante y puede

que parecido a un «clic».
F™ P
B , - ‘

.
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El mejor antidoto contra la venta:
un cartel de «no tocar»
Privar a los clientes de la experiencia tactil, ya sea porque
el producto esta en una vitrina, protegido y separado por
un cristal, o porque les prohibimos que lo hagan, exhorta-
dos por la orden escrita «no tocar», es un método infalible
para reducir las ventas. Funciona seguro. No lo hagas.
Afortunadamente, lo contrario también sucede: hacer ac-
cesible el producto al cliente, permitirle que lo toque, que
lo experimente y que interactue sin limitacion con él es una
«granja de ventas». Fijate bien que decimos una «granja de
ventas» en el sentido de que, aun no dando fruto en ven-
tas hoy, seguro que consigue alimentar la relacion entre el
consumidor y el producto, y se materializara en una com-
pra algunas visitas mas tarde. Facilitar el contacto cliente-
producto es «criar» ventas.

Tocar es necesario y placentero
Cuando un cliente toca un producto en la farmacia o cuan-
do, como buenos vendedores, le ponemos el producto en
SUS manos, provocamos con ese gesto un aluvion de sen-
saciones en su cerebro.

El tacto, también llamado «cerebro externo», es un sen-
tido sin intermediarios, donde es el propio producto el que
entra en contacto con los receptores tactiles que se con-

NutriSport

LIDERES EN BARRITAS

- Nﬁr
-

ae
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centran en las yemas de los dedos y en los tejidos situados
inmediatamente debajo de éstas. Los receptores tactiles es-
tan especializados en diferentes sensaciones, de manera
que permiten apreciar aspectos como el peso, la tempera-
tura, la textura, la suavidad... La informaciéon que recogen
activa respuestas emocionales asociadas a estas sensacio-
nes.

Supongamos que le presentamos a una clienta una nue-
va crema, facilitindole una prueba del producto que se ad-
ministra en la mano. La experiencia del tacto aporta infor-
macion sobre la temperatura (p. ej., fresca) y sobre la
textura (p. €j., tipo gel). Estas sensaciones pueden estar
asociadas a sentimientos gratificantes y placenteros. Y por
si fuera poco, la informacion recabada sobre la textura, la
absorcion y la sensacion que permanece en la piel reduce
el riesgo de decision que muchas veces siente la clienta a
la hora de comprar, estimulando su interés: yo quiero usar
este producto.

Este deseo tan humano se activa por dos motivos. Al méas
visible, que es tocar para saber, se lo llama «tacto instru-
mental», y hace referencia a la necesidad de verificar con
el tacto alguna informacion previa captada por otro sentido,
como la vista, el olfato o el ofdo. En la farmacia puede ha-
ber una mesa de color que capta la atencion de las clien-
tas. Algunas se acercan, tocan y se prueban los productos

k-

SINCE 1984

Inférmese sobre nuestra amplia gama de productos para su
farmacia o parafarmacia e incorpore una nueva linea de negocio.

Para mas informacién:

info@nutrisport.es
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iPor qué tocamos los productos antes de comprarlos?

[ —

expuestos en el reverso de la mano, de manera que con
este gesto verifican que lo que les dice la vista es verdad.

Eltacto instrumental es un auténtico promotor de ventas,
en la medida en que proporciona argumentos a favor de la
compra: parecia agradable a la vista, y de hecho lo es por-
que lo he tocado.

El segundo motivo para tocar puede parecer banal, pero
esta lejos de serlo: es tocar para disfrutar y se le llama «tac-
to autotélico». Una imagen ilustrativa del tacto autotélico es
la de un nifio que roza una pared con las yemas de los de-
dos mientras anda. ;Por qué lo hace? ;Informacion sobre
la textura de la pared? En absoluto. Lo hace por el mero he-
cho de que eso le divierte, disfruta con ello. El tacto auto-
télico, centrado en el disfrute, es un aspecto importante de
los productos. En algunas categorias, como la moda, se
convierte en un atributo central del producto. En los pro-
ductos de la farmacia tiene una presencia mixta. Es decir,
en el producto cosmecéutico la experiencia de uso y con-
sumo tiene que ser agradable. Por eso, al tocar antes de
comprar, al tiempo que se obtiene informacién diagndstica
sobre como es el producto, el consumidor estima si la ex-
periencia de uso sera placentera.

El tacto autotélico también esta presente en los envases.
Siendo cierto que el envase es ante todo un contenedor del
producto, sabemos que por si mismo puede convertirse en
motor de las ventas cuando es atractivo, estético o tiene una
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textura agradable. Por estas razones, un buen vendedor se
fijaré en todo lo que aporta el tacto instrumental y autotéli-
co, incluso verbalizandoselo al cliente: «Este gel se absor-
be muy bien y deja en la piel una sensacion de frescor muy
agradable».

Tocar es humano

Asi funciona el tacto. Un sentido necesario para la vida, e
imprescindible para la venta. La necesidad de tocar es un
rasgo de la personalidad reconocido y presente en todas las
personas. Es cierto que algunas culturas, como las orienta-
les, son poco tolerantes a su expresion, pero eso no signi-
fica que no sientan, como tu y tus clientes, la necesidad y
el deseo de tocar antes de comprar.

Esta dependencia del tacto se manifiesta con diferente
intensidad en las personas. Hay clientes para los que deci-
dir comprar algo sin haberlo tocado antes supone un enor-
me esfuerzo, mientras que otros, con la informaciéon que
obtienen por ejemplo de la vista, se sienten suficientemen-
te cobmodos para decidir.

Hay clientes que necesitan tocarlo todo, y otros que no
sacan las manos de sus bolsillos. Desde el punto de vista
del titular de la farmacia, que no puede actuar sobre la for-
ma de ser de sus clientes, la cuestion es como disefar la
exposicion, teniendo en cuenta la diversidad de clientes. La
recomendacion es clara: actia como si todos tus clientes
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Facilita la interaccion con el producto
mas alla de lo que lo hacen tus
competidores, y mas alla de lo que sea
habitual en tu entorno»

tuvieran una elevada necesidad de tocar. Facilita la interac-
cion con el producto mas alla de lo que lo hacen tus com-
petidores, y mas alla de lo que sea habitual en tu entorno.
Este ha sido un factor clave de éxito en negocios como las
tiendas Apple, Decathlon o KIKO, cuyos clientes no se limi-
tan a tocar: usan el producto e interactian con él libremen-
te, con absoluta naturalidad, informandose y divirtiéndose
alavez.

Tacto: un atajo mental para decidir

Elegir un producto en la farmacia es complicado. Hay mu-
chas referencias, el cliente es poco experto y el tiempo pa-
ra tomar la decision suele ser limitado, de manera que al-
gunos clientes recurren al uso de atajos mentales para
facilitar sus decisiones. Por ejemplo, el precio es uno de
estos atajos. Un cliente al que se le presentan dos fotopro-
tectores Ay B, donde A cuesta 24,5 euros y B cuesta 44,9
euros, en lugar de leer la composicion del producto o ana-
lizarlo con mas detalle, rapidamente asume que B es me-
jor fotoprotector que A. De este modo, el precio actla co-
mo un atajo para evaluar todo un producto, sin mas.

Pues bien, la informacién que se obtiene al tocar los pro-
ductos puede proporcionar uno de esos atajos. El caso méas
claro son los productos cosméticos. Al coger un producto
en las manos se obtiene informacién del peso. Para los con-
sumidores, en ciertas categorias el peso es un atributo car-

marketing experiencial

gado de connotaciones positivas: pesado es bueno, con-
tundente, sélido y confiable. Lo bueno pesa. De modo que,
cuando un envase de crema pesa, tendemos a confiar mas
facilmente en el producto.

A sabiendas de que esto es asi, los fabricantes de cos-
mética de bajo coste no se atreven a renunciar a los enva-
ses pesados. Esto no es raro, lo que resulta sorprendente
es la decision de algunos fabricantes de cosméticos de bue-
na calidad, que ignoran la importancia del envase, opten
por envases ligeros y muy funcionales, con la dificultad que
esto conlleva a la hora de defender su precio ante el clien-
te. Cuidado con los envases ligeros de productos de buena
calidad.

Mas alla del tacto: mi vecino en el lineal

El sentido del tacto empieza en el mero hecho de tocar los
productos, pero va mucho maés alla e incluye las sensacio-
nes que nos transmiten los materiales, la luz, la tempera-
tura, el contacto fisico cuando nos roza otra persona, o in-
cluso el contacto entre los propios productos.

Se llama «ley del contagio» a la creencia compartida por
muchas culturas antiguas de que el contacto entre objetos
0 personas supone un traspaso de propiedades entre los
que contactan. Para nosotros esto tiene poco sentido cuan-
do pensamos en ello racionalmente, pero es frecuente que
tratemos de evitar en nuestras casas que ciertos envases
de productos estén pegados, por ejemplo los limpiadores y
las latas de comida, como tampoco pondremos junto a
nuestras latas de comida las de los animales. La ley del con-
tagio hace que, si dos objetos se tocan, aunque no se mez-
clen, los percibamos como contagiados.

Ahora acércate al lineal de dietética y nutricion y fijate en
los productos que rodean esta categoria. Tal vez no les fa-
vorezcan. Algo que vamos a comer no nos gusta verlo pe-
gado a un champu antipiojos; no se mezclan, pero se «con-
tagian».

Asi es el tacto, informativo, placentero, necesario, muy
humano y un poco magico. Revisa la farmacia para mejo-
rar la experiencia tactil de tus clientes. @
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La marca farmacia,
la marca
farmaceéutico

Albert Pantaleoni @pantafarma
Farmacéutico formulista en marketing. www.linkedin.com/in/pantacv/es

Valor de la marca= Activo de la marca — Pasivo de la marca

¢En qué se parecen un bombero y un farmacéutico?

La revista Readers Digest elabora un informe que clasifica las marcas de mayor
valor segun el sector (bebidas, alimentacion, coches...), pero también valora la
percepcion de confianza que inspiran a la poblacion las distintas profesiones. Es
un orgullo que, tras las personas que arriesgan la vida por nosotros, los bombe-
ros, se sitlen los farmacéuticos. Como podréis imaginar, los politicos salen al fi-
nal de la lista...

Lo mas importante no

es Vender, sino saber El activo de la marca son los resultados que afiaden valor a la marca. La far-

qué quiere comprar e| ma,cia y el farmacéutilco son valores de marga gracias g su cercania (gn n.u'estro

. pais hay una farmacia por cada 2.000 habitantes) y tiempo de dedicacion (el

usuario, por eso es farmacéutico cuenta con mas tiempo para escuchar y atender a los pacientes

fundamental escuchar que otros profesionales sanitarios). La bata blanca forma parte de ese activo, pe-

e| d0b|e de |0 que se ro no lo es todo: tu equipo, t.u local, tus servicios, hacen que tu marca despunte

sobre el resto de las farmacias.

hahla- Para enamorar, Para calcular el valor de la marca hemos de responder a las siguientes pre-

primero hay que saber guntas:

* ;Quién te conoce? ;Eres un referente en tu barrio, en tu area de influencia?
La conciencia de marca significa estar presente en el subconsciente de tu pu-
blico objetivo. Lo medimos con el reconocimiento y el recuerdo por parte de
la poblacién. A mayor conciencia, tu marca vale més. En definitiva, se consi-
gue gracias a la credibilidad, y es la maxima sefial de compromiso.

escuchar»

¢ ;Qué queremos ser? ;Como queremos diferenciarnos?

La calidad percibida es nuestra mejor diferenciacion. Tener claras estas pre-
guntas, saber lo que queremos ser, ayuda a hacer crecer esta percepcion. Hay
farmacias que tienen muy claro que quieren vender salud y prevencion, otras
estan centradas en la atencion farmacéutica, algunas se especializan en der-
ma, algunas buscan tener promociones y ofertas...

Es cierto que una politica de precios adecuada ayuda a mejorar esta percep-
cién; sin embargo, un precio fuera de mercado supone un pasivo en la ecua-
cién de valor de la marca. Si tu publico te percibe como una farmacia con pre-
cios altos, vas a perder clientela. Por ello, es importante saber cual es el PVP
medio de las marcas méas conocidas, y saber aplicar el descuento en el precio
final.
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la formula del éxito

e ;Como nos ven? ;Asocian nuestra marca a lo que realmente queremos ser?

La comunicacién es muy importante en este sentido, ;crees que el mensaje que quieres dar llega a tus clientes?

La personalidad de tu marca es clave. Hay farmacias que llevan el nombre de su titular, otras el de su barrio, otras cuen-
tan con nombres relacionados con la salud y el bienestar. En este caso, el binomio farmacia/farmacéutico es un valor
conjunto, en especial la imagen que transmite. De ahi la importancia de que cuidemos la comunicacién de nuestro es-
tablecimiento desde el mismo escaparate hasta la categorizacion de la oferta, sin descuidar, por supuesto, la imagen de
nuestro equipo. Por ello, debemos mantener una linea de comunicacién coherente mediante una estrategia de branding:
naming reconocible, facil de recordar, diferenciado. También debemos aplicar la imagen de marca en todos los materia-
les y actividades que organicemos. La web ha de transmitir la mis-

ma imagen, con fotos profesionales que transmitan calidad, se-
riedad...

¢Vuelven tus clientes? ;Se convierten en embajadores de
tu farmacia? ;Atraes nuevos consumidores?

Que nuestros clientes vuelvan es importante, y por ello mu-
chas farmacias cuentan con tarjetas de fidelizacién o pro-
gramas de seguimiento de sus clientes. Si encima consi-
gues atraer nuevos consumidores y amplias el rango de tu
publico objetivo, tu valor crecera. De ahi la importancia de in-
vertir en campafas: que durante todo el afio tu farmacia ten-
ga una historia que contar. Para ello no hay que descuidar
los nuevos canales, como son las redes sociales, que
permiten acceder a nuevos clientes, en especial a gen-
te joven que no suele frecuentar nuestra farmacia.

(N N N N N N N

Recientemente se publicaba que muy pocas farmacias
realizan encuestas a sus clientes para saber cémo les
ven o perciben. Es habitual que pensemos que somos y !
nos ven de una manera, pero la realidad indica que nos ven ) .

de otra. El estudio Farmashopper pregunta al consumidor a o

la salida de la farmacia, y es sorprendente ver en lo que se ha fijado el consumidor. Las conclusiones del estudio hablan
de montar una historia coherente, desde el escaparate hasta la sala de ventas.

Xavier Fisselier, experto en la imagen de marca, siempre nos habla de la importancia de trabajar el escaparate. Como él
dice, «el escaparate no es lo mismo que la fachada, el escaparate se puede cambiar a menudo, la fachada no». El esca-
parate debe crear una interaccion con el cliente antes de que entre en la farmacia, por lo que debemos planificar nuestro
objetivo previamente y contar una historia en el escaparate.

El sentido comun nos habla, por ejemplo, de la importancia de la limpieza. Cuantos escaparates hemos visto sucios y
mal iluminados, y por desgracia la situacion suele repetirse en el interior del local. Esta situacion nos lleva a engranar el pa-
sivo de la marca.

Si tenemos estos puntos claros, el siguiente paso es trabajar todo el merchandising teniendo en cuenta todos los senti-
dos, como el olor y el oido. Que el cliente pueda probar el producto ayuda a la venta y a que viva una experiencia, con lo
que conseguiremos aumentar el valor de nuestra marca.

Debemos recibir al cliente con una sonrisa: la imagen del farmacéutico y su equipo forma parte del visual merchandi-
sing. Lo mas importante no es vender, sino saber qué quiere comprar el usuario, por eso es fundamental escuchar el do-
ble de lo que se habla. Para enamorar, primero hay que saber escuchar. El consumidor esta cada vez méas informado, pe-
ro no por ello hemos de dejar de preguntarle si es su primera vez con el producto, si sabe cémo utilizarlo, desde cuando
lo estd tomando, etc.

Otra situacién que nos encontramos en demasiadas ocasiones es que el personal se esconde detras del mostrador, olvi-
dando que éste puede ser una barrera que impida interactuar con el cliente. No tengamos miedo, salgamos a la sala a
atender a nuestros clientes.

En resumen, tal como publicaba el Club de la Farmacia, tenemos tres momentos para «enamorar» al cliente en nuestro
establecimiento: (1) escaparate y fachada, «amor a primera vista»; (2) punto de venta, «cuéntale tu historia», y (3) mos-
trador, «;quieres salir conmigo?».

Y recordemos que «el sentido comun es el menos comun de los sentidos». @
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FARMACONSULTING

«Consulta de gestion patrimonial» es una seccion dedicada a contestar preguntas

que el farmacéutico se plantea diariamente sobre la gestion de su patrimonio

TRANSACCIONES, S.L.

@ 902 115 765
www.farmaconsulting.es

Cancelacion notarial
de un préstamo
Pagué hace afios el
préstamo que pedi
para comprar mi
local. Me dicen
ahora que no esta
cancelado
notarialmente y que
sin este tramite no
puedo venderlo. jEs
cierto? ;No es
suficiente con
haberlo pagado?

L.P. (Céceres)

Responde: Félix Angel Fernandez Lucas
Subdirector general de Farmaconsulting Transacciones

Respuesta

asi con toda seguridad, quien le haya hecho el comentario se esta refiriendo a una

hipoteca. Efectivamente, el préstamo puede estar abonado integramente y, por lo
tanto, su deuda ya no existe. Ahora bien, si usted garantizd ese préstamo, como es
usual, con una hipoteca sobre el local a favor del banco, es probable que su local cons-
te en el Registro de la Propiedad con una hipoteca como carga.

Tenga en cuenta que cualquier comprador que acuda al Registro —-también el notario
lo hara horas antes de la venta— podréa ver que existe una carga sobre el local, lo que
naturalmente le intranquilizara, y, ademas, esta situaciéon muy dudosamente sera acep-
tada por el banco que financie a ese comprador.

En definitiva, lo recomendable cuando se termina de abonar un préstamo hipotecario
es pedir al banco que acuda a la notaria y cancele la hipoteca. Posteriormente, la es-
critura de cancelacién ha de ser presentada al Registro y asi podra decir usted, defi-
nitivamente, que su local no tiene cargas ni gravamenes.

Cesion de contrato

Quiero ceder el
alquiler de una
plaza de garaje al
comprador de mi
farmacia. Sin
embargo, el
arrendador dice que
no puedo hacerlo. El
contrato no dice
nada sobre la
posibilidad de
cesion. jPuedo o no
ceder el contrato?

G.D. (Madrid)
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Respuesta

Nosotros pensamos que no. Cuando se habla del local de una oficina de farmacia
que estuviera arrendado a su propietario, el vendedor de la oficina de farmacia po-
dria ceder, a su vez, el contrato de arrendamiento a favor del nuevo titular, y nuevo
arrendatario, siempre que se tratase de una arrendamiento concertado conforme a la
actual Ley de Arrendamientos Urbanos de 1994, y la facultad de cesion no estuviera
prohibida en el contrato, y se cumpliera con los requisitos y formalidades que pide la
norma.

Con tal cesién, el nuevo inquilino podria continuar con el arrendamiento por el tiempo
que restara al contrato.

Ahora bien, cuando hablamos de cesion, concretamente de la regulacion dada en el
articulo 32 de la LAU, la premisa es que en el inmueble se ejerza una actividad em-
presarial o profesional, cosa que, a nuestro entender, no incluye el uso como aparca-
miento de un local. Por lo tanto, efectivamente, pensamos que debe contar con la au-
torizacién del propietario arrendador.

=] %2 =] :
. ENVIENOS SU CONSULTA
£ [ @ e-mail: consultasef@edicionesmayo.es ]
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“Cuando cambias -

~ defarmaciano
‘ conoces los
mil detalles de
| una transmision.
Menos mal que
- | amilado estaba
' Farmaconsulting
para aportarme
tranquilidad y
seguridad en la
< inversion”

Maria del Valle Herrera
Compro su farmacia
en Madrid en agosto de 2016
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Farmacias

Compras

@ Pequenos anuncios

comprofarmacia@orangemail.es

Murcia. Compro farmacia.
Tel.: 608 493 480.

Ventas

Compro farmacia en Zona de Costa de
Peninsula e Islas. Facturacion en torno a
1.100.000 euros. Soy particular. Contacto:

Comunidad de Madrid. Se vende

1.774.000 €. Facturacion creciente y

Lape C

farmacia en poblacidn cercana a Torrejon
de Ardoz. Ventas en los Gltimos 12 meses:

margen de beneficio por encima de la
media del sector. Local en propiedad o
alquiler. Enormes posibilidades de crecer.
Coeficiente muy razonable. Venta directa,
abstenerse intermediarios. Miguel.

Tel.: 634 998 310.

Venta de farmacia en poblacion de la
provincia de Cuenca. Entorno rural y
calidad de vida. Fécil gestion y
posibilidades de crecer. A una hora y
media de Madrid. Local y vivienda en
alquiler: 347 €/mes. 80% venta
Seguridad Social. Ventas en los dltimos
12 meses: 250.000 €. Precio: 150.000 €.
Existencias no incluidas. Para mas
informacién, pueden contactar en el 696
460 368.

lorhexidina

Enjuague bucal

CONTROL DE LA PLACA DENTAL

i .
@ Laboratorio Q. B. Pelayo
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www.laboratoriopelayo.com
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Traspaso de farmacia en la provincia de
Salamanca. A pocos kilémetros de la
capital de provincia. Horario de lunes a
viernes. Facturacion en 2016: 260.000 €.
Local en propiedad de 90 m? con opcién a
compra/alquiler. Poblacién en continuo
crecimiento. Traspaso por cambio de |a
residencia familiar. Absténganse
profesionales. Contacto:
farmacistacorreo@gmail.com

Venta de farmacia en pueblo de
Zaragoza, Gnica en el municipio. Local en
venta y/o alquiler. Horario de lunes a
viernes. Consulta médica diaria. Facil
gestion. Sin empleados. Buena
rentabilidad. Facturacién 2016: 180.000 €.
Farmacia rural bien comunicada con
municipios importantes. Venta directa,
abstenerse intermediarios. Teléfono de
contacto: 634 738 812.

Vendo farmacia en Donosti centro.
Solicitar documentacion al Gobierno
Vasco. Delegacion Territorial de Salud.
Olaguibel 38. 01004 Vitoria.

Tel.- 945017 100.

Venta de farmacia en pueblo de la
comarca del Baix Llobregat a 20 km

de Barcelona. Facturacion media.

Facil gestién y con posibilidades de
crecimiento. |deal para persona joven

0 pareja de farmacéuticos. Sin personal.
Interesados enviar sms al teléfono 679
194 931 o al email barcelona2956@
yahoo.es, indicando nombre y teléfono de
contacto. Abstenerse intermediarios.

Vendo farmacia rural, asequible y de
comoda gestion. Local en alquiler.
Tel.: 609 716 882.

Barcelona. Vendo farmacia.
Facturacion: 180.000 €.
Tel.: 608 493 480.

Venta farmacia en el Maresme. Ventas
anuales: 1.000.000 €. Venta libre 65%
y SCS 35%. Local en venta y/o alquiler.
Precio a consultar. Joan 629 725 561
— Xavier 661 607 827.

Varios

Se vende béscula multifuncion Jeito K5
con tallimetro, toma de tensién y monedero
de 0,5y 1€ en perfecto estado, por 1.950
€. e-mail: jabugalb50@gmail.com
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j Txotx!

La sagardotegi o sidreria vasca es uno de los secretos mejor guardados del
Pais Vasco. Cuando llega el mes de enero, y hasta los meses de abril y
mayo, en el Pais Vasco es época de sidrerias. En esta regién hay una lar-
ga produccion de sidra que se remonta al siglo XI. La gente de los alrede-
dores iba a las sagardotegi a degustar y comprar sidra. Era costumbre lle-
var algo de comida para no beber con el estmago vacio y con el tiempo
se convirtié en una tradicion que la sidreria funcionase también como res-
taurante y lugar de reuniones sociales.

Enla actualidad las sidrerias son mayoritariamente caserones en el cam-
po situadas en Gipuzkoa, normalmente alrededor de Donosti, aunque hay
sidrerias repartidas por todo el Pais Vasco. Alli se retnen familias, cuadri-
llas de amigos, colegas de trabajo y grupos de todo tipo, ya que acudir a
una sidreria se considera un hecho cultural y gastronémico que hermana
a todo tipo de personas. En estas reuniones se sirve un mend compuesto
por tortilla de bacalao, bacalao al pil pil, chuletdn y queso de la region con
memobrillo y nueces. Algunas variantes incorporan centolla y, por supues-
to, tanta sidra como se quiera.

La sidra es una bebida natural con poca graduacion alcohdlica (entre
4,5y 7°) resultante de la fermentacion del mosto de manzana. Es diuréti-
ca, digestiva, rica en antioxidantes, calcio y potasio, y cardiosaludable por
sus compuestos fendlicos.

La sidra se encuentra en enormes barricas de madera o de acero inoxi-
dable que se abren de una en una al grito de «jtxotx!». Una vez abierta, la
sidra sale disparada y debe ser recogida a la mayor distancia y tan cerca del
suelo como se pueda. Se sirve asi con fines de aireacion y de explosion de
los sabores al chocar contra el vaso. Una experiencia divertida y Unica.

Para el consumo de la sidra en botella se recomienda una
temperatura de unos 10-13 °C. La botella puede presentar
poso y es mejor agitarla antes de tomarla, asi como servirla a
unos 20-30 cm del vaso para que rompa y saque la tximpar-
ta 0 aromas tipicos de la sidra. Una vez abierta la botella, es
preferible consumirla al momento.

Cada afio la asocioacion de sidra natural de Gipuzkoa
otorga el premio a la mejor sidra del afio. Aunque podria-
mos enumerar una sola sidra, la mejor experiencia es una
pequefa escapada a degustarlas. Hay mas
de 150 sidrerias de Gipuzkoa preparadas
para acoger en sus bodegas a
todos los comensales. Una
experiencia divertida y gastro-
némicamente muy interesan-
te. jTxotx!

Pep Bransuela
Farmacéutico y endlogo
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El Domingo
de las Madres

Graham Swift
Anagrama
Barcelona, 2017

Inglaterra, 30 de marzo de 1924. El
Domingo de las Madres. Una jornada
en la que las criadas vuelven a sus ca-
sas para visitar a sus familias. Pero Ja-
ne Fairchild, de veintidés afios y que
trabaja para los Niven, es huérfana, y
pasa ese dia de un modo muy distinto.
Se cita con su amante, Paul She-
ringham, el Unico hi-
jo vivo de los vecinos
de los N|lven, que T
han perdido a los de:asﬁ; go
otros hijos en la gue- 8
rra. Janey Paul llevan
afios de relacion clan-
destina, pero ha llega-
do el momento de de-
jarlo, porque él va a
casarse con una chica
de su clase social dentro de dos
semanas. La pareja hara el amor por
Ultima vez, pero después de despedir-
se sucederé algo inesperado que cam-
biara para siempre la vida de ella.
Con el tiempo Jane se convertira en
una novelista de éxito, en una forjado-
ra de ficciones. Pero nunca olvidaré lo
sucedido aquel 30 de marzo de 1924.
Graham Swift ha escrito una novela
tan concisa como deslumbrante, im-
pregnada de erotismo, pasion y melan-
colfa. Una bellisima indagacion en los
meandros del amor, en la importancia
de los recuerdos que evocamos y de
las historias que nos contamos, en la
busqueda de la propia identidad y en
el poder transformador de la literatura.

SRAHAM Sypner

https://www.anagrama-ed.es/libro/pano-
rama-de-narrativas/el-domingo-de-las-
madres/9788433979766/PN_944
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Hamaca

Constanza Ternicier
Caballo de Troya
Barcelona, 2017

Hamaca cuenta la historia de una
adolescente, Amparo, que empren-
de la busqueda de su madre durante
un abrasador verano en el Santiago de Chile

actual. La protagonista ansfa encontrar a su madre pa-

ra resucitar a su padre, quien con los afios se ha vuelto un
personaje sombrio y pasivo que solo se dedica a armar puzles
de infinitas piezas. Rodeada de una galeria de personajes
insolitos, sera sostenida precariamente por este pequefio
universo, y cruzara a tientas, con la frescura a veces oscura
de la ingenuidad, el limite entre la nifiez y la vida adulta. La
autora escoge una voz clara y tiernamente reflexiva para con-
vertirse en la espectadora de un mundo en crisis: una élite
de pseudohippies que suefia con una vida en comunidad y
una iluminacién imposibles. La primera novela de Constan-
za Ternicier nos revela un mundo extrafio que tiene la ca-
dencia del balanceo de una hamaca, relajante y confuso.

http://www.megustaleer.com/libro/hamaca-caballo-de-
troya-2017-2/ES0153597

Un tipo
implacable

Elmore Leonard
Alianza Editorial

Madrid, 2017 e

Elmore Leonard (1925-2013) es \ ‘
considerado el ultimo gran maestro f
de la novela negra norteamericana. En sus

novelas la escritura nunca incurre en distracciones ni
adornos, dando preferencia a la accion y al dialogo a
menudo irénico y corrosivo sobre cualquier clase de
descripcion fisica o psicolégica. En Un tipo implaca-
ble, los Estados Unidos de la Depresion, el gangste-
rismoy la Ley Seca de los afios treinta sirven de mar-
co a un duelo insoélito en busca de la fama entre el
autodestructivo Jack Belmont, avido por convertirse
en el enemigo publico nimero uno, y Carl Webster,
un joven policia sefialado por su frialdad y su capaci-
dad calculadora.

http://alianzaeditorial.es/libro.
php?id=4726387&id_col=100500&id_sub-
col=100503

Offshore

Petros Markaris
Tusquets Editores
Barcelona, 2017

En una Grecia que, misteriosa-
mente, empieza a experimentar
una gran recuperacion econémica,
un funcionario de la Secretaria de Es-
tado de Turismo aparece muerto en su casa, ata-
do a una silla y con un tiro en la cabeza. Todo apunta a
un robo que se torcid, pero el comisario Jaritos no des-
carta que se trate de un ajuste de cuentas. Cuando las in-
dagaciones lo llevan a descubrir que la victima estaba li-
gada a traficos ilegales, los agentes detienen a dos
inmigrantes que, acusados del asesinato, confiesan que,
efectivamente, intentaron perpetrar un robo. El nuevo sub-
director general presiona a Jaritos —como siempre, muy
escéptico— para que cierre el caso. Y entonces se produ-
ce un nuevo asesinato: un famoso armador griego.
Después de la Tetralogia de la crisis, Markaris desafia a
un comisario Jaritos desbordado por los acontecimientos
a resolver varios crimenes investigando por su cuenta y ries-
g0, poniendo en peligro su propia carrera en la policia.

https://www.planetadelibros.com/libro-offshore/245221
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Un dia enlavida
de una mujer
sonriente

Margaret Drabble
Impedimenta
Madrid, 2017

Heredera de Jane Austen, Virginia
Woolf, Iris Murdoch o Doris Lessing, Drabble
mira con los 0jos de las mujeres de sus relatos para po-
ner en tela de juicio la realidad de su tiempo.

Esposas sin maridos. Mujeres que se debaten entre la
vocacion artistica y las exigencias familiares. Cientificas
que han decidido dejar de ir por la vida disculpandose por
cada paso que dan. Amor no consumado, vanidad y so-
ledad. Una madre trabajadora que puede con todo y aca-
ba sus enlogquecidos dias con una sonrisa; una prestigio-
sa investigadora que acaba de recibir el Nobel por el
descubrimiento del «gen de la vanidad». Una mujer que
suspira aliviada cuando muere su esposo... El poderoso
universo ficcional de Margaret Drabble se concentra en
estos cuentos que abarcan cuatro décadas de produccion
literaria.

http://impedimenta.es/libros.php/un-dia-en-la-vida
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V Este medicamento esta sujeto a seguimiento adicional, lo que agilizara la deteccion de
nueva informacion sobre su seguridad. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar
las sospechas de reacciones adversas. Ver la seccion 4.8, en la que se incluye informacion
sobre como notificarlas. NOMBRE DEL MEDICAMENTO: Relvar Ellipta
92 microgramos/22 microgramos polvo para inhalacion (unidosis). Relvar Ellipta
184 microgramos/22 microgramos polvo para inhalacion (unidosis). COMPOSICION
CUALITATIVA Y CUANTITATIVA: Relvar Ellipta 92 microgramos/22 microgramos
polvo para inhalacion (unidosis): Cada inhalacién proporciona una dosis liberada
(la dosis que sale por la boquilla) de 92 microgramos de furoato de fluticasona y
22 microgramos de vilanterol (como trifenatato). Esto se corresponde con una dosis de
100 microgramos de furoato de fluticasona y 25 microgramos de vilanterol (como
trifenatato). Relvar Ellipta 184 microgramos/22 microgramos polvo para inhalacion
(unidosis): Cada inhalacion proporciona una dosis liberada (la dosis que sale por la
boquilla) de 184 microgramos de furoato de fluticasona y 22 microgramos de vilanterol
(como trifenatato). Esto se corresponde con una dosis de 200 microgramos de furoato de
fluticasona y 25 microgramos de vilanterol (como trifenatato). Excipientes con efecto
conocido: Cada dosis liberada contiene aproximadamente 25mg de lactosa (como
monohidrato). Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccién 6.1. FORMA
FARMACEUTICA - Polvo para inhalacién (unidosis) (Polvo para inhalacién). Polvo blanco
en un inhalador de color gris claro con un protector de la boquilla de color amarillo y un
contador de dosis. DATOS CLINICOS: Indicaciones terapéuticas - Relvar Ellipta
92 microgramos/22 microgramos polvo para inhalacion (unidosis): Asma: Relvar
Ellipta esta indicado para el tratamiento regular del asma en adultos y adolescentes de
12 afios de edad y mayores cuando la administracion de una combinacién (un agonista 8,
de accion prolongada y un corticosteroide por via inhalatoria) sea apropiada:
* pacientes no controlados adecuadamente con corticosteroides inhalados y agonistas 8,
inhalados de accion corta administrados “a demanda”. EPOC (Enfermedad Pulmonar
Obstructiva Crénica) Relvar Ellipta esta indicado para el tratamiento sintomatico de
adultos con EPOC, con un FEV, < 70% del normal (post-broncodilatador) y una historia
clinica de exacerbaciones a pesar del uso regular de una terapia broncodilatadora. Relvar
Ellipta 184 microgramos/22 microgramos polvo para inhalacion (unidosis): Asma:
Relvar Ellipta esta indicado para el tratamiento regular del asma en adultos y adolescentes
de 12 afios de edad y mayores cuando la administracion de una combinacion (un agonista
B, de accién prolongada y un corticosteroide por via inhalatoria) sea apropiada:
* pacientes no controlados adecuadamente con corticosteroides inhalados y agonistas B,
inhalados de accion corta administrados “a demanda”. Posologia y forma de
administracion - Posologia: Asma: Adultos y adolescentes de 12 afios de edad y mayores:
Una inhalacion de Relvar Ellipta 92/22 microgramos, o una inhalacion de Relvar Ellipta
184/22, una vez al dia. Los pacientes normalmente experimentan una mejora de la funcién
pulmonar en los 15 minutos tras la inhalacion de Relvar Ellipta. Sin embargo, se debe
informar al paciente de que es necesario el uso regular diario para mantener el control de
los sintomas del asma y que debe continuar usandolo aun cuando no tenga sintomas. Si
aparecen sintomas en los periodos entre dosis, se debe usar un agonista {3, inhalado de
accion corta para un alivio inmediato. En adultos y adolescentes de 12 afios de edad y
mayores que requieran una dosis de baja a intermedia de corticosteroide inhalado en
combinacion con un agonista B, de accién prolongada se debe considerar una dosis de
inicio de Relvar Ellipta 92/22 microgramos. Si los pacientes no estan adecuadamente
controlados con Relvar Ellipta 92/22 microgramos, se puede aumentar la dosis a
184/22 microgramos, lo que puede proporcionar una mejora adicional en el control del
asma. Los pacientes deben ser reevaluados regularmente por un médico, de manera que
la concentracion de furoato de fluticasona/vilanterol que reciban siga siendo la 6ptima y
solo se modifique a criterio médico. Se debe ajustar la dosis de forma que se administre la
dosis méas baja que mantenga un control eficaz de los sintomas. En adultos y adolescentes
de 12 afios de edad y mayores que requieran una dosis mas alta de corticosteroide
inhalado en combinacién con un agonista 3, de accion prolongada se debe considerar la
dosis de Relvar Ellipta 184/22 microgramos. La dosis maxima recomendada de Relvar
Ellipta es de 184/22 microgramos una vez al dia. Los pacientes con asma deben recibir la
concentracion de Relvar Ellipta que contenga la dosis apropiada de furoato de fluticasona
(FF) en base a la gravedad de su enfermedad. Los prescriptores deben saber que en los
pacientes con asma, una dosis diaria de 100 microgramos de furoato de fluticasona (FF)
es aproximadamente equivalente a 250 microgramos de propionato de fluticasona (PF)
dos veces al dia, mientras que 200 microgramos de FF una vez al dia es aproximadamente
equivalente a 500 microgramos de PF dos veces al dia. Nifios menores de 12 afios de
edad: No se ha establecido la seguridad y eficacia de Relvar Ellipta en nifios menores de
12 afios de edad para la indicacién en asma. No hay datos disponibles.EPOC (Sélo aplicable
a Relvar Ellipta 92 microgramos/22 microgramos polvo para inhalacion) Adultos de
18 afios de edad y mayores: Una inhalacion de Relvar Ellipta 92/22 microgramos una vez
al dia. elvar Ellipta 184/22 microgramos no esta indicado para pacientes con EPOC. No hay
un beneficio adicional con la dosis de 184/22 microgramos en comparacion con la dosis
de 92/22 microgramos y hay un posible aumento en el riesgo de desarrollar neumonia y
de reacciones adversas sistémicas debidas a los corticosteroides (ver secciones 4.4y 4.8).
Los pacientes normalmente experimentan una mejora de la funcion pulmonar en los 16-
17 minutos tras la inhalacion de Relvar Ellipta. Poblacion pediatrica: No hay un uso
relevante de Relvar Ellipta en la poblacion pediatrica para la indicacion de EPOC.
Poblaciones especiales: Pacientes de edad avanzada (>65 afos): No se requiere ajuste de
dosis en esta poblacion (ver seccion 5.2). Insuficiencia renal: No se requiere ajuste de dosis
en esta poblacion (ver seccion 5.2). Insuficiencia hepdtica: En estudios con sujetos con
insuficiencia hepatica leve, moderada y grave se observé un aumento en la exposicion
sistémica a furoato de fluticasona (ambos C__ y AUC) (ver seccién 5.2). Se debe tener
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pueden tener un mayor riesgo de reacciones adversas sistémicas asociadas con los
corticosteroides. La dosis maxima para pacientes con insuficiencia hepatica moderada o
grave es de 92/22 microgramos (ver seccion 4.4). Forma de administracion: Relvar Ellipta
se administra solo por via inhalatoria. Debe administrarse a la misma hora del dia, cada
dia. La decision final sobre si la administracion debe ser por la maiana o por la noche se
deja a eleccion del médico. Si se olvida una dosis, la siguiente dosis debe administrarse al
dia siguiente a la hora habitual. Si se conserva en nevera, se debe dejar que el inhalador
vuelva a temperatura ambiente durante por lo menos una hora antes de utilizarlo. Tras la
inhalacion, los pacientes deben aclararse la boca con agua sin tragarla. Cuando el
inhalador se utiliza por primera vez, no es necesario comprobar que funciona
correctamente, ni prepararlo de ninguna forma especial para su uso. Se deben sequir las
instrucciones de uso paso a paso. El inhalador Ellipta esta envasado en una bandeja que
contiene una bolsa desecante para reducir la humedad. Una vez abierto se debe desechar
la bolsa desecante. Se debe advertir al paciente de que no abra la bandeja hasta que esté
preparado para inhalar la dosis. Cuando se saca el inhalador de la bandeja, estara en la
posicion “cerrado”. La fecha de “desechar el”, debe escribirse en el espacio designado
para ello en la etiqueta del inhalador. La fecha de "desechar el” es de 6 semanas desde la
fecha de apertura de la bandeja. Después de esta fecha, el inhalador debe desecharse. La
bandeja se puede desechar después de la primera apertura. Las instrucciones de uso paso
a paso que se muestran a continuacion para el inhalador Ellipta de 30 dosis también
aplican para el inhalador Ellipta de 14 dosis. Instrucciones de uso - 1. Leer las
siguientes instrucciones antes de utilizar el inhalador: Si la tapa del inhalador se
abre y cierra sin que se inhale el medicamento, se perderd la dosis. La dosis perdida
quedara retenida de forma segura dentro del inhalador, pero no estara disponible para ser
inhalada. No es posible administrarse accidentalmente una dosis adicional o una dosis
doble mediante una inhalacion.

Tapa

Cada vez que se abre
la tapa se prepara una
dosis de medicamento.

Contador de dosis

El contador de dosis indica cuantas dosis de
medicamento quedan en el dispositivo. Antes de
usar el inhalador, debe indicar exactamente
30 dosis.

Cada vez que se abre la tapa, el contador
disminuye en 1 unidad.

Cuando quedan menos de 10 dosis, la mitad
del contador de dosis se pone de color rojo.
Una vez se utiliza la Gltima dosis, la mitad del
contador de dosis se pone de color rojo e
indica el nimero 0. El inhalador ahora esta
vacio. o
Si se abre la tapa cuando el inhalador esta vacio,
el contador de dosis pasa de estar la mitad de
color rojo a estarlo completamente.

2. Como preparar una dosis: Abrir la tapa cuando esté preparado para administrarse
una dosis. No agitar el inhalador. Deslizar la tapa hacia abajo hasta oir un ‘clic’. El
medicamento esta ahora preparado para ser inhalado. Como confirmacion, el contador
de dosis disminuye en 1 unidad. Si el contador de dosis no disminuye al oir el ‘clic’, el
inhalador no liberara el medicamento. Lliévelo al farmacéutico y solicite ayuda.

3. Como inhalar el medicamento: Mantener el inhalador alejado de la boca y espirar
lo que razonablemente pueda. No espirar dentro del inhalador. Colocar la boquilla entre
los labios y cerrarlos firmemente alreadedor de la boquilla. No bloquear las ranuras de
ventilacion con los dedos. Realizar una inspiracion prolongada, continua y profunda.
Mantener la respiracion tanto tiempo como sea posible (al menos 3-4 segundos).
o Retirar el inhalador de la boca. e Espirar suave y lentamente.

Los labios se ajustan
sobre la forma
contorneada de

la boquilla para la
inhalacién.

No bloquear la ranura
de ventilacion con los
dedos.




Puede que no sea capaz de distinguir el sabor o notar el medicamento, incluso cuando
utiliza el inhalador de forma correcta. 4.Cerrar el inhalador y enjuagarse la boca: Si
quiere limpiar la boquilla utilice un pafiuelo seco antes de cerrar la tapa. Deslizar la tapa
hacia arriba hasta el tope para proteger la boquilla. Enjuagarse la boca con agua, una
vez utilizado el inhalador. Esto hara que sea menos probable que se produzcan efectos
adversos como ulceraciones en la boca o garganta.

Contraindicaciones - Hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los
excipientes incluidos en la seccion 6.1. Advertencias y precauciones especiales de
empleo - Empeoramiento de la enfermedad: El furoato de fluticasona/vilanterol no se
debe utilizar para tratar los sintomas agudos del asma o una exacerbacion aguda en la
EPOC, para lo que se requiere un broncodilatador de accion corta. El aumento de empleo
de broncodilatadores de accidn corta para aliviar los sintomas indica un empeoramiento
en el control y los pacientes deben ser examinados por un médico. Los pacientes no deben
interrumpir el tratamiento con furoato de fluticasona/vilanterol en asma o EPOC, sin la
supervision de un médico ya que los sintomas pueden reaparecer tras interrumpir el
tratamiento. Durante el tratamiento con furoato de fluticasona/vilanterol pueden
producirse efectos adversos relacionados con el asma y exacerbaciones de la enfermedad.
Se debe pedir a los pacientes que contintien el tratamiento, pero que acudan a su médico
si los sintomas del asma siguen sin estar controlados o empeoran tras comenzar el
tratamiento con Relvar Ellipta.Broncoespasmo paraddjico: Tras la administracion de la
dosis puede aparecer broncoespasmo paraddjico con un aumento inmediato en las
sibilancias. Se debe de tratar inmediatamente con un broncodilatador inhalado de accion
corta. Se debe interrumpir el tratamiento con Relvar Ellipta inmediatamente, evaluar al
paciente e instaurar un tratamiento alternativo si es necesario. Efectos cardiovasculares:
Con el uso de medicamentos simpaticomiméticos, incluido Relvar Ellipta, se pueden
observar efectos cardiovasculares, como arritmias cardiacas, por ejemplo taquicardia
supraventricular y extrasistoles. Por lo tanto, furoato de fluticasona/vilanterol se debe usar
con precaucion en pacientes con enfermedad cardiovascular grave o anomalias en el
ritmo cardiaco, tirotoxicosis, hipopotasemia no corregida o pacientes con predisposicion a
niveles séricos de potasio bajos. Pacientes con insuficiencia hepatica: En pacientes con
insuficiencia hepatica de moderada a grave se debe usar la dosis de 92/22 microgramos y
se debe controlar a los pacientes por las reacciones adversas sistémicas debidas a los
corticosteroides (ver seccion 5.2).Efectos sistémicos de los corticosteroides: Pueden
aparecer efectos sistémicos con cualquier corticosteroide administrado por via inhalatoria,
especialmente a dosis elevadas prescritas durante largos periodos. La probabilidad de que
estos efectos aparezcan es mucho menor que con el uso de corticosteroides administrados
por via oral. Los posibles efectos sistémicos incluyen Sindrome de Cushing, aspecto
Cushingoideo, supresion suprarrenal, disminucion de la densidad mineral 6sea, retraso en
el crecimiento de nifios y adolescentes, cataratas y glaucoma y mas raramente, una serie
de efectos psicoldgicos o del comportamiento que incluyen hiperactividad psicomotora,
trastornos del suefio, ansiedad, depresion o agresividad (especialmente en nifios). Furoato
de fluticasona/vilanterol se debe administrar con precaucion en pacientes con tuberculosis
pulmonar o en pacientes con infecciones crénicas o no tratadas. Hiperglucemia: Se han
notificado casos de aumento de los niveles de glucosa en sangre en pacientes diabéticos,
lo cual debe tenerse en cuenta cuando se prescriba a pacientes con antecedentes de
diabetes mellitus. Neumonia en pacientes con EPOC: Se ha observado un aumento de la
incidencia de neumonia, incluyendo neumonia que requiere hospitalizacion, en pacientes
con EPOC que reciben corticosteroides inhalados. Existe alguna evidencia de un mayor
riesgo de neumonia con el aumento de la dosis de esteroides, pero esto no ha sido
demostrado de manera concluyente en todos los estudios. No hay evidencia clinica
concluyente de diferencias intra-clase en la magnitud del riesgo de neumonia entre los
corticoides inhalados. Los médicos deben permanecer vigilantes ante el posible desarrollo
de neumonia en pacientes con EPOC, ya que las caracteristicas clinicas de estas infecciones
se superponen con los sintomas de exacerbacion de la EPOC. Los factores de riesgo de
neumonia en pacientes con EPOC incluyen el tabaquismo habitual, pacientes de edad
avanzada, bajo indice de masa corporal (IMC) y EPOC grave. Relvar Ellipta
184/22 microgramos no esta indicado para pacientes con EPOC. No hay un beneficio
adicional con la dosis de 184/22 microgramos en comparacion con la dosis de
92/22 microgramos y hay un posible aumento en el riesgo de que se produzcan reacciones
adversas  sistémicas debidas a los corticosteroides (ver seccion  4.8).
Neumonia en pacientes con Asma: La incidencia de neumonia en pacientes con asma fue
frecuente con la dosis mas alta. La incidencia de neumonia en pacientes con asma que
utilizaban la dosis de 184/22 microgramos de furoato©§%1tPJEg?é%r}1ae/\s/iWterol fi
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numéricamente mayor en comparacion con los que recibian la dosis de 92/22 microgramos
de furoato de fluticasonalvilanterol o placebo (ver seccion 4.8). No se identificaron
factores de riesgo. Excipientes: Los pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa,
insuficiencia de lactasa de Lapp o malabsorcion de glucosa o galactosa no deben usar este
medicamento. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion -
Las interacciones clinicamente significativas mediadas por furoato de fluticasona/
vilanterol a las dosis clinicas se consideran poco probables debido a las bajas
concentraciones plasmaticas que se alcanzan tras la inhalacion de la dosis. Interaccion
con betablogueantes: Los bloqueantes p,-adrenérgicos pueden disminuir o antagonizar el
efecto de los agonistas f3,-adrenérgicos. Se debe evitar el uso concomitante de bloqueantes
B,-adrenérgicos no selectivos y selectivos a menos que existan razones de peso para su
uso. Interaccion con inhibidores del CYP3A4: Furoato de fluticasona y vilanterol sufren
ambos un répido aclaramiento debido a un intenso metabolismo de primer paso mediado
por la enzima hepatica CYP3A4. Se recomienda tener precaucion cuando se administra
este medicamento junto con inhibidores potentes del CYP3A4 (por ejemplo ketoconazol,
ritonavir), ya que es posible un aumento en la exposicion sistémica tanto de furoato de
fluticasona como de vilanterol, por lo que se recomienda evitar el uso concomitante. Se
realizd un estudio de interaccion con CYP3A4 a dosis repetidas en sujetos sanos con la
combinacién furoato de fluticasona/vilanterol (184/22 microgramos) y ketoconazol
(400 mg), potente inhibidor del CYP3A4. La administracion concomitante aumentd la
media del AUC ., y C_ . de furoato de fluticasona en un 36% y 33%, respectivamente. El
aumento de la exposicion de furoato de fluticasona se asocié con una reduccion del 27%
en la media ponderada entre 0-24 horas del cortisol sérico. La administracién concomitante
aumentd la media del AUC, y C _ de vilanterol en un 65% y 22%, respectivamente. El
aumento de la exposicion de vilanterol no se asocid con un aumento de los efectos
sistémicos relacionados con los agonistas 3, como el ritmo cardiaco, los niveles de potasio
en sangre o el intervalo QTcF. Interaccién con inhibidores de la glicoproteina-P: Furoato de
fluticasona y vilanterol son ambos sustratos de la glicoproteina-P (P-gp). En un estudio
clinico farmacoldgico realizado en sujetos sanos a los que se administré conjuntamente
vilanterol y verapamilo, potente inhibidor de la P-gp e inhibidor moderado del CYP3A4, no
se observo ningln efecto significativo en la farmacocinética de vilanterol. No se han
realizado estudios clinicos farmacoldgicos con un inhibidor especifico P-gp y furoato de
fluticasona. Medicamentos simpaticomiméticos: La administracion concomitante con
otros medicamentos simpaticomiméticos (en monoterapia o como parte de una
combinacion) pueden potenciar las reacciones adversas de furoato de fluticasona/
vilanterol. Relvar Ellipta no debe utilizarse en combinacién con otros agonistas
B,-adrenérgicos de accién prolongada o medicamentos que contengan agonistas
B,-adrenérgicos de accion prolongada. Poblacién pediatrica: Los estudios de interaccion se
han realizado solo en adultos. Fertilidad, embarazo y lactancia - Embarazo: Los
estudios realizados en animales han mostrado toxicidad para la reproduccién a
exposiciones que no son relevantes clinicamente (ver seccion 5.3). No hay datos o éstos
son limitados relativos al uso de furoato de fluticasona y vilanterol trifenatato en mujeres
embarazadas. Solo se debe considerar la administracion de furoato de fluticasona/
vilanterol en mujeres embarazadas si el beneficio esperado para la madre es mayor que
cualquier posible riesgo para el feto. Lactancia: No se dispone de informacion suficiente
relativa a la excrecion de furoato de fluticasona o vilanterol trifenatato y/o sus metabolitos
en la leche materna. Sin embargo, otros corticosteroides y 8, agonistas fueron detectados
en la leche materna (ver seccion 5.3). No se puede excluir el riesgo en recién nacidos/nifios
lactantes. Se debe decidir si es necesario interrumpir la lactancia o interrumpir el
tratamiento con furoato de fluticasona/vilanterol tras considerar el beneficio de la
lactancia para el nifo y el beneficio del tratamiento para la madre. Fertilidad: No hay datos
de fertilidad en humanos. Los estudios realizados en animales no han mostrado efectos de
furoato de fluticasona/vilanterol trifenatato sobre la fertilidad (ver seccion 5.3).
Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas - La influencia de
furoato de fluticasona o vilanterol sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es
nula o insignificante. Reacciones adversas - Resumen del perfil de seguridad: Los
resultados de ensayos clinicos amplios en asma y en EPOC fueron utilizados para
determinar la frecuencia de las reacciones adversas asociadas a furoato de fluticasona/
vilanterol. En el programa de desarrollo clinico en asma fueron incluidos un total de 7.034
pacientes en una evaluacion integrada de reacciones adversas. En el programa de
desarrollo clinico en EPOC se incluyeron un total de 6.237 sujetos en una evaluacion
integrada de reacciones adversas. Las reacciones adversas de furoato de fluticasona y
vilanterol notificadas con mas frecuencia fueron cefalea y nasofaringitis. A excepcion de la
neumonia y las fracturas, el perfil de seguridad fue similar en pacientes con asmay EPOC.
Durante los ensayos clinicos, la neumonia y las fracturas se observaron generalmente con
mayor frecuencia en pacientes con EPOC. Tabla de reacciones adversas: Las reacciones
adversas se enumeran clasificadas por érganos y frecuencia. Para la clasificacion de
frecuencias se utiliza el siguiente convenio: 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). Dentro de cada grupo de frecuencias, las reacciones adversas se
presentan por orden decreciente de gravedad.

Sistema de clasificacion de 6rganos | Reacciones adversas Frecuencia

Neumonia* Frecuentes
Infecciones del tracto respiratorio superior

Bronquitis

Gripe

Candidiasis en la boca y garganta

Reacciones de hipersensibilidad, incluyendo anafilaxia,
angioedema, erupcion, y urticaria

Infecciones e infestaciones

Trastornos del sistema inmunoldgico Raras




Sistema de clasificacion de organos | Reacciones adversas Frecuencia
Trastornos del sistema nervioso Cefalea Muy frecuentes
Temblor Raras
Trastomos psiquidtricos Ansiedad Raras
Trastornos cardiacos Extrasistoles Poco frecuentes
Palpitaciones Raras
Taquicardia Raras
Trastornos respiratorios, toracicos y Nasofaringitis Muy frecuentes
mediastinicos Dolor orofaringeo Frecuentes
Sinusitis
Faringitis
Rinitis
Tos
Disfonia
Trastornos gastrointestinales Dolor abdominal Frecuentes
Trastomnos musculoesqueléticos y del | Artralgia Frecuentes
tejido conjuntivo Dolor de espalda
Fracturas**
Espasmos musculares
Trastornos generales y alteraciones en | PirexiaBpp Frecuentes
el lugar de administracion

*,** Ver a continuacién "Descripcion de reacciones adversas seleccionadas”: Descripcion
de reacciones adversas seleccionadas: Neumonia: En un andlisis integrado de dos estudios
replicados de un afio de duracion en pacientes con EPOC con una exacerbacion en el afio
anterior (n = 3.255), el nimero de casos de neumonia por 1.000 pacientes-afio fue 97,9 con
FF/V1184/22,85,7 en el grupo FF/V192/22 y 42,3 en el grupo VI 22. En el caso de neumonia
severa, el nimero de casos correspondiente por 1.000 pacientes-afo fueron 33,6, 35,5y
7,6 respectivamente, mientras que los casos de neumonia grave por 1.000 pacientes-
afo fueron 35,1 para FF/VI 184/22, 42,9 con FF/VI 92/22, 12,1 con VI 22. Por Ultimo, los
casos de neumonia con desenlace mortal (ajustados por exposicion) fueron 8,8 para FF/VI
184/22 frente a 1,5 para FF/V192/22 y 0 para VI 22. En un andlisis integrado de 11 estudios
en asma (7.034 pacientes), la incidencia de neumonia por 1.000 pacientes-afio fue 18,4
para FF/VI 184/22 frente a 9,6 para FF/VI 92/22 y 8,0 en el grupo placebo.Fracturas: En
dos estudios replicados de 12 meses de duracion en el que participaron un total de 3.255
pacientes con EPOC, la incidencia de fracturas dseas fue baja de forma global en todos los
grupos de tratamiento, con una incidencia mayor en todos los grupos con Relvar Ellipta
(2%) en comparacion con el grupo vilanterol 22 microgramos (<1%). Aunque hubo mas
fracturas en los grupos de tratamiento con Relvar Ellipta en comparacion con el grupo
vilanterol 22 microgramos, las fracturas tipicamente asociadas al uso de corticosteroides
(por ejemplo compresion espinal/fracturas vertebrales toracolumbares, fracturas de
cadera y acetabulares) se produjeron en <1% en los brazos de tratamiento con Relvar
Ellipta y vilanterol. En un andlisis integrado de 11 estudios en asma (7.034 pacientes),
la incidencia de fracturas fue <1%, y normalmente se asociaban con traumatismos.
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: www.notificaRAM.es. Sobredosis -
Sintomas y signos: Una sobredosis de furoato de fluticasona/vilanterol puede producir
signos y sintomas debido a la accion de los componentes por separado, incluyendo
aquellos que se observan con una sobredosis de otros f3,-agonistas y en consistencia
con los efectos de clase conocidos de los corticosteroides inhalados (ver seccion 4.4).
Tratamiento: No hay un tratamiento especifico para la sobredosis con furoato de
fluticasonalvilanterol. En caso de sobredosis, el paciente debe recibir el tratamiento de
soporte necesario y un seguimiento apropiado. Solo se debe considerar la administracion
de betabloqueantes cardioselectivos cuando se produzcan efectos clinicamente relevantes
debidos a una sobredosis grave de vilanterol y que no respondan a las medidas de
soporte. Los betabloqueantes cardioselectivos se deben usar con precaucion en pacientes
con antecedentes de broncoespasmo. Para un manejo adicional se deben seguir las
recomendaciones clinicas indicadas o las recomendaciones del Centro Nacional de
Toxicologia, si estuvieran disponibles. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS: Propiedades
farmacodinamicas - Grupo farmacoterapéutico: Agentes para las enfermedades
obstructivas de las vias respiratorias. Adrenérgicos y otros agentes para las enfermedades
obstructivas de las vias respiratorias, cddigo ATC: RO3AK10. Mecanismo de accidn: Furoato
de fluticasona y vilanterol son dos tipos de medicamentos (un corticosteroide sintético y
un agonista selectivo del receptor B, de accion prolongada). Efectos farmacodinmicos:
Furoato de fluticasona: Furoato de fluticasona es un corticosteroide sintético trifluorinado
con una potente actividad anti-inflamatoria. Se desconoce el mecanismo exacto por el
cual furoato de fluticasona acttia sobre los sintomas del asma y EPOC. Los corticosteroides
han demostrado tener una amplia variedad de acciones sobre diversos tipos celulares
(por ejemplo, eosindfilos, macrofagos, linfocitos) y mediadores (por ejemplo, citoquinas
y quimioquinas involucradas en la inflamacion). Vilanterol trifenatato: Vilanterol
trifenatato es un agonista selectivo p,-adrenérgico de accién prolongada (LABA). El
efecto farmacolégico de los farmacos agonistas B,-adrenérgicos, incluido vilanterol
trifenatato, son al menos en parte atribuibles a la estimulacion de la adenilato ciclasa
intracelular, la enzima que cataliza la transformacion de la adenosin trifosfato (ATP) a
la adenosin monofosfato - 3,5 ciclico (AMP ciclico). El aumento en los niveles del AMP
ciclico produce la relajacion del musculo liso bronquial y la inhibicion de la liberacion
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mastocitos. Se producen interacciones moleculares entre los corticosteroides y LABAs,
por las que los esteroides activan el gen del receptor B, aumentando el nimero de
receptores y la sensibilidad, y los LABAs preparan al receptor glucocorticoide para la
activacion dependiente de esteroides y aumentan la translocacion nuclear celular. Estas
interacciones sinérgicas se reflejan en un aumento de la actividad anti-inflamatoria, que
se ha demostrado in vitro e in vivo en una variedad de células inflamatorias relevantes
para la fisiopatologia del asma y EPOC. En estudios de biopsias de las vias respiratorias
con furoato de fluticasona y vilanterol se ha demostrado también la sinergia entre
corticosteroides y LABAs a las dosis clinicas de los medicamentos en pacientes con
EPOC. Eficacia clinica y seguridad: Asma: Tres estudios fase Il aleatorizados, doble ciego
(HZA106827, HZA106829 y HZA106837) de diferente duracion evaluaron la seguridad y
eficacia de furoato de fluticasona/vilanterol en pacientes adultos y adolescentes con asma
persistente. Todos los sujetos estaban utilizando CSI (corticosteroides inhalados) con o
sin LABA durante al menos 12 semanas antes de la visita 1. En el estudio HZA106837
todos los pacientes tuvieron al menos una exacerbacién que requiri¢ tratamiento con
corticosteroides orales en el afio anterior a la visita 1. HZA106827 tuvo una duracion de
12 semanas y evaluo la eficacia de furoato de fluticasona/vilanterol 92/22 microgramos
[n=201] y FF 92 microgramos [n=205] en comparacion con placebo [n=203], todos
ellos administrados una vez al dia. HZA106829 tuvo una duracién de 24 semanas y
evalud la eficacia de furoato de fluticasona/vilanterol 184/22 microgramos [n=197] y
FF 184 microgramos [n=194] ambos administrados una vez al dia en comparacion con
500 microgramos de PF dos veces al dia [n=195]. En HZA106827/HZA106829 las variables
co-primarias de eficacia fueron el cambio respecto a los valores basales en la visita
clinica del FEV, valle (pre-broncodilatador y pre-dosis) al final del periodo de tratamiento
en todos los sujetos y la media ponderada de los valores seriados del FEV, durante 0
a 24 horas después de la administracion de la dosis calculado en un subconjunto
de los sujetos al final del periodo de tratamiento. El cambio respecto a los valores
basales en el porcentaje de dias sin medicacion de rescate durante el tratamiento
fue una variable secundaria robusta. Los resultados de las variables primarias y de
las principales variables secundarias de estos estudios se describen en la Tabla 1.
Tabla 1 - Resultados de las variables primarias y principales variables secundarias
en HZA106827 y HZA106829

N° de estudio HZA106829 HZA106827
Dosis de tratamiento de FF/ FFIVI 184122 FF/VI184/22 una | FFIVI92/22 una | FFIVI/92/22 una
VI*(microgramos) una vez al dia vs vez al dia vez al dia vez al dia
FF184unavez | vsPF500dos | vsFF92unavez | vsplacebouna
al dia veces al dia al dia vez al dia
Cambios respecto a los valores basales en el FEV, valle por el método de Ultima Observacién
Realizada (LOCF)
Diferencia de tratamiento 193 ml 210ml 36 ml 172 ml
Valor p
(IC 95%) p<0,001 p<0,001 p=0,405 p<0,001
(108;277) (127; 294) (-48;120) (87;258)
Media ponderada de los valores seriados del FEV, en las 0-24 horas después de la dosis
Diferencia de tratamiento 136 ml 206 ml 116 ml 302 ml
Valor p
(IC 95%) p=0,048 p=0,003 p=0,06 p<0,001
(1;270) (73;339) (-5; 236) (178; 426)
Cambios respecto a los valores basales en el porcentaje de dias sin medicacion de rescate
Diferencia entre tratamientos 11,7% 6,3% 10,6% 19,3%
Valor p
(IC 95%) p<0,001 p=0,067 p<0,001 p<0,001
(4,9;18,4) (-0,4;13,1) (4,3;16,8) (13,0; 25,6)
Cambios respecto a los valores basales en el porcentaje de dias sin sintomas
Diferencia entre 8,4% 4,9% 12,1% 18,0%
tratamientos
Valor p p=0,010 p=0,137 p<0,001 p<0,001
(IC 95%) (2,0;14,8) (-1,6;11,3) (6,2;18,1) (12,0;23,9)
Cambios respecto a los valores basales en el flujo espiratorio méximo por la mafiana
Diferencia entre tratamientos 33,5 I/min 32,9 I/min 14,6 l/min 33,3 l/min
Valor p
(IC 95%) p<0,001 p<0,001 p<0,001 p<0,001
(22,3;41,7) (24,8;41,1) (7,9;21.3) (26,5; 40,0)
Cambios respecto a los valores basales en el flujo espiratorio maximo por la noche
Diferencia entre tratamientos 30,7 l/min 26,2 l/min 12,3 I/min 28,2 I/min
Valor p
(IC 95%) p<0,001 p<0,001 p<0,001 p<0,001
(22,5;38,9) (18,0;34,3) (5,8;18,8) (21,7;34,8)
*FF/VI = furoato de fluticasona/vilanterol HZA106837 tuvo una duracion de

tratamiento variable (desde un minimo de 24 semanas a un maximo de 76 semanas,
en el que la mayoria de los pacientes fueron tratados durante al menos 52 semanas).
En HZA106837, los pacientes fueron aleatorizados para recibir bien furoato de
fluticasonalvilanterol 92/22 microgramos [n=1.009] o FF 92 microgramos [n=1.010]
ambos administrados una vez al dia. En HZA106837 la variable primaria fue el tiempo
hasta la primera exacerbacién asmatica grave. Una exacerbacion asmatica grave se
definid como un empeoramiento del asma que requirid el uso de corticosteroides
sistémicos durante al menos 3 dias, o una hospitalizacion o visita a urgencias como
consecuencia de que el asma requirio el uso de corticosteroides sistémicos. Se evalud
también como variable secundaria el cambio medio ajustado respecto los valores
basales en el FEV valle. En HZA106837 el riesgo de tener una exacerbacion asmatica
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grave en pacientes que recibieron furoato de fluticasona/vilanterol 92/22 microgramos
se redujo en un 20% en comparacion con FF 92 microgramos en monoterapia
(hazard ratio 0,795; p=0,036 1C 95% 0,642; 0,985). La tasa de exacerbaciones asmaticas
graves por paciente y ao fue 0,19 en el grupo FF 92 microgramos (aproximadamente
1 cada 5 afos) y 0,14 en el grupo furoato de fluticasona/vilanterol 92/22 microgramos
(aproximadamente 1 cada 7 afios). La proporcion de la tasa de exacerbaciones para
furoato de fluticasona/vilanterol 92/22 microgramos frente a FF 92 microgramos fue
0,755 (IC 95% 0,603; 0,945). Esto representa una reduccién del 25% en la tasa de
exacerbaciones asmaticas graves para los sujetos tratados con furoato de fluticasona/
vilanterol 92/22 microgramos en comparacién con FF 92 microgramos (p=0,014). El
efecto broncodilatador de 24-horas de furoato de fluticasona/vilanterol se mantuvo
durante un afio de tratamiento en el que no hubo evidencia de pérdida de eficacia
(sin taquifilaxia). Furoato de fluticasona/vilanterol 92 /22 microgramos demostrd de
forma consistente la mejora en el FEV, valle de 83 ml a 95 ml en las semanas 12, 36y
52 y al final del estudio en comparacion con FF 92 microgramos (p<0,001 IC 95%
52; 126 ml al final del estudio). El cuarenta y cuatro por ciento de los pacientes en el
grupo furoato de fluticasona/vilanterol 92/22 microgramos estuvieron bien controlados
(ACQ7 <0,75) al final del tratamiento en comparacion con el 36% de los sujetos
en el grupo FF 92 microgramos (p<0,001 IC 95% 1,23; 1,82). Estudios frente a las
combinaciones con salmeterol/propionato de fluticasona: En un estudio de 24 semanas
de duracién (HZA113091) en pacientes adultos y adolescentes con asma persistente
se demostré mejoras en la funcion pulmonar respecto a los valores basales tanto con
furoato de fluticasona/vilanterol 92/22 microgramos administrado una vez al dia por la
noche como con salmeterol/PF 50/250 microgramos administrado dos veces al dia. El
aumento medio ajustado entre tratamientos respecto a los valores basales en la media
ponderada durante 0 a 24 horas del FEV, de 341 ml (furoato de fluticasona/vilanterol)
y 377 ml (salmeterol/ PF) demostré una mejora global en la funcién pulmonar durante
24 horas para ambos tratamientos. La diferencia media ajustada entre tratamientos de
37 ml entre los grupos no fue estadisticamente significativa (p=0,162). En el FEV, valle
los sujetos en el grupo furoato de fluticasona/vilanterol alcanzaron un cambio medio en
LS de 281 ml respecto a los valores basales y los sujetos en el grupo salmeterol/PF un
cambio de 300 ml; (la diferencia media ajustada entre tratamientos de 19 ml (IC 95%:-
0,073; 0,034) no fue estadisticamente significativa (p=0,485). No se han realizado
estudios comparativos frente a salmeterol/PF o frente a otras combinaciones CSI/LABA
que comparen de forma adecuada los efectos de las exacerbaciones en asma. Furoato
de fluticasona en monoterapia: Un estudio de 24 semanas de duracion aleatorizado,
doble ciego, controlado con placebo (FFA112059) evalud la seguridad y eficacia de FF
92 microgramos una vez al dia [n=114] y PF 250 microgramos dos veces al dia [n=114]
frente a placebo [n=115] en pacientes adultos y adolescentes con asma persistente. Todos
los sujetos tuvieron que estar tratados con una dosis estable de un CSI durante al menos
4 semanas antes de la visita 1 (visita de seleccion) y no se permitia el uso de LABAs en las
4 semanas anteriores a la visita 1. La variable primaria de eficacia fue el cambio respecto
a los valores basales en la visita clinica del FEV, valle (pre-broncodilatador y pre-dosis) al
final del periodo de tratamiento. Una variable secundaria robusta fue el cambio respecto
a los valores basales en el porcentaje de dias sin medicacion de rescate durante el
periodo de tratamiento de 24 semanas. En la semana 24, aument6 el FEV, valle en 146 ml
(IC 95% 36; 257 ml; p=0,009) y 145 ml (IC 95% 33; 257 ml; p=0,011) con FF y PF
respectivamente en comparacion con placebo. Se aumentd el porcentaje de dias sin
medicacion de rescate en 14,8% (IC 95% 6,9; 22,7; p<0,001) y 17,9% (IC 95% 10,0;
25,7; p<0,001) con FF y PF respectivamente frente a placebo. Estudio de exposicion a
alérgenos: En un estudio (HZA113126) cruzado de cuatro brazos a dosis repetidas,
controlado con placebo en pacientes con asma leve se evalué el efecto broncoprotector de
furoato de fluticasonalvilanterol 92/22 microgramos en la respuesta asmatica temprana
y tardia a alérgenos inhalados. Los pacientes fueron aleatorizados para recibir furoato de
fluticasonalvilanterol 92/22 microgramos, FF 92 microgramos, vilanterol 22 microgramos
o placebo una vez al dia durante 21 dias seguidos de una exposicion a alérgenos 1 hora
después de la dosis final. Los alérgenos fueron acaros de polvo, caspa de gato, polen de
abedul; la seleccion se baso en las pruebas de deteccion individual. Las mediciones de
los valores seriados del FEV, se compararon con los valores previos a la exposicién a
alérgenos medidos tras la inhalacion de solucion salina (valores iniciales). En general,
se observaron efectos mayores sobre la respuesta asmatica temprana con furoato de
fluticasonalvilanterol 92/22 microgramos en comparacion con FF 92 microgramos o
vilanterol 22 microgramos en monoterapia. Tanto furoato de fluticasonal/vilanterol
92/22 microgramos como FF 92 microgramos suprimieron practicamente la respuesta
asmatica tardia en comparacion con vilanterol en monoterapia. Furoato de fluticasona/
vilanterol 92/22 microgramos  proporciond una mayor proteccion frente a la
hiperreactividad bronquial inducida por alérgenos en comparacion con FF y vilanterol
en monoterapia evaluada el Dia 22 mediante la prueba de provocacién con metacolina.
Enfermedad Pulmonar Obstructiva Cronica: El programa de desarrollo clinico en EPOC
incluyé un estudio de 12 semanas (HZC113107), dos estudios de 6 meses (HZC112206,
HZC112207) y dos estudios de un afio de duracion (HZC102970, HZC102871) aleatorizados
y controlados en pacientes con un diagnéstico clinico de EPOC. Estos estudios incluian
medidas de funcién pulmonar, disnea y exacerbaciones moderadas y graves. Estudios de
seis meses: Los estudios HZC112206 y HZC112207 fueron de 24 semanas de duracion,
aleatorizados, doble ciego, controlados con placebo, de grupos paralelos que comparaban
el efecto de la combinacion frente a vilanterol y FF en monoterapia y frente a placebo.
HZC112206 evalud la eficacia de furoato de fluticasona/vilanterol 46 /22 microgramos
[n=206] y furoato de fluticasona/vilanterol 92/22 microgramos [n=206] en comparacion
con FF 92 microgramos [n=206], vilanterol 22 microgramos [n=205] y placebo [n = 207],

todos administrados una vez al dia. HZC112207 evalud la eficacia de furoato de
fluticasona/vilanterol 92/22 microgramos [n=204] y furoato de fluticasona/vilanterol
184/22 microgramos [n=205] en comparacion con FF 92 microgramos [n=204], FF
184 microgramos [n=203] y vilanterol 22 microgramos [n=203] y placebo [n = 205],
todos administrados una vez al dia. Todos los pacientes debian tener antecedentes de
haber fumado por lo menos 10 paquetes-afio; que el cociente FEV,/FVC post-salbutamol
fuera menor o igual a 0,70; que el FEV, post-salbutamol fuera menor o igual a 70% del
normal y tuvieran una puntuacion de disnea por la Escala Modificada de Evaluacion de
la Disnea (MMRC) =2 (escala de 0 a 4) en la fase de seleccion. En la fase de seleccion,
el FEV, medio pre-broncodilatador fue 42,6% y 43,6% del normal, y la reversibilidad
media fue 15,9% y 12,0% en HZC112206 y HZC112207, respectivamente. Las variables
co-primarias en ambos estudios fueron la media ponderada del FEV, desde 0 a 4 horas
tras la dosis el Dia 168 y el cambio respecto a los valores basales del FEV, valle pre-dosis
el Dia 169. En un andlisis integrado de ambos estudios, furoato de fluticasona/vilanterol
92/22 microgramos demostrd mejoras clinicamente relevantes en la funcién pulmonar.
El Dia 169 furoato de fluticasona/vilanterol 92/22 microgramos y vilanterol aumentaron
la media ajustada del FEV, valle en 129 ml (IC 95%: 91; 167 ml; p<0,001) y 83 ml
(IC 95%: 46; 121 ml; p<0,001) respectivamente en comparacion con placebo. Furoato de
fluticasona/vilanterol 92/22 microgramos aumento el FEV, valle en 46 ml en comparacién
con vilanterol (IC 95%: 8; 83 ml, p= 0,017). El Dia 168 furoato de fluticasona/vilanterol
92 /22 microgramos y vilanterol aumentaron la media ajustada de la media ponderada del
FEV, durante 0 a 4 horas en 193 ml (IC 95%: 156; 230 ml; p<0,001) y 145 ml (IC 95%: 108;
181 ml, p<0,001) respectivamente en comparacion con placebo. Furoato de fluticasona/
vilanterol 92/22 microgramos aumentd la media ajustada de la media ponderada del FEV,
durante 0 a 4 horas en 148 ml en comparacién con FF en monoterapia (IC 95%: 112;
184 ml; p< 0,001). Estudlios de 12 meses: Los estudios HZC102970 y HZC102871 fueron
estudios de 52 semanas de duracién aleatorizados, doble ciego, de grupos paralelos
que comparaban el efecto de furoato de fluticasona/vilanterol 184/22 microgramos,
furoato de fluticasona/vilanterol 92/22 microgramos, furoato de fluticasona/vilanterol
46/22 microgramos con vilanterol 22 microgramos, todos administrados una vez al dia,
sobre la tasa anual de exacerbaciones moderadas/graves en sujetos con EPOC que tenian
antecedentes de haber fumado por lo menos 10 paquetes-afio y un cociente FEV,/FVC
post-salbutamol menor o igual que 0,70 y un FEV, post-salbutamol menor o igual al
70% del normal y un historial documentado de > 1 exacerbacion de EPOC que requiri6
antibidticos y/o corticosteroides orales u hospitalizacion en los 12 meses anteriores a
la visita 1. La variable primaria fue la tasa anual de exacerbaciones moderadas y
graves. Las exacerbaciones moderadas/ graves se definieron como empeoramiento de
los sintomas que requirieron tratamiento con corticosteroides orales y/o antibiéticos u
hospitalizacion de los pacientes. Ambos estudios tuvieron un periodo de pre-inclusion
de 4 semanas durante el cual todos los sujetos recibieron de forma abierta salmeterol/
PF 50/250 dos veces al dia para estandarizar el tratamiento farmacoldgico de la EPOC
y estabilizar la enfermedad antes de asignar al azar la medicacion del estudio ciego
durante 52 semanas. Antes del periodo de pre-inclusion, los sujetos interrumpieron el
uso de medicacion previa para la EPOC a excepcion de los broncodilatadores de accién
corta. Durante el periodo de tratamiento no estaba permitido el uso concomitante de
broncodilatadores inhalados de accion prolongada (agonistas B, y anticolinérgicos),
medicamentos con la combinacion ipratropio/salbutamol, agonistas orales B,, y las
preparaciones de teofilina. Los corticosteroides orales y antibicticos estaban permitidos
bajo directrices especificas de uso para el tratamiento de exacerbaciones agudas de la
EPOC. Los sujetos utilizaron salbutamol en funcion de las necesidades a lo largo de los
estudios. Los resultados de ambos estudios demostraron que el tratamiento con furoato
de fluticasona/vilanterol 92/22 microgramos una vez al dia conllevaba una tasa anual
de exacerbaciones moderadas/graves de la EPOC menor que con vilanterol (Tabla 2).
Tabla 2: Andlisis de tasas de exacerbaciones tras 12 meses de tratamiento.

HzC102970 HZC102871 HZC102970 y
HZC102871 integrado
furoato de furoato de furoato de
fluticasona/ fluticasona/ fluticasona/
Vilanterol | vilanterol Vilanterol vilanterol Vilanterol vilanterol
(n=409)
Variable 92122 (n=409) 212 (n=818) 92122
(n=403) (n=403) (n=806)
Exacerbaciones moderadas y graves
Tasa media 1,14 0,90 1,05 0,70 1.1 0,81
anual ajustada
Ratio vs VI 0,79 0,66 0,73
(IC 95%)
(0,64;0,97) (0,54;0,81) (0,63; 0,84)
Valor p 0,024 <0,001
21 <0,001 27
% reduccion (3:36) 34 (16:37)
(19; 46)
(IC 95%)
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Diferencia
absoluta en
ndmero por
afio vs VI
(IC 95%)
0,24 0,36 0,30
(0,03; 0,41) (0,20; 0,48) (0,18;0,41)
Tiempo hasta
la primera
exacerbacion:
Hazard ratio
(IC 95%) 0,80 0,72 0,76
(0,66; 0,99) (0,66;0,88)
% reduccion (0,59; 0,89)
riesgo 20 24
28
Valor p
0,036 p<0,001
0,002

En un anélisis integrado de HZC102970 y HZC102871 a la semana 52, se observo
una mejora en la media ajustada del FEV, valle (42ml IC 95%: 19; 64 ml;
p<0,001) al comparar furoato de fluticasona/vilanterol 92/22 microgramos
frente  a  vilanterol 22 microgramos.  El  efecto  broncodilatador  de
24 horas de furoato de fluticasona/vilanterol se mantuvo desde la primera dosis y a lo largo
de un afio de tratamiento sin evidencia de pérdida de eficacia (sin taquifilaxia). En general,
a través de los dos estudios combinados 2.009 pacientes (62%) tenian antecedentes/
factores de riesgo cardiovasculares en la fase de seleccion. La incidencia de antecedentes/
factores de riesgo cardiovasculares fue similar en todos los grupos de tratamiento en
los que los pacientes tenian mas frecuentemente hipertension (46%), seguidos de
hipercolesterolemia (29%) y diabetes mellitus (12%). Se observaron efectos similares en
la reduccién de exacerbaciones moderadas y graves en este subgrupo en comparacion
con la poblacién total. En pacientes con antecedentes/factores de riesgo cardiovasculares,
furoato de fluticasona/vilanterol 92/22 microgramos produjo una disminucion significante
en la tasa anual de exacerbaciones moderadas/graves de la EPOC en comparacion con
vilanterol (tasa anual media ajustada de 0,83 y 1,18 respectivamente, 30% de reduccién
(IC 95%: 16; 42%; p<0,001)). También se observaron mejoras en la media ajustada del
FEV, valle (44 ml IC 95%: 15; 73ml, (p=0,003) en este subgrupo en la semana 52 cuando
se comparaba el furoato de fluticasona/vilanterol 92/22 microgramos frente a vilanterol
22 microgramos. Estudios frente a las combinaciones con salmeterol/propionato de
fluticasona: En un estudio de 12 semanas de duracion (HZC113107) en pacientes
con EPOC ambos tratamientos, furoato de fluticasona/vilanterol 92/22 microgramos
administrado una vez al dia por la mafiana y salmeterol/PF 50/500 microgramos
administrado dos veces al dia, demostraron mejoras respecto a los valores basales
en la funcion pulmonar. El aumento de la media ajustada entre tratamientos respecto

a los valores basales en la media ponderada del FEV, durante 0 a 24 horas de 130 ml
(furoato de fluticasona/vilanterol) y 108 ml (salmeterol/PF) demostraron una mejora
global en la funcién pulmonar durante las 24 horas en ambos tratamientos. La diferencia
media ajustada entre tratamientos de 22 ml (IC 95%: -18; 63 ml) entre los grupos no
fue estadisticamente significativa (p=0,282). El cambio medio ajustado respecto a los
valores basales del FEV, valle en el Dia 85 fue 111 ml en el grupo furoato de fluticasona/
vilanterol y 88 ml en el grupo salmeterol/PF; la diferencia de 23 ml (IC 95%: -20; 66) entre
los grupos de tratamiento no fue clinicamente relevante o estadisticamente significativa
(p=0,294). No se han realizado estudios comparativos frente a salmeterol/PF o frente
a otros broncodilatadores establecidos que permitan comparar de forma adecuada los
efectos sobre las exacerbaciones en EPOC. Poblacidn pediatrica: La Agencia Europea de
Medicamentos ha eximido al titular de la obligacion de presentar los resultados de los
ensayos realizados con Relvar Ellipta en los diferentes grupos de la poblacién pediatrica
en EPOC (ver seccion 4.2 para consultar la informacion sobre el uso en la poblacion
pediatrica). La Agencia Europea de Medicamentos ha concedido al titular un aplazamiento
para presentar los resultados de los ensayos realizados con Relvar Ellipta en uno o mas
grupos de la poblacion pediatrica en asma (ver seccidn 4.2 para consultar la informacion
sobre el uso en la poblacion pediatrica). DATOS FARMACEUTICOS: Lista de excipientes
- Lactosa monohidrato Estearato de magnesio. Incompatibilidades - No procede.
Periodo de validez - 2 afios Periodo de validez una vez abierta la bandeja: 6 semanas.
Precauciones especiales de conservacion - No conservar a temperatura superior a
25°C. Si se conserva el dispositivo en nevera se debe permitir que el inhalador alcance
la temperatura ambiente durante al menos una hora antes de su uso. Conservar en el
embalaje original para protegerlo de la humedad. Debe utilizarse en un plazo de 6 semanas
tras la apertura de la bandeja. Escribir la fecha en la que el inhalador se debe desechar en
el espacio designado para ello, que aparece en la etiqueta del inhalador. La fecha se debe
anotar tan pronto como el inhalador se saque de la bandeja. Naturaleza y contenido
del envase - El dispositivo inhalador esta formado por un cuerpo gris claro, un protector
de la boquilla amarillo, y un contador de dosis, envasado en una bandeja de aluminio
laminada que contiene una bolsa desecante. La bandeja esta sellada con una tapa de
aluminio desplegable. El dispositivo inhalador contiene dos tiras de aluminio laminado de
14 0 30 dosis. El dispositivo inhalador es un dispositivo multi-componente compuesto
de polipropileno, polietileno de alta densidad, polioximetileno, polibutileno tereftalato,
acrilonitrilo butadieno estireno, policarbonato y acero inoxidable. Tamafios de envases
de 14 o 30 dosis por inhalador. Envase clinico de 3 x 30 dosis por inhalador. Puede
que solamente estén comercializados algunos tamafos de envases.Precauciones
especiales de eliminacion y otras manipulaciones - La eliminacion del medicamento
no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él se realizara
de acuerdo con la normativa local. Para las instrucciones de uso, ver seccion 4.2.
TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: Glaxo Group Limited.
980 Great West Road, Brentford, Middlesex TW8 9GS, Reino Unido. CONDICIONES
DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION: Con receta médica. Reembolsable por
el Sistema Nacional de Salud. Aportacion reducida. PRECIOS: Relvar Ellipta
92 microgramos/22 microgramos polvo para inhalacion, unidosis. 30 dosis. PVL:
33,00€;PVP:49,53€;PVPIVA:51,52 €;Relvar Ellipta 184 microgramos/22 microgramos
polvo para inhalacion, unidosis. 30 dosis. PVL: 33,00 € PVP: 49,53 € PVP IVA:
51,52 €; NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: EU/1/13/886/001,
EU/1/13/886/002, EU/1/13/886/003, EU/1/13/886/004, EU/1/13/886/005, EU/1/13/886/006,
FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION: Fecha
de la primera autorizacion: 13 noviembre 2013. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO:
10/2016. La informacién detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web
de la Agencia Europea de Medicamentos http://www.ema.europa.eu.
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- © 1, NOMBRE DEL MEDICAMENTO Rino-Ebastel 10 mg/120 mg Cépsulas duras de liberacién modificada 2. COMPOSICION CUALITATIVA'Y CUANTITATIVA Cada cépsula dura de liberacion
R ’no - E b a s te I modificada contiene 10 mg de ebastina y 120 mg de hidrocloruro de pseudoefedrina. Excipiente con efecto conocido: cada cdpsula dura de liberacion modificada contiene 98,13 mg de sacarosa.
Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccién 6.1, 3. FORMA FARMACEUTICA CApsula dura de liberacion modificada Capsulas duras de hberacwon modificada de color fojo.con eltexto
iom g'/l zomg' EBA PSE impreso en color blanco, que contienen en su interior microgranulos (pellets) de ebastina, de liberacion inmediata, y mic
O R A (N V(o N R AT Y R ity Rino-Ebastel estd indicado para el alivio de los sintomas nasales y ocu\ares asociados a la ri ol
PEIS 4.2 Posologia y forma de administracion Posologia: Nifios menores de 12 afios: Rino-Ebastel esta contraindicado en nifios menores de 12 afios (ver seccion 4.3). Adolescentes (entre
12-17 afios): 1 cépsula una vez al dia. Adultos: 1 cdpsula una vez al dia. En casos graves, puede administrarse 1 capsula cada 12 horas. Poblaciones especiales: en pacientes con insuficiencia renal leve, moderada o severa o con insuficiencia hepética leve o moderada no es
necesario ajustar la dosis. No se han realizado estudios con dosis superiores a 10 mg en pacientes con insuficiencia hepatica severa, por lo que en estos pacientes no debe superarse esta dosis. La duracion del tratamiento deberd ser lo mas breve posible y no debe exceder
de 7 dias. El tratamiento no debera continuar una vez desaparecidos los sintomas. Forma de administracion: Via oral. Se recomienda la ingesta de la capsula entera, sin abrirla o modificar su integridad (masticada), dada la especial disposicion de los principios activos (pellets)
en el seno de la forma farmacéutica final (capsula). La toma concomitante de este medicamento con comidas o bebidas no afecta a la eficacia del mismo. 4.3 Contraindicaciones Hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion
6.1. Debido al contenido en pseudoefedrina, también esta contraindicado en pacientes que estén en tratamiento con inhibidores irreversibles de la monoaminooxidasa (IMAO) o durante las 2 semanas posteriores a la interrupcion de dicho tratamiento, y en pacientes con:
Glaucoma de angulo cerrado Retencion urinaria Enfermedades cardiovasculares, tales como enfermedad isquémica cardiaca, taquiarritmia e hipertension arterial grave Hipertiroidismo Historia de hemorragia cerebral o con factores de riesgo que puedan aumentar el riesgo
de hemorragia cerebral. Esto se debe a la actividad alfa mimética de pseudoefedrina, en asociacion con otros vasoconstrictores tales como bromocripitina, pergolida, lisurida, cabergolina, ergotamina, dihidroergotamina o cualquier otro descongestionante utilizado como
descongestionante nasal, bien por via oral o por via nasal (fenilpropanolamina, fenilefrina, efedrina, oximetazolina, nafazolina...). Este medicamento no se debe utilizar durante el primer trimestre del embarazo ni en el periodo de lactancia (ver seccion 4.6) No debe ser
administrado a nifios menores de 12 afios. 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo No se debe administrar con otros medicamentos que contengan descongestivos nasales Los pacientes con obstruccion gastrointestinal no deben utilizar las formas
orales de liberacion prolongada sin consultar al médico. Se debe evaluar la relacion beneficiof riesgo de la administracion de Rino-Ebastel en pacientes con glaucoma, hipertension, pacientes con enfermedad cardiaca, diabetes mellitus, insuficiencia renal hipertrofia prostatica
y pacientes mayores de 60 afios. Los mayores de 60 afios pueden ser especialmente sensibles a los efectos adversos de las aminas simpaticomiméticas. La sobredosis que se puede producir de dichas aminas simpaticomiméticas en pacientes mayores de 60 afios, puede causar
alucinaciones, depresion del SNC, convullsiones y desenlace fatal. Los medicamentos de formas farmacéuticas de liberacion prolongada no deben administrarse a esta poblacin hasta que no se haya establecido su seguridad por administracion de formas farmacéuticas de
liberacion inmediata. Se recomienda suspender el tratamiento al menos 24 horas antes de una intervencion quirrgica. Debido al contenido en ebastina de Rino-Ebastel también debe evaluarse su administracion en pacientes con riesgo cardiaco conocido tales como pacientes
con prolongacion del intervalo QT, hipocaliemia, tratamiento concomitante con farmacos que incrementen el intervalo QT o que inhiban el enzima CYP3Ad, tales como antifiingicos azélicos como ketoconazol e itraconazol y antibiéticos macrélidos como eritromicina (ver
seccion 4.5). Pueden producirse interacciones farmacocinéticas al administrar ebastina con rifampicina (ver seccion 4.5). Debe evaluarse la relacion beneficio/riesgo en pacientes con insuficiencia hepdtica severa (ver seccion 4.2). Advertencias sobre excipientes Este
medicamento contiene sacarosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa, malabsorcion de glucosa o galactosa, o insuficiencia de sacarasa-isomaltasa, no deben tomar este medicamento. 4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de
interaccion Puede potenciar los efectos de otros antihistaminicos. Se ha estudiado la interaccion de ebastina en combinacion con ketoconazol o eritromicina (ambos compuestos producen un incremento del intervalo QTc). Con ambas combinaciones se ha observado una
interaccion farmacocinética y farmacodinamica, dando lugar a un incremento de los niveles plasméticos de ebastina y, en menor medida, de carebastina, sin consecuencias farmacodinamicas clinicamente significativas. El incremento de QTc solo fue aproximadamente 10
mseg superior al observado con ketoconazol o eritromicina solos. No abstante, se recomienda administrar Rino-Ebastel con precaucian a aquellos pacientes que realicen tratamiento concomitante con antifiingicos azlicos, tales como ketoconazol o itraconazol y antibidticos
mécrolidos como eritromicina. La pseudoefedring, como agente simpaticomimético, puede provocar hipertension arterial grave si se administra junto con IMAO, por lo que el uso concomitante esta contraindicado (ver seccion 4.3). Asimismo, puede interaccionar con:
Alcalinizantes urinarios (bicarbonato sodico, citratos): pueden inhibir la excrecion renal de la pseudoefedrina con posible prolongacin de su accion y toxicidad. Alcaloides de la rauwolfia: posible inhibicion de la accion de la pseudoefedrina y reduccion del efecto antihipertensivo
delos alcaloides. Anestésicos por inhalacian: posible aumento del riesgo de aparicion de arritmias ventriculares graves, especialmente en pacientes con enfermedad cardiaca. Antihipertensivos o diuréticos usados como antihipertensivos: con algunos como los betablogueantes,
metildopa, reserpina y guanetidina puede haber una disminucion de sus efectos antihipertensivos; se recomienda monitorizacion del paciente. Blogueantes beta-adrenérgicos: probable inhibicion de sus efectos y riesgo de hipertension, bradicardia y blogueo cardiaco, por lo
que se requiere monitorizacion cardiaca y de la tension arterial. Estimulantes del SNC (anfetaminas, xantinas): probable estimulacion aditiva del SNC que puede ser excesiva y causar nerviosismo, irritabilidad, insomnio o posiblemente convulsiones o arritmias cardiacas; se
recomienda observacion clinica del paciente. Glucsidos digitalicos: posible aumento de riesgo de arritmias cardiacas. Hormonas tiroideas: posible aumento de los efectos tanto de las hormonas tiroideas como de la pseudoefedrina. Inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAO):
se debe evitar a administracion conjunta de este medicamento e incluso en los 15 dias posteriores a la finalizacion del tratamiento con IMAO (antidepresivos como tranilcipromina, moclobemida, para la enfermedad de Parkinson como selegilina, anticancerosos como
procarbazina, o antiinfecciosos como linezolida) ya que debido al aumento de la liberacion de catecolaminas pueden prolongar e intensificar los efectos vasopresores y estimulantes cardiacos de la pseudoefedring, pudiendo producir hipertension grave, hiperpirexia y dolor de
cabeza. Levodopa: posible incremento de la posibilidad de arritmias cardiacas. Nitratos: posible reduccion de los efectos antianginosos de los nitratos. Otros simpaticomimeéticos: posible produccion de efectos aditivos, como aumento de la estimulacion del SNG, efectos
cardiovasculares e incremento de toxicidad de la pseudoefedrina. Cocaina: ademés de aumentar la estimulacion del SNC, el uso simultaneo con pseudoefedrina puede aumentar los efectos cardiovasculares y el riesgo de efectos adversos. La administracion de ebastina con
alimentos no modifica sus efectos linicos. El tratamiento con antihistaminicos puede interferir con los resultados de las pruebas alérgicas cutaneas. Debido al contenido en ebastina, se aconseja no realizar estas pruebas hasta transcurridos 5-7 dias desde la interrupcion del
tratamiento. 4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia Fertilidad No se dispone de datos de fertilidad con ebastina en humanos. Embarazo Se dispone de datos limitados relativos al uso de ebastina en mujeres embarazadas. Los estudios en animales no sugieren efectos
perjudiciales directos ni indirectos en términos de toxicidad de la reproduccion. Pseudoefedrina: Por su mecanismo de accion similar a efedrina puede causar constriccion de los vasos uterinos e hipoxia fetal. Ademds, en un estudio caso-control se detectd un riesgo aumentado
de gastroschisis (una mafformacion congénita del aparato digestivo). Por tanto, la pseudoefedrina no deberia utilizarse indiscriminadamente durante el embarazo, especialmente durante el primer trimestre. Rino-Ebastel esta contraindicado durante el primer trimestre de
embarazo. Como medida de precaucion, es preferible evitar su uso durante todo el embarazo. Lactancia Se desconoce si la ebastina se excreta en la leche humana. El alto grado de union a proteinas (> 97%) de la ebastina y su metabolito principal, carebastina, sugiere que
no se produce excrecion en la leche materna. Como medida de precaucion, es preferible evitar el uso de ebastina durante la lactancia. Pseudoefedrina se excreta por la leche materna. Con el uso de pseudoefedrina se ha descrito una disminucion de la produccion de leche en
mujeres en periodo de lactancia. Por tanto, Rino-Ebastel esta contraindicado en mujeres en periodo de lactancia. 4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas La funcion psicomotora en humanos se ha investigado exhaustivamente y no se ha
observado ningtin efecto. A las dosis terapéuticas recomendadas ebastina no afecta a la capacidad para conducir o utilizar maquinas. No obstante, en individuos sensibles que reaccionan de forma inusual a la ebastina, se recomienda conocer las reacciones individuales antes
de que el paciente conduzca o realice actividades complejas: puede aparecer somnolencia 0 mareo (ver seccion 4.8). Pseudoefedrina: Aunque no son de esperar efectos en este sentido, en caso de que aparezcan vértigos o mareos, deben abstenerse de conducir y utilizar
maquinas peligrosas. 4.8 Reacciones adversas En un andlisis conjunto de ensayos clinicos controlados con placebo realizados en 5.708 pacientes tratados con ebastina, las reacciones adversas notificadas con mayor frecuencia fueron boca seca y somnolencia. Ademés
ebastina-pseudoefedrina ha sido evaluada en 550 pacientes en estudios clinicos. Las reacciones adversas notificadas en ensayos linicos en nifios (n= 460) fueron similares a las observadas en aduftos. En la tabla siguiente se incluyen las reacciones adversas reportadas en
los ensayos clinicos y durante la experiencia postcomercializacion, utilizando la siguiente convencion: 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) y muy raras (< 1/10.000). Trastornos
psiquidtricos. Muy raras; nerviosismo, insomnio, ansiedad, agitacion, temblor. Trastornos del sistema nervioso. Raras: somnolencia. Muy raras: mareo, hipoestesia, dolor de cabeza, excitabilidad. Trastornos cardiacos. Muy raras: palpitaciones, taquicardia, hipertension. Trastornos
gastrointestinales. Raras: boca seca. Muy raras: vomitos, dolor abdominal, nduseas, dispepsia. Trastornos hepatobiliares. Muy raras: pruebas de funcion hepatica anomalas. Trastonos de la piel y del tejido subcutaneo. Muy raras: urticaria, erupcion cutanea, dermatitis. Trastornos
renales y urinarios. My raras: retencion urinaria. Trastornos del aparato reproductor y de la mama. Muy raras: trastornos menstruales. Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracin. Muy raras: edema, astenia. Para pseudoefedrina se han descrito las siguientes
reacciones adversas cuya frecuencia no se ha podido establecer con exactitud: Clasificacion de érganos sistema MedDRA. Con mayor frecuencia. Con menor frecuencia. En raras ocasiones. Trastornos psiquiatricos. Alucinaciones (mds frecuentes a dosis altas), pesadilas, chillidos
y confusidn en nifios. Insomnio. Trastoros del sistema nervioso. Sintomas de excitacion del SNC: nerviosismo, inquietud, trastomos del suefio, ansiedad, temblor muscular. Hiperactividad, hiperexcitabilidad, mareo y vértigo, dolor de cabeza, ataxia, temblor, somnolencia. Con
mayor frecuencia a dosis altas: convulsiones. Trastornos oculares. Dilatacion de las pupilas. Trastornos cardiacos. Taquicardia, palpitaciones. Arritmias y bradicardia. Infarto de miocardio (muy raro). Trastornos vasculares. Hipertension (principalmente en pacientes hipertensos).
Trastornos respiratorios, tordcicos y mediastinicos. Disnea o dificultad respiratoria. Trastomos gastrointestinales. Distorsion del gusto. Nauseas, vomitos, colitis isquémica con sangre en heces. Estrefiimiento y molestias gastrointestinales. Diarrea. Trastormos de la piel y del tejido
subcutaneo. Erupciones eritematosas endurecidas pruriginosas, dermatitis. Trastornos renales y urinarios. Dificultad o dolor en la miccion. Trastornos generales. Aumento de la sudoracion, palidez inusual, debilidad. Notificacion 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 beneficiofriesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del
Sistema Espariol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano, https:/www.notificaram.es. 4.9 Sobredosis En estudios realizados a dosis elevadas no se observaron signos o sintomas clinicamente significativos a dosis de hasta 100 mg administradas una vez al
dia. No existe un antidoto especifico para la ebastina. Debe realizarse un lavado gastrico, una monitorizacion de las constantes vitales, incluido un ECG, e instaurar un tratamiento sintomatico. La sobredosis de pseudoefedrina produce sintomas relacionados con la estimulacion
del sistema nervioso central y cardiovascular. Como otros agentes simpaticomiméticos, los sintomas de sobredosificacian incluyen: respiracion rapida, excitacion, nerviosismo, irritabilidad, inquietud, temblores, convulsiones, palpitaciones, hipertension, arritmias y dificultad en
la miccion. En casos graves puede aparecer hipopotasemia, psicosis, convulsiones, coma y crisis hipertensivas. Los eméticos y el lavado géstrico deben iniciarse dentro de las 4 horas siguientes a la sobredosis para que sean efectivos. El carbon adsorbente solo es til si se
administra durante la primera hora, Sin embargo si se ha ingerido una preparacion de liberacion prolongada, habra més tiempo para obtener beneficio de estas medidas. En la intoxicacion por pseudoefedrina la diuresis forzada aumentara la eliminacion de la misma, siempre
y cuando la funcion renal sea adecuada. No obstante, en los casos de sobredosis grave no se recomienda la diuresis. Monitorizar la funcion cardiaca y cuantificar los electrolitos del suero. Si existen signos de toxicidad cardiaca puede estar indicado el uso de propranolol por
via V. La hipopotasemia se puede tratar con una infusion lenta de una solucion diluida de cloruro de potasio, monitorizando la concentracion sérica de potasio durante la administracion y durante varias horas después. En caso de producirse delirio y convulsiones administrar
diazepam por via IV. 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS 5.1 Propiedades farmacodinamicas Grupo farmacoterapéutico: Descongestivos nasales para uso sistémico, pseudoefedrina, combinaciones. C6digo ATC: ROTBAS2. La actividad farmacodindmica de Rino-
Ebastel esta obviamente relacionada con las actividades de sus dos componentes, ebastina y pseudoefedrina. Mecanismo de accion. Ebastina produce una inhibician répida y prolongada de los efectos inducidos por histamina, y muestra una fuerte afinidad para la union a
los receptores H1. Después de la administracion oral ni ebastina ni sus metabolitos atraviesan la barrera hematoencefalica. Esta caracteristica concuerda con el bajo perfil de sedacion observado en los resultados de los experimentos en los que se estudiaron los efectos de
ebastina sobre el sistema nervioso central. Los datos in vitro e in vivo demuestran que ebastina es un antagonista potente, de efecto prolongado y altamente selectivo de los receptores H1 de histamina, libre de efectos adversos sobre el SNC y de efectos anticolinérgicos. Por
su parte, la pseudoefedrina es un compuesto simpaticomimético, actuando especialmente sobre los receptores tipo alfa mediante la liberacion de los mediadores adrenérgicos de las terminales nerviosas postganglionicas simpaticas. Efectos farmacodinamicos Los estudios
realizados sobre papulas inducidas por histamina han demostrado un efecto antihistaminico clinicamente y estadisticamente significativo, iniciandose al cabo de 1 hora y prolongéndose durante més de 48 horas. Después de la interrupcion de la administracion en un
tratamiento durante 5 dias con ebastina, el efecto antihistaminico se mantuvo aparente durante mas de 72 horas, Esta actividad fue paralela a los niveles plasméticos del principal metabolito &cido activo, carebastina. Tras administracion reiterada, la inhibicion de los receptores
periféricos se mantuvo a un nivel constante, sin que se produjera taquifilaxis. Estos resultados sugieren que ebastina a una dosis de al menos 10 mg produce una inhibicion rapida, intensa y duradera de los receptores periféricos de la histamina H1, consecuente con una Gnica
administracion diaria. La sedacion fue estudiada mediante pruebas electroencefalograficas, de funcion cognitiva, coordinacion visual-motora, asf como estimaciones subjetivas. A la dosis recomendada no se observa ningtin aumento significativo de la sedacion. Estos resultados
concuerdan con los obtenidos en ensayos clinicos a doble-ciego: la incidencia de la sedacion es comparable entre placebo y ebastina. Los efectos cardiacos de ebastina han sido investigados en estudios clinicos. No se han observado efectos cardiacos significativos en andlisis
detallados, a dosis de hasta 100 mg diarios (diez veces la dosis diaria recomendada). Dichas propiedades farmacodinamicas hacen que ebastina tenga una eficacia notable contra la rinitis de etiologia alérgica sin incluir somnolencia o efectos atropinicos sobre las secreciones
y la acomodacion visual, y sin causar trastornos relacionados con la repolarizacion cardiaca. El hidrocloruro de pseudoefedrina es un agente simpaticomimético con actividad fundamentalmente o-mimética en comparacion con la actividad B. Tras su administracion oral, a
nivel de la mucosa nasal da lugar a una actividad descongestionante debido a su actividad vasoconstrictora. Se ha realizado un ensayo linico en la indicacion de resfriado comdin en el que se administrd Rino-Ebastel. La administracion de Rino-Ebastel durante 3 dias ha
demostrado ser eficaz, porlo cual, la duracion del tratamiento en estos casos deberfa limitarse a este periodo . 5.2 Propiedades farmacocinéticas Tras la administracion oral de dosis repetidas de la asociacion ebastina + pseudoefedrin el comportamiento farmacocinético
de los dos componentes del medicamento no difiere significativamente del comportamiento de cada uno administrado separadamente. Asi, la vida media de eliminacion del metabolito activo de ebastina (carebastina) fue de 14+3,2 hy el valor promedio del drea bajo la curva
de concentracion-tiempo fue de 1.743,4+451,7 ng.h.ml-1. La vida media de eliminacion de pseudoefedrina fue de 6,4+1,5 h. El aclaramiento total del plasma fue de 25,2+4,0 Lh-1. El valor promedio del &rea bajo la curva de concentracion-tiempo de pseudoefedrina hasta
24 h después de la dosis en el cuarto dia del estudio (AUCSST) fue de 3.994,4+601,0 ng.h.ml-1. No existe una variacion del comportamiento farmacocinético de carebastina + pseudoefedrina con el tiempo y existe una buena correlacién entre los niveles plasmaticos
encontrados y los valores calculados mediante el modelo monocompartimental de dosis repetidas. La pseudoefedrina se libera de los microgranulos de forma constante siguiendo un modelo de liberacion prolongada en el que no se observa ningtn pico inicial hasta alcanzar
el equilibrio plasmatico. La pseudoefedrina no se acumula en plasma, y existe una buena correlacion entre los niveles plasmaticos medios encontrados y los valores calculados mediante el modelo monocompartimental de dosis repetidas. Los estudios in vitro con microsomas
hepaticos humanos muestran que ebastina es metabolizada a carebastina mediante el enzima CYP3A4. La administracion concomitante de ebastina y ketoconazol o eritromicina (ambos inhibidores del CYP3A4) a voluntarios sanos fue asociada a concentraciones plasmaticas
significativamente elevadas de ebastina y carebastina, especialmente con ketoconazol (ver seccion 4.5). Las concentraciones plasmaticas de ebastina y de carebastina obtenidas durante el primer y quinto dia de tratamiento en los pacientes de estudios de insuficiencia renal
leve, moderada o severa (dosis diarias de 20 mg), y en los de insuficiencia hepatica leve, moderada (ambos con dosis de 20 mg/dia) o severa (dosis de 10 mg/dia) fueron similares a las alcanzadas en voluntarios sanos, indicando que el perfil farmacocinético de ebastina y de
su metabolito no sufre cambios significativos en pacientes con varios grados de insuficiencia hepatica o renal. 5.3 Datos preclinicos sobre seguridad Los estudios de toxicidad aguda, realizados en ratones y ratas por administracion oral, no han evidenciado sinergismo
toxicoldgico de la asociacion de ambos principios activos. Los estudios de toxicidad subcrdnica, realizados en ratas por administracion oral no indican sinergismo toxicoldgico de la asociacion, siendo los efectos adversos detectados los caracteristicos de la administracion de
pseudoefedrina. En los estudios teratogénicos efectuados en ratas, no se han observado efectos embriotdxicos ni teratégenos atribuibles ala asociacion de ambos principios activos. 6. DATOS FARMACEUTICOS 6.1 Lista de excipientes Sacarosa. Almidon de maiz. Talco
(E-553b). Copolimero de acido metacrilico y metacrilato de metilo (1:2). Copolimero de metacrilato de amonio. Hipromelosa (E-464). Celulosa m\'crocristal'ma (E-460i). Ftalato de dibutilo. Estearato de 8-polioxilo. Macrogol. Oxiestearato de glicerol polietilenglicol. Emulsion de
silicona 30%. Los componentes de la cdpsula son: eritrosina (E-127), éxido de hierro rojo (E-172), 6xido de hierro amarillo (E-172), diéxido de titanio (E-171), gelatina (E-441) y tinta (goma laca (E-904), propilenglicol (E-1520), hidrdxido de sodio (E-524), povidona (E-1201)
y dioxido de titanio (E-171). 6.2 Incompatibilidades No procede. 6.3 Periodo de validez 3 afios. 6.4 Precauciones especiales de conservacion No conservar a temperatura superior a 30°C. 6.5 Naturaleza y contenido del envase Acondicionamiento primario
| envase primario; blister de PVC/PVDC - Aluminio, conteniendo 7 capsulas duras. Acondicionamiento secundario / cartonaje: cartoncillo folding impreso al exterior a varias tintas, conteniendo una plaqueta-blistery un prospecto. 6.6 Precauciones especiales de eliminacion
Ninguna especial. 7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Almirall, S.A. General Mitre, 15108022 - Barcelona (Espaia) 12/12 8. NUMERO DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION 60.498 9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/
RENOVACION DE LA AUTORIZACION Fecha de la primera autorizacion: Diciembre 1994 Fecha de renovacion de la autorizacion: Julio 2007. 10. PRESENTACION Y PVP (IVA M.R.): Rino-Ebastel 10 mg/120 mg Cépsulas duras de liberacion modificada: 10,30€. Sin
receta médica. Especialidad no reembolsable por el Sistema Nacional de Salud. 11. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO Febrero 2015. Mod. FT.12.3 (07/10/14). FECHA DE ELABORACION DEL MATERIAL: Febrero 2017.
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Ya viene el sol

Mafnana no, hoy

Manuel Machuca Gonzalez*

Toda persona tiene derecho
a un nivel de vida adecua-
do que le asegure, tanto a ella
como a su familia, la salud y
el bienestar, y en especial la
alimentacion, el vestido, la vi-
vienda, la asistencia médica y
los servicios sociales necesa-
rios. Eso afirma el articulo 25
de la Declaracion Universal de
Derechos Humanos, que
pronto cumplird setenta afios
si el sefior Trump no lo reme-
dia. Este articulo constituye la
base de la creacion de los ser-
vicios publicos de salud en
Europa, que se han distingui-
do por ofrecer las mejores co-
berturas sociales del «mundo
civilizado», por llamarlo de al-
guna forma, y que dio lugar,
como uno de los pilares béasi-
cos, a las politicas de acceso
a los medicamentos.

COMENTA EN www.elfarmaceutico.e

mostrado de forma real que es
capaz de disminuir la morbi-
mortalidad asociada a medi-
camentos, la de la tecnologia
sanitaria que parte de la eva-
luacién de todas y cada una
de las necesidades farmaco-
terapéuticas de los pacientes,
y que asegura que estan bien
cubiertas, porque se han al-
canzado las metas deseadas
sin producir efectos adversos,
0 que, en caso de que haya
mejoras que hacer, tenga la
capacidad de detectarlas de
la forma mas agil posible, asi
como de disefiar un plan para
que dichas mejoras se alcan-
cen.

Hoy es méas necesario que
nunca que los politicos que
elegimos cada cuatro afios, a
veces cada menos, tomen
conciencia de que existe una

Hoy dia se sabe que ese pi-
lar basico del derecho a la sa-
lud llamado «medicamento» falla méas que una escopeti-
lla de feria, porque Unicamente cuatro de cada diez
alcanzan el efecto deseado en el paciente, porque en Es-
pafia mata siete veces mas que los accidentes de tréafico,
porque, en definitiva, los costes sociales, econdmicos y
de pérdidas de vidas humanas, todos evitables en un al-
tisimo porcentaje gracias a las tecnologias de gestion in-
tegral de la farmacoterapia, lo ponen en cuestion.

Hoy dia también se hace necesario que se reformule,
en materia de medicamentos, ese articulo 25, y que se
defienda el derecho que todo paciente debe tener a ac-
ceder a medicamentos eficaces y seguros para su salud.
Un derecho individual y colectivo, porque si financiamos
con nuestros impuestos el acceso a los medicamentos,
también estamos, en este caso, malgastando muchos de
nuestros impuestos en paliar lo que no deberia haber ocu-
rrido.

Hoy hace falta que una profesion tome esa bandera en
defensa del derecho a la salud. Pero esa bandera no es
de cualquier color, ni de cualquier forma. No, no todo va-
le. Es, debe ser, la que representa a aquello que ha de-
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osRe  tecnologia sanitaria que pue-

de minimizar este drama.

Tampoco podemos retrasar por mas tiempo que los pa-

cientes, votantes y victimas de la ausencia de implanta-

cién de esta tecnologia sanitaria tomen conciencia de que

gozar de medicamentos eficaces y seguros es parte esen-
cial de su derecho a la salud.

Y también hoy los farmacéuticos tenemos que tomar
conciencia del problema, y debemos decidir si salir de
nuestra zona de confort y apostar por ser los adalides y
defensores del derecho de los pacientes a que sus medi-
camentos no so6lo sean eficaces desde ese punto de vista
tedrico que los llevod a ser autorizados para su uso, sino
gue alcancen las metas terapéuticas deseadas cuando
se utilizan.

Hoy, mejor que mafiana, deberiamos decidir si aspi-
ramos a ejercer una practica centrada en el paciente, o,
como hasta ahora, continuar centrados en nuestro om-
bligo. @

*www.farmacoterapiasocial.es
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Tertulia de rebotica

Panorama actual del medicamento

Radl Guerra Garrido
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n abril de 1977 se publica-

ba el primer nimero de
una revista que el Consejo Ge-
neral de Colegios Farmacéuti-
cos dedicaba a la divulgacion
del medicamento, Panorama
Actual del Medicamento, que
en este afio 2017 cumple 40
afios y llega a su nimero 400.
Por una vez, abril no es el mes
mas cruel y el doble de veinte
afios son nada es una conti-
nuidad de la que debemos
sentirnos orgullosos. Frecuen-
tar viejos amigos, viejos vinos
y viejos libros, recomendaba
Alfonso X EI Sabio. Jesus
Aguilar, presidente del Conse-
jo, proclama cémo por las pa-
ginas de la revista han desfila-
do las grandes moléculas de
la actual farmacoterapia que
han supuesto un avance sani-
tario sin precedentes, salvan-

"\.oc...o..

COMENTALEN.www.elfarmaceutico.es

de qué arbusto balinés, las
pakU-quidéan, penjanbar-jam-
bi'y puld-puld, reminiscencia
de Salgari y sus piratas del Ti-
gre de la Malasia. En este nu-
mero 400 de Panorama, en su
seccion de «Apuntes histori-
cos», Javier Puerto, nuestro
historiador de cabecera, nos
ofrece un entrafiable panora-
ma de la prensa farmacéutica
espafiola que comienza nada
menos que en 1804, con La
Correspondencia Literaria Mé-
dica, periodico trimestre (sic)
de Medicina, Cirugia, Quimica
y Farmacia. Y no debemos ol-
vidar El Restaurador Farma-
céutico (1821), de Pedro Cal-
vo Asensio. El articulo de
Puerto Sarmiento me emocio-
na, ahora no por una ausencia
sino por una presencia, con la
referencia a E/ Monitor de la

do la vida de millones de per-
sonas. Santiago Cuéllar, editor
cientifico y coordinador de la
revista, afiade el toque humanista de que no hay medi-
camento mas caro, indtil y peligroso que aquel que el pa-
ciente no utiliza o no usa correctamente, y en su recor-
datorio cita la labor primigenia de Eugenio Blanco, de
quien dice era un modelo de gestor eficiente y una per-
sona honesta, sencilla y dotada de una inteligencia emo-
cional poco comun, palabras que agradecemos en me-
moria de un amigo del alma.

Entendemos Panorama como una publicacion de di-
vulgacion cientifica al margen de intereses extraprofesio-
nales, una referencia rigurosa e independiente sobre la
actualidad del medicamento, y su longevidad, con su pre-
visible continuidad, me satisface en sumo grado, quiza
por traer a mi memoria el recuerdo personal de una au-
sencia. Durante mis seis afios de estudiante de Farmacia
en la Complutense, pocas veces oi en clase la palabra
«medicamento»: estudiamos variopintas ciencias, edafo-
logia era mi favorita, pero no farmacologfa. Dimos farma-
cognosia, y de ahi el recuerdo de remedios de Iéxico lite-
rario como las exoéticas hojas hemostaticas, a saber hoy
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Farmacia y de la Terapéutica
(1897-1993) y a su director
Pedro Malo, pérdida de otro
amigo del alma, en palabras de todos cuantos le conocie-
ron hombre «Bueno» y generoso, inventor del farmaco-
periodista, escritor costumbrista, satirico y burlén. Cola-
boré en sus paginas, y recuerdo afiorante el compartirlas
con los chistes de Forges y firmas de reconocido y con-
trovertido prestigio como Camilo José Cela, mas un ar-
ticulo a memorar sobre la profesion farmacéutica de Tier-
no Galvan. Veinte afios son nada, cuarenta casi todo a
titulo personal, pero la vida sigue y uno confia en que no
se detenga la marcha de Panorama Actual del Medica-
mento y tampoco la de este £/ Farmacéutico, en papel,
en donde resido con tertulia desde casi su numero uno.
Desde el siglo XX, cambalache, problemaético y febril, el
gue no llora no mama y el que no afana es un gil. ®
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Meliax

Doble accion evacuante y protectora

Es tiempo

de cambiar la manera
de liberar el intestino

Con PROMELAXIN
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de Aloe y Malva
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A partir de los 12 afios de edad
También durante el embarazo y la lactancia
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