Betalfatrus

Tus ufas mas fuertes y bellas
QS Betalfatrus’ protege y repara de forma eficaz, gracias
546 a su poder fortalecedor, tanto las ufas dafiadas como
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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 y
reestructurandola, 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 uias

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
guitaesmaltes. Solo tienes que aplicar una capa fina
sobre la ufa 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.
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Floradix’

Hierro + Vitaminas

- Gluconato ferroso

- Vitaminas C, By, By, B¢, Br

- Extracto acuoso de 7 plantas
- Jugos de 9 frutas diferentes

. - Levadura y germen de trigo

La férmula de Floradix estd especialmente disefada para

= optimizar la absorcion del hierro, a3 esto contribuyen tan-

to los dcidos de los jugos de frutas como la vitamina C.

El preparado Floradix ha sido formulado pensando en
su tolerancia. La absorcion del gluconato ferroso es muy

buena por lo que no quedan restos de mineral en el
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ISDIN _ También disponible para celiacos bajo el nombre de Floravital.
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Betalfatrus’ Floradix esta exento de aditivos, conservantes, colorantes,
Laca ungueal remineralizante y reestructurante al(ohol y Ia(tosa.
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alcohol y lactos?:

Floradix 250 ml - C.N. 326850.9
Floradix 500 ml - C.N. 3268431
Floradix 84 comprimidos - C.N. 1520081

B Floravital 250 ml - C.N. 152805.4 Jimanosy e 0TS
965 635 801
www.salus.es « www.floradix.es
www.floradix.€s T:::';‘:,:‘(.comlsa‘“s-es

_ L . info@salus-€3
Para mas informacion descarguese el suplemento ARG e

Deficiencia de hierro. Suplementos

: http://www.salus.es/publicaciones/hierro.pdf
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Jes(s Aguilar, presidente
del Consejo General de
Colegios de Farmacéuticos,
se muestra orgulloso de que
la farmacia sea Marca
Espafia, pues es un
reconocimiento «fruto del
esfuerzo y del trabajo
realizado por todos».

La rinitis es un problema de
salud que no debe ser
considerado como una
enfermedad trivial, ya que
sus sintomas pueden
afectar a la calidad de vida
de forma muy importante, y
causar fatiga, cefaleas o
deterioro cognitivo.

En general, la poblacién
femenina, si sigue una dieta
equilibrada, no necesita
ningdn complemento, pero
en la practica, debido al
ritmo de vida y los habitos
alimentarios, muchas
mujeres necesitan aportes
especificos.
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Editorial

La decision
imprescindible

H an pasado dos meses desde la sentencia del Tribunal Constitucional que de-
clara acorde con la Carta Magna el método seguido por el Servicio Andaluz de
Salud para seleccionar la marca que debe dispensarse en la farmacia cuando el
médico ha prescrito un medicamento.

Durante estas semanas han empezado a sonar otra vez los cantos de sirena en
los que vuelve a repetirse un estribillo inquietante sobre el cambio de tendencia
en el incremento del gasto farmacéutico en recetas. No se trata de un cambio
drastico ni mucho menos, pero parece ser que incrementos cercanos al dos por
ciento interanual ponen nerviosos a méas de uno.

Por otra parte, aunque el discurso oficial sea relativamente
optimista, y existan datos objetivos de mejora de la eco-
nomia, las exigencias de los organismos internaciona-
les contintian yendo en la direccién de los duros
ajustes. Las cifras con nueve ceros continlan re-
voloteando como buitres encima de nuestras
cabezas.

La ministra del ramo, en un alarde de inge-
nuidad politica, lanza un globo sonda respec-
to al sistema de copago farmacéutico que po-
ne de manifiesto que esta cuestion siempre
delicada, por mucho gue insista en desmen-
tirlo, esta en la lista de temas pactados con
sus socios de gobierno.

Con estas premisas, no hace falta ser un ave-
zado analista para concluir que la tendencia sub-
yacente de las politicas respecto a la farmacia co-
munitaria continuara en la direccion de la contencién
de la factura.

Hasta aquf las evidencias, y un poco mas alla un somero
analisis respecto al significado de éstas. Es evidente que la lectura
de estas realidades esta sujeta al filtro que cada uno quiera aplicar y es normal y
absolutamente legitimo que cada uno asuma las consecuencias de la lectura de
la situacién, pero si la conclusion es que la contencién de la factura publica va a
continuar siendo una tendencia dominante, no hace falta ser muy despierto para
saber donde estan los vectores de crecimiento del sector. @

Francesc Pla
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El Grupo Cofares renueva su web

El Grupo Cofares ha renovado su pagina web como parte
de su estrategia para digitalizar su negocio, incluyendo los
servicios que ofrece a
Sus socios y a la in-
dustria del sector far-
macéutico.

La nueva web es un

nes, y tiene el objetivo de convertirse en una herramienta
diferencial y de valor para los socios y clientes farmacéu-
ticos.

|gualmente se ha remo-
delado la parte publica de
la web, haciéndola mas
accesible y detallada para

corARes @ @ftutne ]

Cofares, lider en

H H Y distribucién d H fei

site moderno e intuiti- - Fiedlcarasnlos, sn ESPRRE clientes y visitantes que
vo que tiene como fin - ﬁimq <=3 estén interesados en co-
/ ’ i

ofrecer una experien-
cia de uso 6ptima al
socio de Cofares, y
que se ha desarrollado
con vocacion de servi-

nocer mejor las politicas
del Grupo Cofares y las
distintas areas de trabajo
en las que opera la coope-
rativa,

Conesn ' Fundaciin Cotarss

cio al farmacéutico. asf como
Soffa Azcona, directo- los fines
ra general de Cofares benéfi-

Digital, destaca que esta plataforma esta pensada para fa- cos para los que trabaja la Fundacién Co-

fares.
@ http://www.www.cofares.es/

cilitar al méximo el desarrollo de la actividad diaria de la
oficina de farmacia, desde las consultas a las transaccio-

Belcils presenta su «ritual» para iluminar los ojos sensibles

6

La Méscara Precision y el lluminador Belcils,
de Laboratorios Vifias, se presentan ahora en
un pack de edicién limitada, perfecto para
todas aquellas mujeres que se maquillan ha-
bitualmente y buscan una mascara de alta
cobertura para definir y proteger sus pesta-
flas y un producto que mitigue los signos del
cansancio facial, las pequefias manchas, ro-
jeces y cicatrices, y que, al mismo tiempo, dé
color y luminosidad a la piel y cuide sus 0jos
sensibles.

Define, alarga y cubre intensamente las
pestafias. Estos son los tres principales efec-
tos que la Mascara Precision cumple de una
sola pasada. Tanto la férmula de la mascara
como el cepillo de elastomero son fundamen-

@ http://www.belcils.com/
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RITUAL BELCILS

ILUMINA

TUS 0J0S
SENSIBLES

MASCARA PRECISION
+
ILUMINA

tales para obtener el mejor resultado.

El lluminador Belcils es un producto in-
dispensable para iluminar y dar color, ca-
muflar signos del cansancio facial, man-
chas, rojeces y cicatrices. Aplicando este
producto sobre el parpado y en la zona cir-
cundante del ojo, se consigue alisar la piel
e iluminar la mirada.

El pack «Ritual Belcils ilumina tus ojos
sensibles» se vende en farmacias y para-
farmacias y se presenta en
una edicion limitada de
6.000 unidades con PVP
aproximado de 25 €.
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Registrate en
www.elfarmaceutico.es
del 1 de marzo al 30 de abril y

consigue una estancia
para dos personas en el

- Hotel Balneario
} Vichy Catalan®
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registrate
y participa
@ 9‘0[ md(?U[l(O ahora mismo
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Purdetox Matcha,
bebida veganay ecologica, de Siken®

Siken® ha lanzado al mercado el nuevo Purdetox Matcha, una bebida a base de té matcha 'y
acerola, vegana y de origen ecoldgico. La bebida viene en 14 sticks para tomarse con agua
fria o caliente, y no tiene conservantes, colorantes ni edulcorantes.

Purdetox Matcha combina las propiedades beneficiosas del t¢ matcha y
burdetox el efecto antioxidante Qe la vitamina 'C que aportg la agerola. Sus ingredien-
HATCHA . tes proceden de la agricultura ecolégica y no contiene ninguno de origen ani-
i mal (ni lacteos, ni huevos), por lo que es apto para seguir una alimentacion
vegana. Puredetox Matcha tiene certificado BIO. Su PVP recomendado es
de 18,50 €.

@ http://siken.es/purdetox/
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Vulkan ya dispone
de soportes
en talla Gnica

Vulkan Air-Xtend ayuda en la re-
tencién del calor en el lugar de
la lesion, acelerando el proceso
de recuperacion, incrementan-
do el flujo sanguineo y oxige-
nando los tejidos dafiados.

La avanzada gama de ayudas
técnicas de Vulkan ha sido di-
sefiada con una combinacion
Unica de tecnologias: Coolmax
y Airprene para una proteccion y
adaptabilidad inmejorables.

797472 EFP.

Ajuste perfecto

La gama Vulkan Airxtend Talla
Unica ha sido disefiada en base
a una serie de cintas ajustables
de tension para asegurar el
ajuste adecuado y un facil des-
lizamiento. Gracias a la sutileza
de sus tejidos

y a su cons-

truccion, es-

tas ayudas

técnicas pue-

den usarse

bajo la ropa

cada dia para

realizar un

Laboratorio Quimico Bioldgico Pelayo tratamiento

continuo.

797472 EFP
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Jesus
Aguilar
Santamaria

Presidente del Consejo
General de Colegios
Oficiales de
Farmacéuticos

Nuestra
farmacia es un
ejemplo para
muchos paises
del mundo por
su nivel de
innovacion,
profesionalidad,
accesibilidad,
calidad y
cercania ala
sociedad»

/I Con firma

Farmacia, Marca Espana

Somos Marca Espafia, somos un refe-
rente para nuestra poblacion, y ha lle-
gado la hora de que se visualice.» Con estas
palabras expresé ante los medios de comu-
nicacion el objetivo del convenio de colabo-
racion suscrito a finales del afio pasado en-
tre el Consejo General de Colegios Oficiales
de Farmacéuticos y el Alto Comisionado pa-
ra la Marca Espafia, organismo dependiente
del Ministerio de Asuntos Exteriores.

La farmacia es Marca Espafia. Nuestro sis-
tema farmacéutico es un ejemplo para mu-
chos paises del mundo por su nivel de inno-
vacion, profesionalidad, accesibilidad,
calidad y cercania a la sociedad. Una farma-
cia espafiola vanguardista en la incorpora-
cion de las nuevas tecnologias al servicio de
la prestacion farmacéutica y pionera en la
implantacion de la receta electrénica. Una
farmacia que lidera la adopcién de sistemas
de informacion sobre el desabastecimiento
de medicamentos, siendo un referente en
Europa la creacion del Centro de Informacion
CISMED; y una farmacia asistencial que ac-
tua de elemento conector entre todos los
puntos de la atencion sanitaria.

Las cifras del modelo espafiol de farmacia
hablan por si solas: el 99% de los espafioles
dispone de una farmacia comunitaria en su
lugar de residencia; una Red Asistencial de
Farmacias de 21.937 establecimientos sani-
tarios, que asiste cada dia a méas de dos mi-
llones de personas; que generan 82.000
puestos de trabajo —un empleo estable, cua-
lificado y solidario—; que presta servicios pro-
fesionales farmacéuticos asistenciales y que
ofrece més de 182 millones de consejos sa-
nitarios al afio, ademés de la dispensacion
de medicamentos.

Esta realidad de la farmacia espafiola ha
de proyectarse y trasladarse a la sociedad. Y
éste es, precisamente, uno de los objetivos
del convenio de colaboracion suscrito con
Marca Espafia. Un reconocimiento a la labor

de los profesionales farmacéuticos y al papel
determinante que desempefia la farmacia
espafiola dentro de nuestro sistema sanita-
rio, que esta considerado como uno de los
mejores del mundo.

Reconocimientos como éste de Marca Es-
pafia o el reciente apoyo institucional que la
farmacia espafiola ha recibido del Senado
para seguir desarrollando el valor de la far-
macia como un servicio de proximidad eficaz
y eficiente —mocién aprobada con 22 votos
a favor, 4 abstenciones y ninglin voto en con-
tra—, representan un estimulo para la profe-
sion de seguir trabajando y continuar desa-
rrollando proyectos asistenciales centrados
en el paciente. Nuestra verdadera razén de
ser. Me refiero a iniciativas de mejora de la
adherencia como el proyecto #Adherencia-
MED, de seguimiento de la medicacion a pa-
cientes cronicos y polimedicados, de conci-
liacién de la medicacion al alta hospitalaria,
asi como en la construccion del Espacio So-
ciosanitario.

A este respecto, la farmacia espafiola
cuenta con una hoja de ruta perfectamente
definida y alineada con las principales ten-
dencias a nivel internacional. Un camino por
recorrer dentro de la farmacia asistencial, te-
niendo siempre presente la necesaria soste-
nibilidad de la farmacia y la viabilidad de
aquellas farmacias en situacién econémica
comprometida.

La farmacia es Marca Espafia y hemos de
estar orgullosos de ello. Un reconocimiento
que es fruto del esfuerzo y del trabajo reali-
zado por todos y cada uno de nosotros, den-
tro de nuestro &mbito competencial. Desde
el Consejo General de Colegios Oficiales de
Farmacéuticos seguiremos apostando por la
farmacia asistencial, en beneficio del pacien-
te, construyendo Marca Espafia. @
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Tiempo de farmacias

| barrio de Kensington ha perdido en buena medida el

encanto britdnico que lo caracterizaba en los afios no-
venta. La globalizacién se lo llevé. Sus calles y avenidas son
ahora un poco mas parecidas a las de cualquier gran capi-
tal mundial. EIl imperio britanico aln mantiene muchas de
sus caracteristicas con orgullo, pero el imperio del dinero,
mucho més poderoso, pragmatico y eficiente, va penetran-
do también en el corazén de lo que fue un coto exclusivo
de esos orgullosos islefios imperiales.

Si el paseante esta atento, alin es posible detectar el ras-
tro de ese mundo imperial en detalles desperdigados por
algunos rincones de las calles del antiguo municipio real
unido ahora a Chelsea. Uno de esos rincones es el memo-
rial a los héroes caidos en las dos grandes guerras —nues-
tras grandes guerras, las de nuestro primer mundo-, que

toma forma en un monolito rodeado de ofrendas florales,
situado en la confluencia de Kensington Church St. con
Kensington High St. La esquina es uno de esos reductos
que conservan la esencia de ese tiempo perdido. Es la puer-
ta de entrada a un mundo que resiste el paso de los afios.
Detras de St Mary Abbot Church, en los jardines de sus al-
rededores y en los callejones que los unen con Holland St.,
aln se puede saborear ese Londres que Fernando
conservaba en su memoria.

En ese reducto se puede pasear por una callejuela de
cuento repleta de viejas tiendas de ropa usada y remozada
para ser vestida por los dandis resistentes, sorprendentes
establecimientos especializados en cuchillos japoneses y
peluquerias en las que se sirve té con pastas a las nuevas
ejecutivas que, aunque vistan de Armani, afioran a las gran-

¢ OO0 e
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des damas de la aristocracia
britanica, mientras pelugueras
vestidas con tejanos de rodillas
rotas las peinan.

En Londres, los dias previos
a la llegada de la primavera son
mucho més reacios a despren-
derse del vestido invernal que
lo son en su Barcelona. Los
abundantes arboles de hoja ca-
duca son alin esqueletos de ra-
mas desnudas y los cerezos
que decoran el jardin japonés
situado en el mismo corazén
del parque esconden sus colo-
res rosados. Alli, en su medite-
rranea ciudad, los almendros
ya tienen prisa por florecery se
nota en el aire la impaciencia
por olvidar ese tiempo que les
es extrafio. El invierno.

Después de una placentera
visita a la exposicion que le ins-
truye sobre los lazos entre el di-
sefio y la utilidad de las cosas
disefiadas, cruzando la avenida,
en la esquina con Wrights Ln., Fernando se topa con una
gran farmacia. Una de las razones por las que ha decidido ir
a Londres, con su mujer Clara, ha sido visitar farmacias. Es-
ta en un proceso de cambio en la suya y no acaba de deci-
dirse sobre la reforma de su farmacia y busca ideas.

La farmacia ocupa una esquina muy transitada y el local
es amplio y ordenado. La marca de la cadena es contun-
dente e inequivoca. Flanqueando la puerta automéatica de
entrada, una sefialética moderna y comprensible informa a
quien esta a punto de atravesarla del catalogo de servicios
que, independientemente de los productos varios y medi-
camentos habituales que se encuentran en todas las far-
macias, en esa en concreto configuran su oferta global. Es
una oferta que no dista mucho de lo que él esta dispuesto
y le gustaria ofrecer en su farmacia y, aunque con matices,
es el catélogo que la farmacia, sea de donde sea, intenta
ofrecer en la mayoria de paises.

El trayecto en metro por la District Line, desde la zona 1
hasta Richmond, en la zona 5, donde esta ubicado el hotel
donde se alojan, dura unos cuarenta minutos. Su destino
son los alrededores de las mas de ciento treinta hectareas
del jardin botanico de Kew. El tren a esa hora no esta reple-
toy es un buen lugar para reflexionar sobre lo que realmen-
te quiere hacer con su farmacia en Barcelona. Durante el
trayecto, sus pensamientos viajan alrededor de la idea de
que el servicio y el negocio farmacéutico estan organizados
de forma distinta en ambas sociedades, pero cada vez se
convence mas de que hay conceptos que son validos para

«Una de las razones por las que
ha decidido ir a Londres, con su
mujer Clara, ha sido visitar
farmacias. Esta en un proceso
de cambio en la suya y no acaha
de decidirse sobre la reforma
de su farmacia y busca ideas»

cualquier modelo. La plazoleta

en la que desemboca el pasaje

al llegar a la estacion de Kew

Gardens tiene una forma irre-

gular. Esta perfumada por el

aroma de restaurantes que
abusan del curry y en ella tam-
bién hay dos farmacias.

Una ocupa la esquina, justo
delante de la puerta de la esta-
cién. Pertenece a una cadena
cuyo nombre recuerda a las
compafias aseguradoras. Sin
lugar a dudas ocupa el mejor si-
tio de la zona. Es una farmacia
con una clara vocacion comer-
cial, aunque navegando en su
pagina web corporativa también
ofrece distintos servicios sanita-
rios. Cincuenta metros mas alla,
en la misma acera, se tropieza
con otra farmacia, parece una
farmacia de las denominadas
independientes, aunque le
cueste reconocerlo —Fernando
no puede olvidar su origen me-
diterrdneo—, transmite una cierta sensacion de decadencia.

La mesa del pub del hotel en la que Clara esta esperan-
dole con una cerveza esta cerca de la puerta. Ella le ve en
el mismo momento en el que Fernando la cruza. Su cara
refleja tranquilidad y alegria. El paseo por los senderos de
los jardines de Kew le ha sentado bien.

— iQué tal por el centro?

— Londres ha cambiado bastante. Tiene un aire distinto al
gue yo recordaba.

— Los arboles son los mismos. Para ellos veinte afios son un
suspiro.

— Los imperios, por muy poderosos que sean y aunque lo
nieguen, son mucho mas fragiles que un arbol centenario.

— ;Has visto muchas farmacias?

— Muchas y muy diferentes. Diferentes en volumen, en en-
foque. Con distintos modelos organizativos, pero en todas
ellas el medicamento es el motivo principal de su existen-
ciay la razén por la que al frente esté un farmacéutico.

— Esoya lo sabias, ;no? No era eso lo que te interesaba ver.
Me dijiste que buscabas ideas para tu nueva farmacia.
;Las has encontrado?

— No estoy seguro aun. De lo que estoy seguro es de como
no quiero que sea.

El pub va llenéndose poco a poco y un ambiente festivo inun-
da la barra y las mesas. Tiene una cierta similitud con el bar
de la esquina de la calle donde tiene su farmacia, pero echa
en falta unas buenas aceitunas rellenas de anchoa. @
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Veh‘('as @)alzo mas que aumentar las ventas

:Qué necesito para
preveniry tratar
pequeias lesiones?

Atencion al deportista (y Il)

n la primera parte de este articulo se revisaba la importancia del asesora-

miento nutricional al deportista, las ayudas nutricionales y los principales
complementos alimenticios de los que se dispone para ayudar a un mejor y se-
guro rendimiento en el deporte. Esta segunda parte se dedica a revisar el mate-
rial deportivo, el tratamiento de pequefias lesiones y el cuidado de la piel.
La comunicacion es importante, por lo que se recomienda que, si se va a
dar el servicio de atencion al deportista, se integren en un mismo espacio
todos aquellos productos destinados a su atencion, creando una sec-
cién propia donde el deportista pueda visualizar facilmente los pro-
ductos que puede precisar, o descubrir otros que pueden serle de
utilidad y en los que no habia pensado. Esto facilita la comunica-

cién y una mejor atencion.

Material de rehabilitacion y entreno
Algunos deportistas requieren de materiales de entreno pa-
ra practicar en casa o en cualquier otro espacio cuando no
van al gimnasio, o bien para rehabilitacion en situaciones de
falta de tonificacién o fuerza muscular. Existen diversos ma-
teriales que pueden suministrarse desde la farmacia y que es
posible conseguir a través de los proveedores habituales de
material ortopédico.

Bandas de entreno
Son bandas elésticas de latex resistentes que se proveen en ro-
llo (para cortar a la medida) o en tiras de longitudes variables
{las mas utilizadas son las de 1,5 m). Sirven para activar los
musculos. Se presentan en distintos colores (amarillo, rojo,
verde, azul, etc.) que marcan la intensidad de la resistencia.
Inicialmente se utilizaron para rehabilitacion, pero en la ac-

a recordar

Maria José Alonso Osorio o E| presente articulo no pretende ser una formacion, sino dar informacion y visualizar
- o someramente el amplio papel que el farmacéutico pude tener en el consejo deportivo,
Farmac_elljltltca coannltar!a y animar a nuestros compafieros a que se formen en este campo. La informacidn
y eSpeé'al 15ta en | adrm;ti(?lal aportada es la basica y queda lejos de ser exhaustiva.
alénica e Industria
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Kyrocream

f unouadiH THUR Bp 2

"Otra vez se ha estropeado el ascensor.
ZY qué son cuatro pisos para la Sra. Carmen?”

joImoURyo2)

Kyrocream

HunoUadiy DU 30 Ao

“Eres el campedn de tenis del barrio.
(A quién le daremos cana hoy?”

* wnoUadiH DU 30 Ao

joIMDURYI2)

Kyrocream

"Se nos ha caido el nino del patinete.
cY cudl es el problema?"

1oInIDURYD2)

Kyrocream

* wnouadiH THUR 20 Ao

"iEy, nena! Te pasas el dia arriba
y abajo. ;Es que no paras!"

“Soy Kyrocream, tu crema
con ingredientes naturales para el alivio
muscular diario y el ejercicio fisico”.

(molestia aparte)

De venta en farmacias y centros especializados

Con la garantia de:

kyrocream.com >) OUTBACK

Nature’s Pharmacy, slu



angileptol

NOMBRE DEL MEDICAMENTO: angileptol comprimidos para chupar, angileptol comprimidos para chupar sabor menta,
angileptol comprimidos para chupar sabor miel-limon, angileptol comprimidos para chupar sabor menta-eucalipto.
COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA: Cada comprimido para chupar contiene: Principios activos:
Clorhexidina (DOE) dihidrocloruro 5 mg, Benzocaina (DOE) 4 mg, Enoxolona (DOE) 3 mg; Excipientes: Sorbitol 1249 mg (en
angileptol), 1241 mg (en angileptol sabor menta), 1238 mg (en angileptol sabor miel-limén), 1219,25 mg (en angileptol
sabor menta-eucalipto). Para consultar la lista completa de excipientes, ver Lista de excipientes. DATOS CLINICOS:
Indicaciones terapéuticas: Alivio sintomatico local y temporal de procesos infecciosos e inflamatorios leves de boca y
garganta: aftas bucales, irritacion de garganta producida por agentes agresores externos como tabaco, cambios bruscos de
temperatura, polvo, que cursan con dolor y sin fiebre. Posologia y forma de administracion: Posologia: Aduitos y
nifios mayores de 12 aiios: Dosis habitual: 1 comprimido cada 2-3 horas, dejando disolver el comprimido lentamente en
la boca. Dosis maxima: 8 comprimidos al dia. Nifios mayores de 6 afios: Dosis habitual: 1 comprimido cada 4-5 horas,
dejando disolver el comprimido lentamente en la boca. Dosis maxima: 6 comprimidos al dia. Forma de administracion:
Uso bucofaringeo. Disolver lentamente en la boca, sin masticar ni tragar. Si los sintomas empeoran, o si persisten después
de 2 dias, el médico evaluard la situacion clinica. Contraindicaciones: Hipersensibilidad a la clorhexidina, benzocaina,
enoxolona o a alguno de los excipientes de este medicamento. Advertencias y precauciones especiales de empleo: No
deben utilizarse dosis superiores a las indicadas. En relacion con los anestésicos locales, existe una mayor tendencia en los
ancianos, enfermos en fase aguda o debilitados, a que se produzca toxicidad sistémica de benzocaina, por lo cual se pueden
necesitar concentraciones menores de este medicamento. La enoxolona, en ancianos, a dosis altas y en tratamiento
continuado puede producir retencion de sodio, edema e hipertension. Los pacientes que no toleran otros anestésicos locales
de tipo éster (especialmente derivados del &cido para-aminobenzoico (PABA), los parabenes o la parafenilendiamina (un tinte
para el pelo) también pueden ser intolerantes a la benzocaina. La relacion riesgo-beneficio debe evaluarse en los siguientes
casos: Trauma severo de la mucosa (aumenta la absorcion del anestésico). Empastes de los dientes incisivos; si la superficie
del empaste 0 sus margenes son rugosos, con la clorhexidina pueden adquirir una coloracion permanente. En pacientes con
periodontitis, la clorhexidina causa un aumento de los célculos supragingivales. Mantener una adecuada higiene bucal, pasta
de dientes especial antisarro, para reducir el acumulo de sarro y la coloracion de los dientes ocasionada por la clorhexidina.
Los comprimidos no deben masticarse ni tragarse ya que su accion es totalmente local y slo se pone de manifiesto su
actividad si el producto esta en contacto directo con la zona afectada. Poblacion pediatrica: Este medicamento debe
usarse con precaucion en nifos, ya que son mas sensibles a la toxicidad sistémica de la benzocaina, pudiendo producirse
metahemoglobinemia. Los nifios pueden ser mas sensibles a la toxicidad sistémica de benzocaina igual que los ancianos y
enfermos debilitados. No debe utilizarse en nifios menores de 6 afios sin control médico. Advertencias sobre excipientes:
Los comprimidos de angileptol contienen sorbitol. Los pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa no deben tomar
este medicamento. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion: No se debe usar
conjuntamente con otros medicamentos que contengan antisépticos. Existen referencias bibliograficas de estudios en
animales, en los que la administracién concomitante, via tépica, de enoxolona e hidrocortisona potencia la accion de ésta
(ltima en la piel. No se ha podido determinar si potencia también su absorcion sistémica y la toxicidad. Debido a la presencia
de benzocaina, interfiere con: Inhibidores de la colinesterasa: inhiben el metabolismo del anestésico local, con el riesgo de
mayor toxicidad sistémica. Sulfamidas: los metabolitos de la benzocaina pueden antagonizar la actividad antibacteriana de
las sulfamidas. Interferencias con pruebas de diagnéstico: Igualmente se presenta interferencia con la prueba de
diagnostico para determinar la funcién pancreética usando bentiromida. Los resultados se invalidan, ya que la benzocaina
se metaboliza también a arilaminas y aumenta la cantidad aparente de PABA recuperado. Se recomienda suprimir el
tratamiento al menos 3 dias antes de la prueba. Fertilidad, embarazo y lactancia: No utilizarlos durante el embarazo o la
lactancia. La enoxolona a dosis altas, por encima de 60 mg/dia y uso continuado, puede producir retencién de sodio, edema
e hipertension, lo cual debe ser tenido en cuenta en las pacientes embarazadas. No existen datos suficientes sobre la
utilizacion de clorhexidina y benzocaina en mujeres embarazadas. Con la clorhexidina no se han descrito trastornos de la
fertilidad, ni acciones fetotoxicas, ni toxicidad peripost natal, en estudios realizados con animales de experimentacion. Se
desconoce si la clorhexidina se excreta en la leche materna. Benzocaina: No se han descrito problemas con benzocaina en
el embarazo, ni en la lactancia. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas: La influencia de estos
medicamentos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o insignificante. Reacciones adversas:
Durante el periodo de utilizacion de medicamentos con clorhexidina, benzocaina y enoxolona se han observado las siguientes
reacciones adversas, cuya frecuencia no se ha podido establecer con exactitud. Clorhexidina: Pueden producir pigmentacion
de las superficies orales (dientes, lengua, empastes dentales, dentaduras postizas y otros aparatos bucales). Esta
pigmentacion puede ser méas pronunciada en los individuos que presentan placas de sarro en los dientes. Esta coloracion
puede ser visible a la semana de iniciar el tratamiento. La coloracion de la lengua desaparece espontdneamente y no es
peligrosa. La coloracion de los dientes no es permanente, puede eliminarse por limpieza bucal. La coloracién de empastes
sf puede ser permanente. La alteracion en la percepcion del sabor durante el tratamiento y el aumento del sarro en los
dientes, son dos reacciones adversas que con frecuencia han sido descritas en pacientes a los que se les administra
clorhexidina en solucién para enjuague bucal. Se han descrito casos raros de irritacion bucal por lesiones descamativas, en
ocasiones dolorosas (sobre todo en nifios entre 10 y 18 afios), que suele ser pasajera, € irritacion de la punta de la lengua.
También se han descrito en raras ocasiones reacciones locales alérgicas en pacientes que usaban la clorhexidina en
solucion para enjuague bucal. Estas reacciones alérgicas, en ocasiones se presentaron acompaiadas de congestion nasal,
picor, rash cutdneo. Benzocaina: Las reacciones adversas que pueden surgir por la presencia de benzocaina se deben a una
dosificacion excesiva o a la absorcion rapida, asf como a la idiosincrasia del enfermo, e incluyen sensibilizacion por contacto
y angioedema (por reaccion alérgica o dermatitis de contacto). También escozor, picor, hinchazén o enrojecimiento dentro de
la boca o alrededor de ella, inexistentes con anterioridad al tratamiento. Enoxolona: La enoxolona a dosis altas y en
tratamientos continuados produce: edema (hinchazon producida por retencion de liquido) e hipertension. No es probable que
aparezcan las reacciones adversas descritas a las dosis utilizadas en estos medicamentos. No obstante, en caso de
observarse la aparicion de reacciones adversas debe suspenderse el tratamiento y notificarlas a los sistemas de
farmacovigilancia. Sobredosis: A las dosis propuestas es dificil que se produzca un cuadro de sobredosis. En caso de que
se produjera, debido a la enoxolona, puede aparecer un cuadro de hipermineralocorticoidismo con retencion de sodio y
pérdida de potasio, edema, aumento de la presion sanguinea y depresion del sistema aldosterona-reninaangiotensina. La
sobredosificacion con clorhexidina, sobre todo en nifos, produce sintomas de intoxicacion alcohdlica (habla balbuceante,
adormecimiento o0 marcha tambaleante). A pesar de que la absorcion de la benzocaina es muy pequefia, en caso de
absorcion sistémica excesiva, los sintomas son visién borrosa o doble, mareos, convulsiones, tintineos de oidos, excitacién
(estimulacion del SNC) seguida de somnolencia (depresion del SNC), aumento de sudoracion, presion arterial baja o latidos
cardiacos lentos o irregulares, depresion de sistema cardiovascular. El tratamiento de una sobredosis, en lo que se refiere a
la clorhexidina es fundamentalmente sintomatolégico. El tratamiento incluye administrar oxigeno o en caso necesario
instaurar respiracion asistida, y para la depresion circulatoria administrar un vasoconstrictor y liquidos intravenosos. También
puede aparecer metahemoglobinemia (dificultad para respirar, mareo, fatiga, cansancio, debilidad), cuyo tratamiento
consiste en la administracion de azul de metileno. DATOS FARMACEUTICOS: Lista de excipientes: Estearato de
magnesio, Sorbitol (E420), Acesulfamo de potasio (E950), Aroma de menta (en angileptol sabor menta), Aroma de
menta-eucalipto (en angileptol sabor menta-eucalipto), Aroma de miel y aroma de limdn (en angileptol sabor miel-limén).
Incompatibilidades: No procede. Precauciones especiales de conservacion: No requiere condiciones especiales de
conservacion. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: SIGMA-TAU ESPARA, S.A. Poligono Industrial
Azque C/Bolivia 15, 28806 Alcalé de Henares (Madrid). PRESENTACION: Estuches de 30 comprimidos para chupar. PVPwa:
7,10 €. Sin receta médica. No reembolsable por la Seguridad Social. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO: Julio 2007.

ALFASIGMAY

www.alfasigma,com,

tualidad se emplean para fortalecer la musculatura y para
el entrenamiento fisico como complemento a la practica de
ciertos deportes, como el tenis, el golf, etc. También se han
adaptado a la practica de pilates. Pueden utilizarse tal cual
0 atadas a manillas para facilitar su manejo.
Recomendaciones al usuario. Buscar asesoramiento pro-
fesional antes de utilizarlas; aplicar polvos de talco en la
banda mientras se entrena para evitar que con el sudor se
vuelvan pegajosas. Si se nota la banda pegajosa, lavarla
con agua y jabdn, secar y aplicar polvos de talco. Guardar
las bandas al abrigo del sol, del calor y de la humedad.
Comprobar que no hay grietas antes de su uso.

Balon de fitness (fitball, balén suizo o balén

de rehabilitacion)

Se trata de grandes balones rellenos de aire y de diametro
variable (de 35 hasta 85 cm), que se utilizan para tonificar
la musculatura como rehabilitacion y entrenamiento. Se uti-
lizan ampliamente en la prevencion y tratamiento de los
dolores de espalda y zona lumbar. Ayudan a fortalecer los
musculos estabilizadores, ya que obligan al cuerpo a man-
tener el equilibrio al apoyarse en él. También permiten es-
tirar la musculatura. Su uso previene la aparicion de mo-
lestias, mejora la postura, tonifica y aumenta la fuerza
muscular de la espalda, y mejora el equilibrio y la estabili-
zacioén general.

Recomendaciones al usuario. Para trabajar sentado so-
bre el balén, debe calcularse el didmetro en funcion de la
altura, ya que al sentarse sobre él las rodillas deberan for-
mar un angulo aproximado de 90 grados; por ejemplo, pa-
ra una altura entre 1,54y 1,70 m, se necesitara un diame-
tro de 565 cm, entre 1,71 y 1,80 m, de 65 cm, y para
personas de mas de 1,80 m, de 75 cm o mayor. Debemos
asegurarnos de que el baldn tiene la cantidad de aire ade-
cuada y no se ha deshinchado parcialmente, ya que es im-
portante para realizar bien el ejercicio. También es preciso
comprobar que el balén esta en buen estado, ya que si re-
ventara mientras se realiza ejercicio podrian producirse le-
siones. Guardar el balén al abrigo del calor.

S.A. Todos los derechos reservados
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Ortesis deportivas

Segun la definicién de la ISO, una ortesis es un apoyo u otro
dispositivo externo aplicado al cuerpo para modificar los
aspectos funcionales o estructurales del sistema neuro-
musculoesquelético. Entre ellas se incluyen aparatos o
dispositivos, férulas, ayudas técnicas y soportes usados en
ortopedia, fisioterapia y terapia ocupacional que sirven pa-
ra sostener, alinear o mejorar la funcién del aparato loco-
motor. En ciertas situaciones, los deportistas requieren or-
tesis para proteger la musculatura o las articulaciones, ya
sea para prevenir lesiones deportivas, en situaciones de so-
brecarga, o tras haber tenido una lesion. Existen ortesis es-
pecialmente indicadas para estos casos.

Debe tenerse en cuenta que, si no se tiene el titulo de
farmacéutico ortopedista (Técnico ortopeda) y el alta como
ortopedia, en la farmacia sélo se pueden dispensar y acon-
sejar las ortesis estandar que no requieren adaptacion.

Las ortesis para el deporte suelen fabricarse en tejidos de
sujecion y termoaislantes que mantienen el calor corporal,
de modo que musculos y tendones puedan trabajar a una
buena temperatura y no enfriarse. También se encuentran
ortesis de soporte moderado y transpirables, para quienes
no quieren que las ortesis les den calor. Las ortesis mas co-
munes en la practica deportiva se describen a continuacion.

Ortesis de miembros inferiores
e Musleras. Ejercen soporte y compresion de la muscula-
tura del muslo, previenen desgarros musculares.
e Pantorrilleras de soporte y proteccion. Indicadas en pro-
blemas musculares y para la proteccion de la tibia.
e Rodilleras. Existen rodilleras especiales de soporte para
la practica de deporte, con estabilizadores laterales y al-
mohadilla viscoelastica en forma de anillo para un mejor
control medio-lateral; otros modelos tienen rétula abierta.
Las que no son de material eléstico suelen ser adaptables
mediante cinchas que permiten una adaptacion rapida
del dispositivo 0 adaptarse a distintos requerimientos de
la compresion ejercida, dependiendo de la actividad que
se vaya a realizar. Ayudan a mejorar la circulacién y favo-
recen la reabsorcioén de hematomas y edemas cuando se
han producido.
Espinilleras. Son manguitos elasticos que protegen las es-
pinillas contra abrasiones y rozaduras.
Tobilleras. Algunas incorporan almohadillas viscoelasticas
que redistribuyen la compresion del vendaje desde los
maléolos hacia las partes blandas y ayudan a la reabsor-
cion de edemas. Estén indicadas en caso de inestabili-
dades ligeras del tobillo, derrames articulares e inflama-
ciones, y como soporte y proteccion para actividades
deportivas. Algunas son ajustables y otras llevan estabili-
zadores cruzados para limitar movimientos potencialmen-
te lesivos y para una estabilizacion dindmica.
e Cinchas rotulianas ajustables. Estan recomendadas para
disminuir la presion en la rétula cuando se necesita.

ventas cruzadas

a recordar

En todas las ortesis es muy importante la buena eleccion de
la talla, o un buen ajuste en las de talla universal graduables.
Demasiada o poca presion puede resultar perjudicial y
provocar 0 empeorar lesiones.

e Cintas de soporte infrapatelar. Contienen un cilindro de
viscoelastico que ejerce presion sobre el tendén patelar.
Se fabrican con tejido aislante térmico. Aportan calor te-
rapéutico que previene lesiones, alivian el dolor y actian
como relajante muscular.

e Taloneras con camaras de aire. Sirven para preveniry tra-
tar dolores de talon, de arco plantar, de tobillo, de espini-
lla, de rodilla, de pierna e incluso dolor de espalda, asf
como para prevenir la aparicion de espolones. Absorben
el impacto contra el suelo.

Ortesis de miembros superiores

e Muriequeras. Elasticas y de distintas tallas o ajustables,
de neopreno (o de otros tejidos), ajustables. Las que ro-
dean Unicamente la mufieca sirven como soporte y pro-
teccion en actividades deportivas (y laborales) y estan in-
dicadas en prevencion de lesiones de mufieca, tendinitis
y tenosinovitis (inflamacién de la vaina sinovial del ten-
don) en grado leve. Otras mufiequeras cubren parte de
la mano dejando un espacio para el pulgar; sirven de so-
porte y proteccion en actividades deportivas (y laborales)
y en caso de tendinitis, artrosis y otros procesos inflama-
torios de la mano. Las mufiequeras con férula palmar se
utilizan en prevencién y recuperacion funcional de lesio-
nes deportivas o de situaciones de esfuerzo; sirven para
estabilizar las articulaciones del carpo, carpometacarpia-
na y radiocubital inferior. Para la lesién del dedo del es-
quiador, existen mufiequeras con férula del pulgar que
sirven para inmovilizar Unicamente el dedo pulgar, dejan-
do libre el resto de los dedos.
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Tabla de venta cruzada

Producto

Demanda

Bandas de entreno

e Bandas de l4tex en rollo o calculando medida segtin altura

Productos
complementarios

e Manecillas
e Talco

Balon de fitness

e Calcular la medida del balén segtn la altura para que cuando
ejercite en posicion sentada las piernas queden en angulo recto

e Cremas o geles de calory de
frio o calor/frio seg(in el caso

Proteccion de la musculatura y las e Musleras
articulaciones o problemas en los e Pantorrilleras
miembros inferiores (sobrecarga e Rodilleras

muscular, esguinces, tendinitis, e Cinchas rotulianas
desgaste articular...)
e Espinilleras

e Tobilleras

e Cintas de soporte infrapatelar

e Taloneras con camara de aire
(Tomar medidas para calcular la talla cuando no son ajustables)

e Cremas o geles de calory de
frio o calor/frio segiin el caso

e Espray de enfriamiento o bolsa
de frio instanténeo

e Bolsa de gel frio/calor

e Cintas «tape»

e Vaselina para la zonas de
rozamiento

e Talco

Proteccion de la musculatura y las
articulaciones o problemas en los
miembros superiores (sobrecarga
muscular, esguinces, tendinitis,
desgaste articular...)

e Mufiequeras

e Coderas

e Manguitos

e Cinchas para epicondilitis

(Tomar medidas para calcular la talla cuando no son ajustables)

Proteccion de la zona lumbar e Faja lumbar con tirantes

e Faja sacrolumbar

(Tomar medidas para calcular la talla cuando no son ajustables)

En todos los casos, deben recomendarse como complemento los productos més adecuados para el cuidado y proteccion de la piel: jabones y
champies adecuados, emulsiones hidratantes, cremas o lociones protectoras, zapatillas de bafio o calcetines de latex para proteger de los
hongos, polvos antifiingicos, pomadas antiflingicas (si hay micosis). En los deportes al aire libre: fotoprotector adecuado y gafas de sol.

Para deportistas de exterior o que entrenan por cuenta propia: botiquin bésico.

e Coderas. Elasticas, de neopreno o de diferentes tejidos.
Las elasticas con almohadillas viscoelasticas redistribu-
yen la compresion en el epicondilo y la epitroclea. Suelen
incluir una cincha elastica para ajustar y conseguir una
tension selectiva. Se indican en epicondilitis (codo de te-
nista), epitrocleitis (codo de golfista), tendinitis, procesos
inflamatorios, inestabilidades, etc. Hay coderas-almoha-
dilladas ajustables mediante dos cinchas que dejan libre
la pared flexora interna del brazo. Descarga y alivio de la
tension en los tendones, en el origen del tendon extensor
o flexor y en el epicéndilo del humero.

e Manguitos. Son de tejido elastico, y protegen los antebra-
z0s de abrasiones y rozaduras.

e Cinchas ajustables para epicondilitis. Se colocan en el an-
tebrazo unos 3 cm por debajo de la articulacion del codo.
Suelen tener talla Unica y ser ajustables. Se utilizan para
prevenir o aliviar la epicondilitis (codo de tenista) o la epi-
trocleitis (codo de golfista).

Ortesis de tronco

e Fajas lumbares con tirantes. Las deportivas suelen ser de
neopreno. Sujetan la zona lumbar y mantienen el calor.
Se utilizan sobre todo para deportes como el motorismo,
ciclismo, halterofilia, culturismo, otros deportes de carga,
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etc. Limitan la flexion pélvica y ayudan a alinear la colum-
na. Proporcionan apoyo firme en el drea lumbar baja
cuando se esfuerza al cargar.

e Fajas sacrolumbares semirrigidas. Suelen llevar ballenas
de refuerzo. Disminuyen la carga sobre las vértebras y
discos intervertebrales y ayudan a mejorar la postura. Es-
tan indicadas en prevencion y recuperacion funcional de
lesiones deportivas o de situaciones de esfuerzo.

Cintas «tape»

Es un tipo de vendaje utilizado en kinesioterapia y amplia-
mente difundido entre los deportistas. Se trata de cintas elas-
ticas y adherentes que proporcionan un apoyo externo sin
limitar el movimiento. Se utilizan para el tratamiento de lesio-
nes musculares, articulares, neurolégicas y ligamentosas, asi
como para reducir la inflamacién. Son Utiles en multiples pro-
blemas: tendinitis, esguinces, puntos gatillo (hnudos muscu-
lares dolorosos), fascitis, etc. Deben ser colocadas por un
profesional (especialista en medicina deportiva, fisioterapeu-
ta, kinesitlogo) o siguiendo sus instrucciones.

Colores
Las cintas «tape» tienen distintos colores segln su elastici-
dad y resistencia. El color también se asocia a una mayor
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luevas lineas orientadas al deporte
con la calidad VULKAN de siempre.

TENSION DINAMICA

. 5213-5223 FAIA
o2

4 mufiequera  REF. 5204 TOBILLERA

F. 5250 rob ABIERTA REF. 5211 RoODILLERA \

LR

TALLA UNICA

REF. 3504 FAJA LUMBAR  REF. 3502 RODILLERA  REF. 3501 MUNEQUERA

a4

0 menor absorcion de luz, y por lo tanto a su capacidad pa-
ra aumentar la temperatura en la zona de aplicacion. Por
ejempilo, los colores rojo, fucsia 0 amarillo se considera que
tienen mayor absorcion de luz y aumentan la temperatura
en la zona; el color azul refleja la luz y disminuye la tempe-
ratura en la zona, y el color beige se considera neutroy que
no influye en la temperatura de la zona. El «tape» de color
negro se considera de refuerzo de otros colores.

REF. 5;16 CODERA

Precauciones

No deben aplicarse sobre heridas, y se requiere precaucion
en personas con mala circulacion y riesgo de producir trom-
bos. La diabetes tipo 1 en principio no parece una contra-
indicacion, pero se recomienda control de las necesidades
de insulina.

Fuentes de frio y calor

El calor y el frio tienen propiedades antiinflamatorias Utiles
cuando se produce una lesion deportiva; no obstante, es
preciso saber cémo y cuando utilizar una u otra técnica.

Frio |
El frio es adecuado cuando se produce una lesion trauma-
tica aguda (esguinces, contusiones, etc.), ya que en el mo-
mento de producirse la lesién aplicar frio local puede frenar
el proceso inflamatorio y aliviar el dolor. El frio se aplicara
desde el momento en que se produce la lesion hasta 36-
48 horas después. En traumatismos agudos, se mantiene
durante 5-15 minutos, y se repite la aplicaciéon cada 2 ho-
ras si es necesario.

REF. 3505 CODERA  REF. 3506 CINTA DE CODO  REF. 3503 TOBILLERA

‘ a
3‘ 7

e

SOLICITE SU CATALOGO, PRECIOS Y CONDICIONES:
e-mail: compras@vulkanspain.com / Tel. 94 676 48 75

Distribuido en exclusiva para Espafia y Pertugal: SELAND NEOPREN 5.L C/ Antsonekoa, 2 Pol Igeltzera 4-5. 485610 Urduliz (Bizkaia) Espafia.
Tel. 94 676 48 75. pain.com - info@ in.com
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Accesorios para frio

Espréis enfriantes (Utiles en el primer momento en que se
produce la lesion), bolsas de gel frio/calor (enfriadas en el
congelador), bolsas de frio instantaneo (se produce el frio
al romper el contenido de la bolsa, son de un solo uso) o
bolsas de hielo. Las bolsas de frio (en sus distintas moda-
lidades) no deben aplicarse nunca directamente sobre la
piel, por lo que se pondré un pafio o una funda entre la piel
y la fuente de frio.

Calor

El calor es adecuado para calmar dolores musculares, tiro-
nes y dolor en las articulaciones, o para preparar los mus-
culos antes de ejercicios de rehabilitacion. Aumenta la elas-
ticidad muscular y alivia el dolor y la inflamacién. Se
recomienda utilizarlo a partir de las 48-72 horas de haber-
se producido la lesién o en afecciones crénicas. En gene-
ral, la aplicacion suele durar de 5 a 10 minutos.

Accesorios para calor

Bolsas de gel frio/calor (calentadas al bafio maria o en mi-
croondas), bolsas de agua caliente, bolsas de semillas o
huesos de cereza para calentar en el microondas.

Botiquin del deportista

En la practica de deporte, ademas de contusiones o lesio-
nes osteomusculares, pueden producirse caidas, raspona-
Z0s 0 pequefias heridas que requieren tener a mano un bo-
tiquin de primeros auxilios. En los clubes y gimnasios deben
tener botiquines, pero cuando se practica deporte al aire
libre o por cuenta propia es aconsejable disponer de un bo-
tiquin basico a mano.

Material basico

Suero fisiolégico, solucién antiséptica (povidona yodada,
clorhexidina, etc.), gasas estériles, apésitos antiadheren-
tes, esparadrapo, tiras adhesivas de sutura, vendas de ga-
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sa, vendas tubulares de malla elastica para sujetar aposi-
tos, pinzas, tijeras, bolsa de hielo instantaneo, férulas o
depresores de madera (que se utilizan para entablillar), y
guantes desechables. Medicamentos: un analgésico o un
antiinflamatorio AINE y una pomada antiséptica y cicatri-
zante.

Cremas deportivas

Para facilitar el rendimiento y evitar lesiones, existe una am-
plia gama de cremas deportivas que pueden emplearse pa-
ra distintas necesidades, como calentamiento antes de la
practica de deporte o relajacion y recuperacion de los mus-
culos.

Cremas o geles con efecto calor

El efecto calor produce una vasodilatacion y aumento del
riego sanguineo en la zona de aplicacion. Estos productos
se utilizan antes del ejercicio. Se aplican mediante masaje
hasta su absorcion (lavar las manos tras la aplicacion). La
zona de aplicacion variara en funcion del deporte que se
practica y de la musculatura que interesa. En los corredo-
res en tobillos, por ejemplo, pantorrillas, rodillas, muslos,
caderas y lumbares; en jugadores de padel o tenis, en mu-
fiecas, antebrazos, codos, hombros, lumbares, rodillas y to-
billos, etc.

Cremas o geles con efecto frio

Disminuyen la temperatura en la zona de aplicacion, tienen
un efecto analgésico y estan indicados tras el ejercicio, so-
bre todo en deportes de fuerza o alta intensidad, muscula-
cion, atletismo, bicicleta de montafia, etc. Se aplican sobre
la zona que debe tratarse mediante masaje, hasta su com-
pleta absorcion (lavar las manos tras la aplicacion).

Cremas o geles con efecto calor/frio

Son Utiles tras el ejercicio cuando se presentan agujetas o
ha habido alglin esguince o sobrecargas. Al aplicarlos, pro-
vocan un aumento de la temperatura seguido de un enfria-
miento. Ayudan a recuperar la musculatura. Se aplican en
la zona afectada mediante masaje suave (lavar las manos
tras la aplicacion).

Cuidados de la piel

Prevenir la sequedad y las irritaciones

Con el sudor se excretan productos de desecho que, si no
se eliminan, pueden causar irritaciones. Ademas pueden
aparecer en la piel roces por la fricciéon de los tejidos, como
sucede en los corredores que suelen sufrir irritaciones en
las axilas, entre las piernas o en los pezones. En los nada-
dores, el cloro de las piscinas puede producir deshidrata-
cion e irritacion de la piel. En los gimnasios y piscinas sue-
le haber zonas comunes con ambiente humedo en las que
es facil contraer infecciones flngicas, como el famoso pie
de atleta.

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



Antes de la practica de deporte
Antes de practicar natacion, se recomienda la aplicacion
de una locién o crema protectora para proteger del cloro.

La vaselina resulta Util para prevenir las rozaduras por
friccion, pero también debe recomendarse la utilizacion de
ropa adecuada que absorba la humedad y no usar prendas
demasiado holgadas. Las partes del cuerpo mas vulnera-
bles son la entrepierna, los pezones (en el caso de los hom-
bres), debajo del pecho (en el caso de las mujeres), las axi-
las, los talones y el cuello, sobre todo para quienes usan
traje de neopreno.

En el caso de deportes al aire libre, debe recomendarse
la utilizacién de productos de fotoproteccion, y ha de recor-
darse al deportista que, en nuestras latitudes, incluso en
invierno, se registran frecuentemente indices de radiacién
ultravioleta por encima de 3y que el indice de ultravioleta
puede ser tan alto 0 méas en la montafia que a nivel del mar.
La exposicion repetida y por varias horas supone un riesgo
de fotoenvejecimiento cutaneo (en el mejor de los casos) y
de fotocarcinogénesis o afecciones oculares (cataratas,

PRANAROM

AROMATERAPIA
CIENTIFICA

¢ Estornudos repetidos ?
¢ Nariz que gotea y cosquillea ?
¢ Lagrimeo ?

ALLERGOFORCE

Spray Nasal reduce la congestion o
secrecion nasal causadas por el polen,
polvo doméstico, acaros, ...

No produce somnolencia, hemorragias
nasales, ni dependencia.

Protege la mucosa nasal.
Apto durante el embarazo y la lactancia.

Informacion y puntos de venta en www.pranarom.com

ventas cruzadas

uveitis y otras). Recomendar productos de fotoproteccién
alta y gafas de sol.

Tras el deporte

Lavar el cuerpo y cabello con productos syndet de pH fisio-
l6gico para retirar los restos de sudor, polvo, cloro o salitre
(nadadores), que acabaran irritando la piel. Tras el bafio,
hidratar la piel con productos hidratantes (leches, emulsio-
nes, cremas, etc.) para restaurar el equilibrio del manto hi-
drolipidico.

Piscinas, duchas y superficies hiumedas y célidas son
caldo de cultivo para los hongos, de modo que, para pre-
venir el pie de atleta y otras afecciones flngicas en la piel,
debe recomendarse la utilizacién de zapatillas o calceti-
nes de latex antihongos. En deportistas con propension a
hongos en los pies, se recomienda secar cuidadosamente
los pies y utilizar talcos antimicéticos en el calzado. En el
caso de consulta por hongos, recomendar una pomada
antifungica de indicacion farmacéutica (clotrimazol, bifo-
nazol). @
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Esta enfermedad
inflamatoria ha
experimentado un
incremento en su
prevalencia en los
ultimos afios, y se
estima que
actualmente afecta al
10-30% de la
poblacién»

1 marzo 2017 e el farmacéutico n.° 546

@ Profesion

Rinitis alérgica,
una enfermedad
nada trivial

La rinitis alérgica es un proceso inflamatorio de las vias respiratorias altas, ca-
racterizada por prurito nasal, estornudos, rinorrea y obstrucciéon nasal. Los
sintomas se producen por una reaccion de hipersensibilidad inmediata (tipo 1)
a diversos alérgenos. La reaccion estd mediada por inmunoglobulinas E (IgE).
Inicialmente, se produce la exposicién antigénica a través de las células presen-
tadoras de antigenos y, cuando hay una exposicién posterior, se desencadena la
reaccion alérgica.

En Espafia, las primeras publicaciones en las que aparece descrita la alergia
que afecta a las vias respiratorias comienzan en el afio 1935. Es una enferme-
dad inflamatoria que ha experimentado un incremento en su prevalencia en los
ltimos afios, y se estima que actualmente afecta al 10-30% de la poblacién.

Tiende a persistir de forma indefinida una vez que han aparecido los sinto-
mas clinicos, aunque la gravedad de estos sintomas puede variar de afio a afio
en funcion de la cantidad de alérgeno y de la exposicion del paciente. Un pe-
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Rinitis alérgica, una enfermedad nada trivial

quefio porcentaje (alrededor del 8%) puede presentar re-
misiones clinicas esponténeas; por el contrario, entre un
7y un 30% de los pacientes pueden terminar desarrollan-
do asma bronquial, por lo que hay teorias que dicen que
puede formar parte de una Unica enfermedad. Mdultiples
estudios de cohorte han demostrado que la alergia es el
factor de riesgo mas importante para padecer rinitis y as-
ma en la infancia.

La rinitis es un problema de salud que no debe ser con-
siderado como una enfermedad trivial, ya que sus sintomas
pueden afectar a la calidad de vida de forma muy impor-
tante y causar fatiga, cefaleas o deterioro cognitivo; ademas,
puede coexistir o complicarse con otras enfermedades res-
piratorias, como sinusitis, asma u otitis media. En el &mbi-
to pediatrico, en aquellos nifios con sintomas no controla-
dos, pueden producirse alteraciones del suefio y problemas
de aprendizaje escolar.

Clinica

Los sintomas principales de la rinitis, aunque todos rever-

sibles con medidas preventivas y el tratamiento adecuado,

son los siguientes:

e Congestion u obstruccion nasal.

e Secrecion abundante, acuosa. El paciente tiene que usar
varios pafiuelos al dia.

e Picor en la nariz, pero también en los ojos, oidos y gar-
ganta.

e Estornudos en «salvas», muchos seguidos y que se repi-
ten de manera frecuente.

e Alteraciones del olfato (anosmia o hiposmia).

e Si se acompafia de conjuntivitis, apareceran lagrimeo y
0jos enrojecidos.

El diagndstico se basa en primer lugar en los sintomas y la
historia clinica, pero para poder decir que la rinitis es «alér-
gica» deben realizarse pruebas cutaneas de hipersensibili-
dad inmediata. Se aplica una gota del alérgeno en el punto
realizado en la piel del antebrazo con una lanceta. La res-
puesta consiste en la aparicién de una papula rodeada de
un halo eritematoso que se compara con un control nega-
tivo (diluyente de los extractos aplicados) y otro positivo
(normalmente histamina en solucion de 10 mg/mL).

La determinacion de IgE y eosinofilia en sangre no apor-
ta en el caso de la rinitis, a diferencia de otras alergias, da-
tos significativos.

En determinados casos, esta también indicada la provo-
cacion nasal como confirmacion diagnoéstica en pacientes
polisensibilizados, para valorar asi la importancia clinica de
cada alérgeno. Se reproduce, de forma controlada y en una
fase asintomatica de la enfermedad, la respuesta de la mu-
cosa nasal a los alérgenos que desencadenan los sintomas.

Tanto en las pruebas cutdneas como en la provocacion
nasal, en las 48 horas previas se evitara el consumo de ta-
baco, de alcohol y de algunos farmacos:
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e Antihistaminicos de corta duracién o primera generacion
(2-3 dias).

e Antihistaminicos de corta duracién o segunda generacion
(-7 dias).

e Antidepresivos triciclicos (1-2 semanas).

e Corticoides topicos (en las 2 semanas previas a la prueba).

e Corticoides orales (>10 mg de forma mantenida, 4-5 dias).

Clasificacion

Existen varias clasificaciones, pero la mas habitual es en

funcién del momento en que aparece y de la gravedad (le-

ve, moderada y grave), aunque hay pacientes dificiles de
clasificar en alglin grupo:

e Rinitis alérgica perenne. Producida por alérgenos como
acaros del polvo, caspa de los animales o uso de diversos
productos que estan presentes todo el afio.

e Rinitis alérgica estacional. También se ha llamado «fie-
bre del heno», pues el alérgeno mas frecuente es el po-
len. Segun el clima y la flora de la zona, puede comenzar
en eneroy terminar en agosto-septiembre, aunque la ma-
yor afectacion se produce de mayo a junio.

Las alergias leves producen sintomas poco molestos que
no interfieren en el suefio, el trabajo, el colegio o el ocio.
Las moderadas y graves si interfieren en cualquier activi-
dad diaria y en el suefio.

La rinitis es un problema de salud que
no debe ser considerado como una
enfermedad trivial»

Tratamiento

El Documento de Consenso «Rinoconjuntivitis Alérgica»
propugna un tratamiento integral a través de la educacion
sanitaria del paciente, en el siguiente orden: la evitacion
alergénica, el tratamiento farmacolégico y la inmunoterapia
especifica.

Evitacién alergénica

La evitacion alergénica consiste en minimizar en la medida

de lo posible el contacto con el alérgeno (principalmente

poélenes, acaros y animales), de manera que este contacto
no sea suficiente para desencadenar los sintomas.
Para ello es interesante conocer estas medidas:

e Sj el alérgeno es un polen, averiguar la planta y su época
de polinizacion.

e Sj es el pelo de una mascota, lo méas eficaz es no tener
mascota en casa, pero, si se tiene, debemos impedir que
entre en los dormitorios. Ademas, deberemos bafiar a la
mascota por inmersién y aspirar todas las superficies.
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e Mantener las ventanas cerradas por la noche y, si se usa
aire acondicionado, debe disponer de filtros.

e Disminuir la actividad al aire libre entre las 5y 10 de la

mafiana, cuando las plantas emiten polenes, y entre las

7y las 10 de la noche, cuando el aire se enfria y el polen

cae.

Poner filtros en el aire acondicionado del coche y mante-

ner las ventanillas cerradas en los viajes.

Evitar excursiones al campo en épocas de alto nivel de

polinizacion.

e Seguir la evolucion de los recuentos de polen, que pue-

den encontrarse con facilidad en varias paginas web, en-

tre otras la del Comité de Aerobiologia de la Sociedad Es-

pafiola de Alergologia e Inmunologia Clinica (http://www.

polenes.com/) y la de la Red Espafiola de Aerobiologia

(http://www.uco.es/rea/pol_abierto.html), en las que en-

contraremos datos de Espafia y Europa.

Durante los dias de maxima concentracion de los niveles

de polinizacion, permanecer en casa el mayor tiempo po-

sible, sobre todo en dias de viento.

Evitar cortar el césped y tumbarse en él.

No secar la ropa en el exterior durante los dias en que los

niveles de polinizacién son altos, pues los granos de po-

len pueden quedarse atrapados en ella.

e Limpiar o cambiar con la frecuencia que determine el fa-

bricante los filtros del aire acondicionado, tanto en casa

como en el coche.

Utilizar siempre gafas de sol en el exterior y, si es posible,

tomar las vacaciones en los dias de recuentos altos y via-

jar a zonas libres de polen, por ejemplo la playa.

Si la reaccion alérgica se produce por los acaros del polvo

doméstico o mohos, deberemos:

e Tener la casa bien ventilada, evitando la humedad. Ac-
tualmente hay deshumidificadores que controlan el gra-
do de humedad relativa del aire dentro de la vivienda.

e Usar colchones y almohadas de fibra sintética (p. €j., po-
liuretano), nunca de lana, plumas o miraguano.

e Las habitaciones deben estar poco decoradas, con corti-
nas sencillas y poca tapiceria, y evitando las moquetas
para que se acumule menos polvo.

e Evitar estanterias con acumulacion de libros.

e Eliminar peluches, juguetes de tela o fieltro y pésteres en
las paredes.

e Utilizar el aspirado en la limpieza, y siempre cuando no
esté presente el paciente alérgico.

¢ No se recomiendan estufas de gas, chimeneas o cocinas
de lefia que generen humos, ni ambientadores o sustan-
cias olorosas. Evitar en lo posible el humo del tabaco.

* No es aconsejable tener animales de pelo o plumas den-
tro de casa.

e Si se tiene una segunda vivienda, debemos ventilarla al
llegar, y hacer en ese momento la cama con ropa que no
esté humeda.

profesion

La evitacion alergénica consiste en
minimizar en la medida de lo posible el
contacto con el alérgeno, de manera
que este contacto no sea suficiente
para desencadenar los sintomas»

e Si se usan sacos de dormir, que sean acrilicos y reversi-
bles para poder darles la vuelta en dias alternos.

Tratamiento farmacolégico

Iré dirigido al control de los sintomas, excepto en el caso de
la inmunoterapia especifica, que se centra en el origen del
problema, o la cirugia, que busca corregir problemas ana-
témicos o de obstruccion permanente que no revierten con
el tratamiento farmacolégico.

El tratamiento busca en parte reducir la inflamacion (si no
se controla, puede llegar a cronificarse) y en parte disminuir
los sintomas y prevenir infecciones concomitantes (p. gj., por
acumulacion de mucosidad en los senos nasales).

¢ Antihistaminicos orales. Son antagonistas de los recep-
tores H,. Los de segunda generacion son de primera elec-
cion en el tratamiento de la rinitis alérgica. Su uso prolon-
gado es preferible al uso a demanda, especialmente
cuando se presenta un alto nivel de alérgeno.
Los de primera generacion (como la difenhidramina, clor-
feniramina, etc.), cuya especificidad con los receptores
H, es baja, tienen efectos anticolinérgicos, antimuscarini-
cos y antiserotoninérgicos, por lo tanto no estan indica-
dos en la mayoria de los pacientes.

1 marzo 2017 e el farmacéutico n.° 546
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Rinitis alérgica, una enfermedad nada trivial

Los de segunda generacién presentan una alta especifi-
cidad y, por tanto, menos efectos secundarios. La ebas-
tina, por ejemplo, es muy eficaz, tiene un bajo perfil de
sedacion y se administra en una sola toma.

El tratamiento busca en parte reducir
la inflamacion y en parte disminuir los
sintomas y prevenir infecciones
concomitantes»

Antihistaminicos H, tépicos. Su principal ventaja es que
llegan de forma directa y en alta concentracién a la mu-
cosa nasal, de manera que el comienzo de la accion es
mas rapido y los efectos sistémicos se ven disminuidos.
La azelastina y la levocabastina son muy eficaces. La pul-
verizacion nasal, tras un lavado previo con soluciones de
agua marina isoténica o hiperténica, produce un rapido
alivio de los picores y estornudos, y usada de forma regu-
lar previene la aparicion de sintomas.

Su uso se recomienda en procesos leves y limitados a la
nariz, o como coadyuvante a la medicacion oral. Son me-
nos eficaces que los corticoides tépicos.

Descongestivos alfa-adrenérgicos. En la fase aguda, pa-
ra aliviar la rinorrea y la congestion nasal pueden usarse
farmacos simpaticomiméticos (oximetazolina, xilometazo-
lina), que reducen el flujo sanguineo de los sinusoides de
la zona y mejoran la respiracion.

La aplicacion suele ser topica, pues actlan con rapidez
y tienen menos efectos secundarios. La sistémica, con un
efecto mas duradero pero con posibles complicaciones
para enfermos con problemas cardiacos, diabéticos, etc.,
se usa con menos frecuencia.

El uso topico debe ser limitado en el tiempo por el peligro
de sufrir efecto rebote, y no debe aplicarse a menores de
6 afios.

Farmacos de segunda linea. Otros fA&rmacos de segunda
linea son las cromonas, como el cromoglicato disddico
(su eficacia ha sido menos probada), o el bromuro de
ipratropio, cuya accion principal es la mejora de la hiper-
secrecion nasal y debe asociarse a otros. Por tltimo, nom-
braremos los antileucotrienos, como el montelukast. Su
accion disminuye la obstruccion nasal y se administran
como tratamiento profilactico, sobre todo en rinitis que
cursan con asma.

1 marzo 2017 e el farmacéutico n.° 546

e Corticoides. El grupo de farmacos de aplicacién topica
nasal actualmente se considera (junto a los antihistami-
nicos orales) el mas eficaz para tratar la rinitis alérgica.
Son los farmacos de primera eleccion, solos o con otros
(como antihistaminicos o antileucotrienos), para las rini-
tis moderadas/graves o incluso las persistentes.

Tienen un efecto potente como antiinflamatorio y reducen
la hiperreactividad nasal en cualquier rinitis. Al ser de apli-
cacion local, los efectos secundarios son mas leves.

Los sistémicos nunca deben considerarse como de pri-
mera eleccion, y, si se usan, sera s6lo en casos Severos y
durante ciclos cortos, y si la rinitis es perenne en 2-3 tan-
das al afio.

Inmunoterapia
La inmunoterapia especifica consiste en administrar a un pa-
ciente alérgico cantidades gradualmente crecientes de un
extracto alergénico para modificar con el tiempo su respues-
ta inmunitaria a la exposicion al alérgeno. Estas vacunas se
fabrican con alérgenos estandarizados y en funcién de su
actividad biolégica. La administracion debe ser en dosis 6p-
timas. Mdltiples ensayos clinicos demuestran su eficacia a
la hora de impedir desarrollar nuevas sensibilizaciones y as-
ma. Un 80-90% de los pacientes mejora con las vacunas.
Las vias de administracion méas usadas son la subcutéa-
nea y la sublingual. Las reacciones adversas son locales, y
el riesgo de una reaccion grave es extremadamente bajo. @
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VYRELVAR ELLIPTA

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

Para pacientes eon Aoma*
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# La primera y tnica combinacion ICS/LABA que ofrece 24 horas de eficacia sostenida, en una tnica y practica
administracion al dia'?

@ Relvar® Ellipta® redujo la tasa de exacerbaciones asmaticas graves por paciente por aiio en comparacion con ICS solo?

® Mas horas libres de sintomas a la semana en comparacién con ICS solo?

# Administrado en un dispositivo sencillo y facil de utilizar que minimiza el nimero de errores criticos y preferido por
los pacientes*®

* 92/22 pg'y 184/22 ug esta indicado para el tratamiento de pacientes con asma (=12 afios) no controlados adecuadamente con
L

corticosteroides inhalados y agonistas B, inhalados de corta duracién administrados “a demanda”.
(VW) Este medicamento esta sujeto a seguimiento adicional, es prioritaria la notificacion de sospechas de reacciones adversas asociadas a este medicamento.

Informacion de seguridad: En los estudios fase Il con furoato de fluticasona/vilanterol FF/VI (todas las dosis) se evaluaron los datos de seguridad de 7,034 pacientes
conasmay 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.!

Referencias: 1.- Ficha Técnica Relvar® Ellipta® 10/2016 GSK. 2.- Bleecker ER, Létvall J, 0'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. 3.- Bateman ED, 0'Byrne PM, Busse WW, Lotvall J, Bleecker ER, Andersen L, et al. Once-daily fluticasone furoate (FF)/vilanterol
reduces risk of severe exacerbations in asthma versus FF alone. Thorax 2014; 69 (4) : 312-319 4.- 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. 5.- Svedsater H, Jacques L, Goldfrad C, Bleecker E. Ease of use of the Ellipta™ dry powder inhaler:

data from three randomised controlled trials in patients with asthma. NPJ Prim Care Respir Med. 2014; 24: 14019. 6.- Van der Palen J, Thomas M, Chrystyn H, Sharma RK, Van der Valk P, Goosens M, et al. An 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
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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 cémo notificarlas. NOMBRE DEL MEDICAMENTO: Relvar
Ellipta 92  microgramos/22 microgramos  polvo  para inhalacion  (unidosis).  Relvar  Ellipta
184 microgramos/22 microgramos  polvo para inhalacién  (unidosis). COMPOSICION ~CUALITATIVA Y
CUANTITATIVA: Relvar Ellipta 92 microgramos/22 microgramos polvo para inhalacion (unidosis) - Cada
inhalacion 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 25 mg de lactosa (como monohidrato). Para consultar la lista completa de excipientes, ver
seccion 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 combinacion (un agonista f, de
accion prolongada y un corticosteroide por via inhalatoria) sea apropiada: e pacientes no controlados
adecuadamente con corticosteroides inhalados y agonistas B, 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 est4 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 accion prolongada y un corticosteroide por via inhalatoria) sea apropiada:
* pacientes no controlados adecuadamente con corticosteroides inhalados y agonistas f; 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 funcion 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 uséndolo 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 3, de accion 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 optima
y solo se modifique a criterio médico. Se debe ajustar la dosis de forma que se administre la dosis mas 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 méxima 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 indicacion en asma. No hay datos disponibles. EPOC: (Solo
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. 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 desarrollar neumonia y
de reacciones adversas sistémicas debidas a los corticosteroides (ver secciones 4.4 y 4.8). Los pacientes
normalmente experimentan una mejora de la funcion pulmonar en los 16-17 minutos tras la inhalacién 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 afios): 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 hepatica: En estudios con sujetos con insuficiencia hepatica leve, moderada y grave se observé un
aumento en la exposicion sistémica a furoato de fluticasona (ambos Cyax y AUC) (ver seccion 5.2). Se debe tener
precaucion cuando se prescriben dosis a pacientes con insuficiencia hepatica ya que 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 mafiana 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 seguir 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 perdera 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.

Contador de dosis Tapa

El contador de dosis indica cuantas dosis Cada vez que se abre la
de medicamento quedan en el dispositivo. tapa se prepara una dosis
Antes de usar el inhalador, debe indicar de medicamento.
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 dltima dosis, la mitad
del contador de dosis se pone de color
rojo e indica el nimero 0. El inhalador
ahora esta vacio.

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. Llévelo al farmacéutico y solicite ayuda.

Ranuras de
ventilacion

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 boguilla entre los labios y cerrarlos firmemente alreadedor de
la boquilla. No bloguear 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).  Retirar el inhalador
de la boca. ¢ Espirar suave y lentamente.

Los labios se ajustan sobre
la forma contorneada

de la boquilla para la
inhalacion.

No bloquear la ranura de
g ventilacién 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
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de accion 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 fluticasonalvilanterol 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 paradgjico: 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 dsea, 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 fluticasonalvilanterol se debe administrar con precaucion en pacientes con
tuberculosis pulmonar o en pacientes con infecciones cronicas 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

en asmay en EPOC fueron utilizados para determinar la frecuencia de las reacciones adversas asociadas a furoato
de fluticasonalvilanterol. 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 asma y 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 drganos 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 | Reacciones adversas Frecuencia
organos
Infecciones e infestaciones Neumonia* Frecuentes
Infecciones del tracto respiratorio
superior
Bronquitis
Gripe
Candidiasis en la boca y garganta
Trastornos del sistema Reacciones de hipersensibilidad, Raras

inmunolégico incluyendo anafilaxia, angioedema,

erupcion, y urticaria

Trastornos del sistema nervioso | Cefalea Muy frecuentes
Temblor Raras
Trastornos psiquiatricos Ansiedad Raras

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
tahaquismo 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 més alta. La
incidencia de neumonia en pacientes con asma que utilizaban la dosis de 184/22 microgramos de furoato de
fluticasonalvilanterol fue 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
0 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 B,- adrenérgicos pueden disminuir o
antagonizar el efecto de los agonistas B-adrenérgicos. Se debe evitar el uso concomitante de bloqueantes f,-
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 rapido 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 realizé un estudio de interaccion con CYP3A4 a
dosis repetidas en sujetos sanos con la combinacion furoato de fluticasona/vilanterol (184/22 microgramos) y
ketoconazol (400 mg), potente inhibidor del CYP3A4. La administracion concomitante aumentd la media del
AUC(24)y Crex 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
administracion concomitante aumentd la media del AUCq.y y Crax de vilanterol en un 65%y 22%, respectivamente.
El aumento de la exposicion de vilanterol no se asocio con un aumento de los efectos sistémicos relacionados con
los agonistas B, como el ritmo cardiaco, los niveles de potasio en sangre o el intervalo QTcF. Interaccion con
inhibidores de la glicoproteina-P: Furoato de fluticasona y vilanterol son ambos sustratos de la glicoproteina-P
(P- gp). En un estudio clinico farmacolégico realizado en sujetos sanos a los que se administrd conjuntamente
vilanterol y verapamilo, potente inhibidor de la P-gp e inhibidor moderado del CYP3A4, no se observa ningn efecto
significativo en la farmacocinética de vilanterol. No se han realizado estudios clinicos farmacolégicos 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
combinacion con otros agonistas B,-adrenérgicos de accion prolongada o medicamentos que contengan agonistas
B,- adrenérgicos de accion prolongada. Poblacion 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 reproduccion 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 B, agonistas fueron detectados en la leche materna (ver seccion
5.3). No se puede excluir el riesgo en recién nacidos/niios 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 nifio 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

Trastornos cardiacos Extrasistoles Poco frecuentes

Palpitaciones Raras

Taquicardia Raras
Trastornos respiratorios, Nasofaringitis Muy frecuentes
torécicos y mediastinicos Dolor orofaringeo Frecuentes

Sinusitis

Faringitis

Rinitis

Tos

Disfonia
Trastornos gastrointestinales Dolor abdominal Frecuentes
Trastornos musculoesqueléticos | Artralgia Frecuentes
y del tejido conjuntivo Dolor de espalda

Fracturas**

Espasmos musculares
Trastornos generales y Pirexia Frecuentes

alteraciones en el lugar de
administracion

*

** Ver a continuacién "Descripcion de reacciones adversas seleccionadas”. Descripcién 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/VI 184/22, 85,7 en el grupo FF/VI 92/22 y 42,3 en el grupo VI 22. En
el caso de neumonia severa, el niimero de casos correspondiente por 1.000 pacientes-afio fueron 33,6, 35,5 y
7,6 respectivamente, mientras que los casos de neumonia grave por 1.000 pacientes-afio fueron 35,1 para FF/VI
184122, 42,9 con FFIVI 92/22, 12,1 con VI 22. Por (ltimo, los casos de neumonia con desenlace mortal (ajustados
por exposicion) fueron 8,8 para FF/VI 184/22 frente a 1,5 para FF/VI 92/22 y 0 para VI 22. En un analisis 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 espinalffracturas 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. 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 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 fluticasona/vilanterol. 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, codigo ATC: RO3AK10. Mecanismo de accion: Furoato de
fluticasona y vilanterol son dos tipos de medicamentos (un corticosteroide sintético y un agonista selectivo del
receptor B, de accion prolongada). Efectos farmacodindmicos: 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 actua sobre los sintomas del asma y EPOC. Los corticosteroides han
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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 f,-adrenérgico de accion prolongada
(LABA). El efecto farmacoldgico 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 bronguial y la inhibicion de la liberacion
de mediadores de la hipersensibilidad inmediata de las células, especialmente de los 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 sequridad: Asma:
Tres estudios fase Ill aleatorizados, doble ciego (HZA106827, HZA106829 y HZA106837) de diferente duracion
evaluaron la seguridad y eficacia de furoato de fluticasonalvilanterol 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
exacerbacion que requirid tratamiento con corticosteroides orales en el afio anterior a la visita 1. HZA106827
tuvo una duracion de 12 semanas y evalud 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 duracion de 24 semanas y evalud la eficacia de furoato de fluticasonalvilanterol
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/VI184/22 | FF/VI184/22 |FF/VI92/22 una| FF/VI/92/22 una
FF/VI* (microgramos) una vez al dia | una vez al dia vez al dia vez al dia
vs FF 184 una | vs PF500 dos | vs FF92 una | vs placebo una
vez al dia veces al dia vez al dia vez al dia

Cambios respecto a los valores basales en el FEV; valle por el método de Ultima
Observacion Realizada (LOCF)

Diferencia de tratamiento 193 ml 210 ml 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

(1C 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 11,7% 6,3% 10,6% 19,3%
tratamientos

Valor p p<0,001 p=0,067 p<0,001 p<0,001
(IC 95%) (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 maximo por la mafana
Diferencia entre 33,5 I/min 32,9 I/min 14,6 l/min 33,3 I/min
tratamientos

Valor p p<0,001 p<0,001 p<0,001 p<0,001
(IC 95%) (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 30,7 l/min 26,2 l/min 12,3 l/min 28,2 |/min
tratamientos

Valor p p<0,001 p<0,001 p<0,001 p<0,001
(IC 95%) (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 fluticasona/
vilanterol 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 exacerbacion asmatica grave. Una exacerbacion
asmatica grave se definio como un empeoramiento del asma que requirid el uso de corticosteroides sistémicos
durante al menos 3 dias, 0 una hospitalizacion o visita a urgencias como consecuencia de que el asma requiri 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 grave en pacientes
que recibieron furoato de fluticasonalvilanterol 92/22 microgramos se redujo en un 20% en comparacion con FF
92 microgramos en monoterapia (hazard ratio 0,795; p=0,036 IC 95% 0,642; 0,985). La tasa de exacerbaciones
asmaticas graves por paciente y afio fue 0,19 en el grupo FF 92 microgramos (aproximadamente 1 cada 5 afios) y
0,14 en el grupo furoato de fluticasonavilanterol 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 reduccion del 25% en la tasa de
exacerbaciones asmaticas graves para los sujetos tratados con furoato de fluticasonalvilanterol 92/22 microgramos
en comparacion 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 demostré 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 fluticasonalvilanterol 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 1C 95% 1,23; 1,82).
Estudlios frente a las combinaciones con salmeterol/propionato de fluticasona: En un estudio de 24 semanas de
duracion (HZA113091) en pacientes adultos y adolescentes con asma persistente se demostrd mejoras en la
funcion pulmonar respecto a los valores basales tanto con furoato de fluticasonalvilanterol 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 fluticasonalvilanterol) y 377 ml (salmeterol/PF) demostrd una mejora
global en la funcion 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 fluticasonalvilanterol 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, aumentd 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 aumento 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 evalud 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 basd en las
pruebas de deteccion individual. Las mediciones de los valores seriados del FEV; se compararon con los valores
previos a la exposicion 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 fluticasonalvilanterol 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
provocacion con metacolina. Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crénica: El programa de desarrollo clinico en EPOC
incluyd 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 funcion 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 evalué la eficacia de furoato
de fluticasonalvilanterol 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 analisis integrado de ambos estudios, furoato de fluticasona/vilanterol 92/22 microgramos demostrd
mejoras clinicamente relevantes en la funcion pulmonar. El Dia 169 furoato de fluticasonalvilanterol
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
fluticasonalvilanterol 92/22 microgramos aument el FEV; valle en 46 ml en comparacion con vilanterol (IC 95%:
8; 83 ml, p=0,017). EI 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 comparacion con FF en monoterapia (IC 95%: 112; 184 ml; p<0,001). Estudios de 12 meses: Los estudios
HZC102970 y HZC102871 fueron estudios de 52 semanas de duracion aleatorizados, doble ciego, de grupos
paralelos que comparaban el efecto de furoato de fluticasona/vilanterol 184/22 microgramos, furoato de
fluticasonalvilanterol 92/22 microgramos, furoato de fluticasonalvilanterol 46/22 microgramos con vilanterol
22 microgramos, todos administrados una vez al dia, sobre la tasa anual de exacerhaciones 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 dex>1 exacerbacion de EPOC que requiri antibiticos 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.
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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 farmacolégico 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,
|os sujetos interrumpieron el uso de medicacion previa para la EPOC a excepcion de los broncodilatadores de accion
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 f,, y las preparaciones de teofilina. Los corticosteroides orales y antibidticos estaban permitidos
bajo directrices especificas de uso para el tratamiento de exacerbaciones agudas de la EPOC. Los sujetos utilizaron
salbutamol en funcidn 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
Vilanterol flsﬁf::;r;?/ Vilanterol ﬂ\lljitl{:::;g‘la/ Vilanterol ﬂ\lljitl{:::;g‘la/
Variable (=409 | “gyppp | (=409 | Tgppy | (0=818) | gy
(n=403) (n=403) (n=806)
Exacerbaciones moderadas y graves
Tasa media 1,14 0,90 1,05 0,70 1,11 0,81
anual
ajustada
Ratio vs VI 0,79 0,66 0,73
(1C 95%)
(0,64;0,97) (0,54;0,81) (0,63; 0,84)
Valor p
% reduccion 0,024 <0,001 <0,001
(1C 95%) 21 34 27
(3;36) (19; 46) (16; 37)
Diferencia
absoluta en
numero 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 0,80 0,72 0.76
(IC 95%) (0,66; 0,99) (0,59; 0,89) (0,66; 0,88)
% reduccion 20 28 24
riesgo
Valor p 0,036 0,002 p<0,001

En un andlisis integrado de HZC102970 y HZC102871 a la semana 52, se observ una mejora en la media ajustada
del FEV; valle (42 ml 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 més frecuentemente
hipertension (46%), seguidos de hipercolesterolemia (29%) y diabetes mellitus (12%). Se observaron efectos
similares en la reduccion de exacerbaciones moderadas y graves en este subgrupo en comparacion con la
poblacion 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 reduccion (IC 95%: 16; 42%; p<0,001)). También se observaron mejoras en la media ajustada del FEV;
valle (44 ml 1C 95%: 15; 73 ml, (p=0,003) en este subgrupo en la semana 52 cuando se comparaba el furoato de
fluticasonalvilanterol 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 fluticasonalvilanterol 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 funcion 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. Poblacién pediétrica: 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 poblacion pediétrica en EPOC (ver seccion 4.2 para consultar la informacion sobre el uso en la poblacion
pedidtrica). 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 seccion 4.2 para consultar la informacién sobre el uso en la poblacion peditrica). 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 o 30 dosis. EI 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 tamafios 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. Aportacién reducida.
PRECIOS: Relvar Ellipta 92 microgramos/22 microgramos polvo para inhalacion, unidosis. 30 dosis.
PVL: 33,00 € PVP: 49,53 €; PVP IVA: 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 autorizacién: 13 noviembre 2013. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO: 10/2016. La informacion
detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Europea de Medicamentos
http:/lwww.ema.europa.eu.
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Diarrea aguda: perfil del paciente que busca consejo en la farmacia y actuacion del farmacéutico

fermedades concomitantes como, por ejemplo, la diabetes
mellitus, evidencia de sangre o mucosidad en las heces, do-
lor abdominal fijo, o la posible relacién de la diarrea aguda
con un viaje, tratamiento o ingesta de alimento, indican que
ese paciente debe ser remitido a recibir atencion médica'.

Una vez descartada la necesidad de atenciéon médica, la
intervencion farmacéutica debe ir orientada al consejo far-
macéutico del paciente en medidas higiénicas, la reposi-
cion de liquidos para controlar la hidratacion y la ingesta de
alimentos adecuados para su condicion.

Desde un abordaje farmacolégico, se suele optar por el
alivio sintoméatico con la administracion de antitérmicos y/o
antieméticos (si se asocian nauseas a la diarrea). Los pro-
bidticos son una opcién de tratamiento de gran interés en
el ambito farmacéutico. Varias revisiones sistematicas indi-
can que el uso de probidticos puede reducir la duracion y
la gravedad de la diarrea aguda?, y las nuevas guias de la
SEFAC-SEPyP ya incorporan el consejo del uso de probié-
ticos en pacientes con esta dolencia (en prensa).

El estudio ICTINEO (Identificacion del paCienTe con dla-
rrea aguda que acude a la oficiNa de farmacia En busca de
atenciOn farmacéutica) se llevé a cabo con el objetivo de es-
tudiar el perfil del paciente que acude a la oficina de farma-
cia buscando consulta a prop6sito de una diarrea aguda. El
estudio también pretendia analizar la actuacién del farma-
céutico ante la diarrea aguda y evaluar si ésta estaba en con-
cordancia con las guias de recomendaciones publicadas.

El estudio ICTINEO se Ilevd a cabo
con el objetivo de estudiar el perfil
del paciente que acude a la oficina

de farmacia buscando consulta
a proposito de una diarrea aguda»

Metodologia

ICTINEO fue un estudio transversal, multicéntrico y de ém-
bito nacional en oficinas de farmacia comunitaria. El proto-
colo del estudio fue aprobado por el Comité Etico del Hos-
pital Clinico San Carlos, en Madrid. Todos los datos se
obtuvieron en una visita, sin interferir con los habitos de
dispensacion del farmacéutico. Se incluyeron pacientes de
todas las edades que acudieron a la oficina de farmacia con
sintomas indicativos de gastroenteritis aguda y que habrian
dado su consentimiento informado por escrito.

Resultados

Se incluyeron en el estudio 815 pacientes que acudieron a
88 farmacias repartidas por el territorio nacional. Las carac-
teristicas sociodemogréficas y clinicas de los pacientes es-
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Tabla 1. Caracteristicas sociodemograficas

y clinicas de los pacientes

Sexo femenino, n (%) 423 (52,9)
Edad, n (%)

<5 afios 46 (5,6)
6-16 afios 22 (2,7)
17-25 afios 82 (10,1)
26-45 afios 348 (42,9)
46-65 afios 202 (24,9)
>66 afios 111 (13,7)
Viajes al extranjero en el dltimo mes, n (%) 122 (1%)
Riesgo bajo 77 (67)
Riesgo intermedio o alto 38(33)
Enfermedades concomitantes, n (%) 312 (39,6)
Hipertension arterial 157 (50,3)
Hipercolesterolemia 97 (31,1)
Diabetes mellitus 56 (17,9)
Enfermedad cardiaca 46 (14,7)
Enfermedad respiratoria cronica (EPOC, asma) 32(10,3)
IrSa:I?zl\“sl,er:lt(EA a;ntlhlotlco oral en los iltimos 168 (20,8)
Tiempo desde inicio de la diarrea, media (DT) 3,8(19,3)
N.° de deposiciones en las (ltimas 24 horas, n (%)

1-3 327 (41,5)
4-5 337 (42,9)
>6 122 (15,5)
Dolor abdominal

Total, n (%) 517 (63,8)
No mejora con la deposicion, n (%) 130 (27,1)
Vomitos, n (%) 230(28,4)
Ir\:].eéiize([[))lTs)odlos de vomitos en las Ultimas 24 h, 26(18)
Fiebre, n (%) 168 (20,8)
Heces con sangre, n (%) 21(3,4)
Heces con moco o purulentas, n (%) 107 (13,4)
Signos de deshidratacion, n (%) 285 (43,0)
Malestar general, n (%) 487 (67,1)
Debilidad, n (%) 435(59,9)
Flatulencia, n (%) 326 (44,9)
Relaciona la diarrea con la ingesta 17121.2)

de un alimento, n (%)
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Tabla 2. Recomendaciones dadas
en la atencion farmaceutica

Derivacion al médico, n (%) 298 (36,7)
Pacientes con enfermedades concomitantes | 136 de 312 (43,6)
Pacientes con dolor abdominal fijo 68 de 129 (52,5)
Pacientes con sangre en las heces 24 de 27 (88,9)
Pacientes que tienen heces con moco o

purulentas 58 de 107 (54,2)
Pacientes que relacionan su diarrea con

ingesta de un alimento 61de 170 (35,9)
Rehidratacion y prevencion de la

deshidratacion, n (%) 713(88,2)
Férmula liquida 329 (46,1)
Férmula para preparar 295 (41,4)
Consejos sobre dieta, n(%) 687 (86)
Recomienda iniciar y/o continuar un

tratamiento farmacoldgico, n (%) L)
Inhibidores de la motilidad intestinal (p. gj.,

loperamida) 207 (63,9)
Antieméticos 54 (16,6)
Absorbentes intestinales (p. j., carbon 34 (10,4)
activado) '
Espasmoliticos (N-butilbromuro de hioscina) 34 (10,4)
Tratamiento con probidticos, n (%) 688 (85,8)
ﬁ?iﬁ)mienda volver a control en farmacia, 530 (66,5)

tan presentadas en la tabla 1. Acudieron pacientes de to-
das las edades, con un predominio de edad entre los 26 y
45 afios. Un 42% de los pacientes tenian enfermedades
concomitantes, siendo las predominantes la hipertension
arterial, la dislipemia, la diabetes mellitus y las cardiopatias.
312 pacientes (38%) refirieron méas de una enfermedad
concomitante. La media de dias desde el inicio de la dia-
rrea fue de 3,8. La mitad de los pacientes manifestaron ha-
ber tenido 3 0 4 deposiciones en las Ultimas 24 horas y un
30% més de 5.

Los sintomas mas frecuentes asociados a la diarrea fue-
ron el dolor abdominal, el malestar general, la debilidad, la
flatulencia, signos de deshidratacion y los vomitos. Una mi-
noria (5%) de los pacientes evidenci6 sangre en sus depo-
siciones, y un 16% de los pacientes tuvieron heces muco-
sas o purulentas. Un 21% de los pacientes relacionaron la
diarrea con la ingesta de un alimento, siendo la carne, los
lacteos, la mayonesa, el marisco y el pescado los mas fre-
cuentes. En total, la mayoria (71%) de los pacientes reque-
rian derivacion al médico, segln las recomendaciones de
la SEFAC.

profesion

Respecto a las recomendaciones dadas desde la oficina
de farmacia (tabla 2), las indicaciones mas frecuentes fue-
ron consejos de rehidratacion/prevencién de la deshidrata-
cion, consejos sobre una dieta idénea o tratamiento con
probidticos. En el 67% de los casos se les aconsejé a los
pacientes volver a la farmacia para un control de su evolu-
ciény en el 42% de los casos se les recomendé iniciar y/o
continuar un tratamiento farmacoldgico especifico.

Solo un 37% de los pacientes fueron derivados al médi-
co, de los cuales a un 45% se les indicé acudir a urgencias.
El analisis de concordancia mostré que hubo sélo una leve
asociacion entre la presencia de alguno de los criterios de
derivacion y la derivacién actual al médico (indice kappa=
0,135, p <0,001). La regresion logistica mostré que los far-
macéuticos tenian mas tendencia a derivar al médico a los
pacientes menores de edad o a los que presentaron vomi-
tos, fiebre, heces con sangre/moco o tenian enfermedades
concomitantes. En cambio, no se observé tendencia a de-
rivar a los pacientes con posible intoxicacion alimentaria
(viajeros o los que asociaron su diarrea a consumo de ali-
mentos).

El perfil de pacientes que buscan
consejo sobre la diarrea aguda en la
farmacia es muy amplio y en general

se ajusta a la poblacion general»

Discusién

Como se observo en este estudio, el perfil de pacientes que
buscan consejo sobre la diarrea aguda en la farmacia es
muy amplio y en general se ajusta a la poblacion general.
No obstante, llama la atencién el bajo niumero de pacien-
tes menores de 16 afios (8%) que participaron en el estu-
dio, sobre todo teniendo en cuenta la elevada incidencia de
diarrea aguda en nifios®. Una explicacion a esta observa-
cién podria ser que los padres consultan preferiblemente
al pediatra, y no tanto al farmacéutico. Otra observacion in-
teresante fue la relativamente baja prevalencia de patolo-
gfas concomitantes, comparada con la prevalencia de es-
tas patologias a nivel nacional en la poblaciéon adulta
publicada recientemente (42% para la hipertension arterial,
50% para dislipemia'y 14% para la diabetes mellitus)*. Es-
ta discrepancia podria reflejar el bajo nivel de autoconoci-
miento de sus propias patologias en la poblacion general,
revelada en recientes estudios®.

Conviene destacar que los pacientes fueron a buscar con-
sejo del farmacéutico bastante tarde, llevando ya 4 dias con
diarrea en promedio, hecho que quizés explica un porcen-
taje elevado (35%) de pacientes que presentaron signos de
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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
prolongada. 4. DATOS CLINICOS 4.1 Indicaciones terapéuticas [l Ra e IRt R E L SR R ] ocu\ares asociados a la i 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 mds 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 bromocripiting, pergolida, lisurida, cabergolina, ergotamina, dihidroergotamina o cualquier otro descongestionante utilizado como
descongestionante nasal, bien por via oral o por via nasal (fenilpropanolamina, fenilefrin, 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 sequridad 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 seccin 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 azolicos, 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 uanetidina 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 la 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 pseudoefedrina, 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 simpaticomiméticos: posible produccion de efectos aditivos, como aumento de la estimulacion del SNC, efectos
cardiovasculares e incremento de toxicidad de la pseudoefedrina. Cocaina: ademés de aumentar la estimulacion del SN, 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 o mareo (ver seccion 4.8). Pseudoefedrina: Aungue 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: trastormnos 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. Trastornos 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 Util 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 liberacin 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 produiera 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 observd 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 comdn 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 |a administracion oral de dosis repetidas de la asociacion ebastina + pseudoefedrina 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 1h-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 (Espatia) 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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deshidratacion. Por otro lado, se podria pensar que los pa-
cientes con episodios cortos de diarrea se limitan a autocui-
dados y s6lo acuden a las farmacias cuando su condicién no
mejora. Ademas, en el estudio se observé que hay pacientes
que acuden a la oficina de farmacia como primer nivel de
consulta incluso con signos de alerta tales como presencia
de sangre o mucosidad en las heces o posible intoxicacion
alimenticia. Probablemente la sobresaturacion de las consul-
tas médicas y las largas esperas condiciona a que el pacien-
te busque consejo en la oficina de farmacia incluso con sin-
tomatologia que no sea leve. Todo esto pone en gran valor la
actuacién del farmacéutico para mejorar la condicién de es-
tos pacientes.

Si analizamos la actuacion del farmacéutico ante el pa-
ciente con diarrea aguda, vemos que se alinea con las re-
comendaciones de las guias!, proporcionando consejos die-
téticos y de rehidratacion. El tratamiento con probidticos,
muy recomendado por los farmacéuticos, esta actualmen-
te en revision para incorporarlos a la guia de actuacion®.

El hallazgo mas llamativo fue la discordancia entre el ele-
vado numero de pacientes que presentaron algun criterio de
derivacion al médico (71,3%) y el relativamente bajo nume-
ro de derivaciones (37%). Los factores que mas motivaron
al farmacéutico a derivar al médico fueron sangre en las he-

ces, enfermedades concomitantes, fiebre >38°C, dolor ab-
dominal, vémitos y edad <16 afios, que no se alinea del to-

profesion

do con las recomendaciones de la SEFAC en cuanto a la
derivacién al médico

La deteccion de un riesgo potencial y la derivacion al mé-
dico para descartar condiciones mas graves es una labor
de gran valor de la atencién farmacéutica®. El nivel de ad-
herencia a las recomendaciones de las guias podria ser me-
jorado reforzando la difusion de protocolos de atencion far-
macéutica en diarrea aguda.

Conclusiones

Segun los resultados del estudio, muchos pacientes que
buscan consejo a causa de la diarrea aguda en las ofici-
nas de farmacia presentan algln signo de alerta. La ac-
tuacion de los farmacéuticos en general sigue las reco-
mendaciones de las guias de indicacion farmacéutica,
aungue se observa un area de mejora en la aplicacion de
los criterios de derivacion. @
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Atencion farmacéutica

TEMA T1

Complementos
para la mujer

M.? Carmen Agirre Lekue
Farmacéutica comunitaria. Vitoria-Gasteiz

a poblacién femenina posee unas caracteristicas nutricionales especificas.

Por una parte, la cantidad de energia que necesita una mujer es inferior a la
que precisa un hombre, pero los requerimientos de nutrientes son muy simila-
res y, en determinados casos, incluso son superiores en aquélla.

En general, con una dieta equilibrada en la que predomine el consumo de fru-
tas, verduras, legumbres y pescado, y que incluya cantidades moderadas de
carne y otras fuentes de proteinas e hidratos de carbono, no es necesario tomar
ningun complemento en condiciones fisiolégicas normales.

Pero en la practica, debido al ritmo de vida y los habitos alimentarios, muchas
mujeres necesitan aportes especificos en edad fértil, embarazo, lactancia, me-
nopausia y posmenopausia.

Mujer y adolescencia
Durante la adolescencia se produce un crecimiento rapido, la aparicion de ca-
racteres sexuales secundarios y cambios en la composicién corporal (en el caso
de las mujeres, aumentan los depo6sitos de grasa) que conllevan un aumento de
los requerimientos energéticos. A todo esto, se suman los cambios psicosocia-
les que se producen en esta etapa (aumento del individualismo, rechazo a la au-
toridad, importancia de la imagen corporal, etc.).

En este periodo se incrementan especialmente las necesidades de hierro, cal-
cio y vitamina D.

©asife/123RF
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Es una etapa en la que la mujer esta
especialmente expuesta a situaciones
de riesgo:

e | os trastornos de la conducta alimen-
taria (TCA), enfermedades en las que
la alimentacion es el principal eje so-
bre el que gira la vida.

e | a obesidad, que supone uno de los
mayores problemas nutricionales.

e | os embarazos, que en el caso de
una adolescente suponen mayores
problemas que en una mujer adulta.

Las adolescentes comenten distintos
errores dietéticos, como no desayunar,
ingerir elevadas cantidades de bebidas
gaseosas, aumentar el consumo de
snacks y comida rapida y disminuir la
actividad fisica o, al contrario, aumen-
tarla de forma exagerada. También es
la etapa en la que se inician las «dietas
milagro» y comienza el consumo de al-
cohol, tabaco y otras drogas. Por otra
parte, es frecuente el escaso consumo
de frutas, verduras y lacteos.

En general, la dieta de una mujer
adolescente deberia estar basada en
reducir la ingesta de grasa y aumentar
la de hidratos de carbono complejos?.

Mujer fértil
En esta larga etapa, resulta de especial
relevancia la ingesta adecuada de vi-
taminas Dy K. Su papel es fundamen-
tal en el mantenimiento del hueso, y en
consecuencia en la prevencion de la
osteoporosis. Ademas, estudios recien-
tes sefialan que una ingesta adecuada
de estas vitaminas produce otros be-
neficios en la salud, como prevencién
de enfermedades cardiovasculares,
diabetes tipo 2, obesidad y cancer. Sin
embargo, en general la ingesta de es-
tas vitaminas, sobre todo de la vitami-
na D, es inferior a la recomendada®.
También es importante un adecuado
aporte de antioxidantes, ya que el es-
trés oxidativo y la formacién de radica-
les libres, ademas de estar ligados al en-
vejecimiento, se asocian a numerosas
patologias (cuadros inflamatorios créni-
cos, obesidad, patologias infecciosas,
diabetes y enfermedades cardiovascu-
lares) y a problemas de fertilidad. En

una revision sobre antioxidantes para la

subfertilidad femenina divulgada en

2013, su uso no se asocid a un incre-

mento de las tasas de nacidos vivos o

de embarazo clinico, y tampoco se re-

gistraron efectos adversos relevantes®.

Las principales sustancias que se
emplean como antioxidantes en los
complementos alimenticios para la mu-
jer son*:

e Los oligoelementos, entre los que
destacan manganeso, cobre, zinc y
selenio.

e Las vitaminas, principalmente Ey C.

e Otras sustancias, como el betacaro-
teno, los bioflavonoides, las antocia-
ninas, el acido alfa lipoico, la coenzi-
ma Q10 y el resveratrol, si bien son
necesarios mas ensayos clinicos pa-
ra conocer sus efectos reales sobre
la salud y las dosis recomendadas.

La menarquia es el primer sangrado de
origen menstrual o primera regla. El ci-
clo menstrual es habitualmente de
unos 28 dias, siendo normal que dure
entre 21 y 35 dias. La cantidad de flu-
jo menstrual que se pierde en cada
menstruacion varia muchisimo de mu-
jer a mujer, y también en funcion de la
edad, el nimero de hijos, el método
anticonceptivo que se utilice, etc.

Uno de los mayores problemas entre
las mujeres fértiles no embarazadas es
la anemia por deficiencia de hierro de-
bida a la menstruacion. La administra-
cion diaria de suplementos de hierro
parece ser eficaz para disminuir la ane-
mia y aumentar la hemoglobina y las
reservas de hierro®.

Otro problema asociado a la mens-
truacién es la dismenorrea, dolor
menstrual de tipo célico debido a las
contracciones de los musculos uteri-
nos. Entre los tratamientos farmacol6-
gicos se incluyen los antiinflamatorios
no esteroideos (AINE) y las pildoras an-
ticonceptivas orales®.

En una revisiéon publicada en 2016,
no se hallaron pruebas de alta calidad
para apoyar la efectividad de los suple-
mentos alimentarios para la dismeno-
rrea; ademas, se encontraron pocos
datos sobre su seguridad. No se probd,
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o fue muy escasa, la eficacia de la gua-
yaba, el eneldo, el ruibarbo, el hinojo,
el fenogreco, el jengibre, la rosa de Da-
masco, la valeriana, la zataria, el acei-
te de pescado (solo o asociado a vita-
mina B)), la vitamina B, sola, la
vitamina E y el sulfato de zinc, aunque
sf se hallaron algunas pruebas muy li-
mitadas de que la manzanilla fue inclu-
so mas eficaz que los AINES.

Algunas medidas higiénicas que
pueden ayudar son la aplicacion de ca-
lor en el abdomen o en la zona lumbar,
masajes circulares suaves, tomar liqui-
dos calientes o practicar técnicas de
relajacion.

Para tratar los problemas ginecolé-
gicos en este grupo de edad puede re-
comendarse el uso de probidticos. Tan-
to en la vaginosis bacteriana como en
la vulvovaginitis candidiésica, el uso de
probidticos ha demostrado su eficacia’.

La fibromialgia es una enfermedad
crénica que afecta en mayor medida a
las mujeres y se caracteriza por dolor
muscular general, rigidez, condicién fi-
sica deficiente, trastornos del suefio y
mala calidad de vida en general. En un
estudio realizado en mujeres con fibro-
mialgia en el que se comparé la admi-
nistracién de Ganoderma lucidum
(Reishi), un tipo de hongo que ha de-
mostrado ser beneficioso en diversas
poblaciones, con la de harina de alga-
rrobo (Ceratonia siliqua), una fuente na-
tural de antioxidantes, se concluyé que
el primero de ellos puede resultar Gtil
para mejorar la condicion fisica, mien-
tras que la harina de algarrobo no pare-
ce ser efectiva para este proposito®.

Otro aspecto que no debe olvidarse
es el uso de suplementos en la mujer
deportista. La realizacion de ejercicio
fisico regular aporta al organismo cam-
bios muy positivos, como el aumento
del ritmo metabodlico, el control del pe-
so corporal, la mejora de la salud car-
diovascular, el incremento del aporte
de oxigeno a los tejidos, la mayor esti-
mulacion del sistema nervioso, el incre-
mento de la densidad 6sea, etc.°.

Las mujeres deportistas consumen
energia y macronutrientes en menor
proporcién que los hombres. El mayor
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déficit que presentan las atletas es a
nivel energético y de hidratos de car-
bono, mientras que las proteinas se en-
cuentran dentro del rango recomenda-
doy en numerosos estudios se detecta
un exceso en la ingesta de lipidos. No
existe un consenso generalizado sobre
la ingesta energética y de macronu-
trientes recomendada en el deporte en
el caso de la mujer?®.

Embarazo

El embarazo es una situacién especial
en la que aumentan las necesidades
de energia, proteinas, vitaminas y mi-
nerales. Durante este periodo, se pro-
ducen ajustes que permiten compen-
sar el incremento de las necesidades y
aprovechar al maximo los nutrientes,
pero el desarrollo del feto requiere tan-
to de macronutrientes como de micro-
nutrientes que consigue exclusivamente
a través de los alimentos que consume
la madre.

La alimentacion de la mujer emba-
razada debe ser proporcionada, ya que
una nutricién deficiente puede dar lu-
gar a complicaciones en ella y a difi-
cultades en el desarrollo del feto. Si la
dieta es pobre en proteinas, calcio, vi-
taminas y minerales, aun manteniendo
el aporte energético adecuado, existen
mas casos de abortos y muertes peri-
natales.

Actualmente, muchas madres ges-
tantes consumen menos micronutrien-
tes de los necesarios, por lo que es ne-
cesaria su suplementacion. En los
siguientes apartados, se describen los
que revisten mayor importancia.

Acido félico

La relacién entre el déficit de acido fo-
lico y el aumento de defectos del tubo
neural, que se producen como conse-
cuencia de un fallo en la fusion de es-
ta estructura anatémica durante la em-
briogénesis precoz, entre los dias 21 y
27 de embarazo, estd ampliamente de-
mostrada.

También se ha constatado que la in-
gesta de acido félico disminuye la tasa
de labio leporino y las cardiopatias con-
génitas. Por otra parte, su déficit tam-
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bién se ha asociado a niveles elevados
de homocisteina en sangre!!.

Se recomienda la suplementacién
diaria con é&cido félico en dosis de 0,4
mg/dia a toda madre gestante. Debe
comenzar al menos 1-2 meses antes
de la concepcién, y mantenerse duran-
te todo el embarazo!**2,

En pacientes de riesgo (hijo anterior
nacido con espina bifida, tratamiento
con anticonvulsivantes, historia familiar
de defectos del tubo neural), la dosis
recomendada es de 4 mg/dia.

Ademas se aconseja a todas las em-
barazadas la ingesta de alimentos que
aporten &cido félico, especialmente ve-
getales de hoja verde, frutas, cereales,
legumbres, levadura y frutos secos.

Conviene destacar que el acido foli-
nico y el levofolinato no aportan ningu-
na ventaja frente al 4cido félico, y su-
ponen un aumento del coste para la
paciente.

Hierro

El hierro (Fe++) forma parte de la he-
moglobina y participa por tanto en el
transporte de oxigeno. La suplementa-
cion con hierro debe verse como una
medida de prevencion nutricional, ya
que, como se ha dicho anteriormente,
muchas mujeres en edad fértil presen-
tan unos niveles de hierro inferiores a
los deseables??.
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La deficiencia de hierro durante la
gestacion se ha relacionado con pre-
maturidad, bajo peso al nacer, menor
desarrollo fisico y neurolégico de los re-
cién nacidos, incremento de las enfer-
medades infecciosas y aumento de la
mortalidad perinatal®.

Actualmente, la OMS recomienda la
suplementacion durante todo el emba-
razo de 30-60 mg/dia de hierro ele-
mental®2.

En entornos donde la anemia en em-
barazadas constituya un grave proble-
ma de salud publica, se recomienda
aumentar la dosis a 60 mg, y si la mu-
jer presenta anemia es necesario incre-
mentarla a 120 mg/dia.

Para evitar la interferencia de la ab-
sorcién del hierro con otros minerales
en caso de ser necesarias dosis mayo-
res a 30 mg al dia, se recomienda to-
mar suplementos de cobre (2 mg) y de
zinc (15 mg), generalmente agrupados
en el mismo preparado®.

Conviene tomar los suplementos en
ayunas o entre comidas para favorecer
su absorcion. No deben tomarse con
té, leche o café, sino con agua o con
una bebida rica en vitamina C, ya que
ésta evita la oxidacion y mejora la asi-
milacion del Fe++.

El principal efecto adverso es la irri-
tacioén géstrica, que es menor cuando
se emplean sales complejas (lactato,
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gluconato, proteinsuccilinato), aun-
gue éstas presentan menor biodispo-
nibilidad!. También se produce con
frecuencia estrefiimiento (por lo que
conviene aumentar la cantidad de fi-
bra en la dieta) y oscurecimiento de
las heces (que no tiene ninguna con-
secuencia).

Yodo

El yodo es un nutriente esencial porque
es imprescindible para la sintesis de las
hormonas tiroideas, cuyo papel es fun-
damental en el metabolismo celular y
en el proceso de desarrollo y funciona-
miento de todos los érganos.

El cerebro humano se desarrolla du-
rante la gestacion y la primera infancia,
y un déficit de yodo, sobre todo en los
primeros meses de embarazo, puede
afectar negativamente al desarrollo
neurolégico del nifio.

Este nutriente no se almacena en el
organismo, por lo que debe ingerirse
diariamente. Su déficit es responsable
de trastornos que incluyen el bocio en-
démico, abortos de repeticion, retraso
en el crecimiento en nifios y adolescen-
tes, retraso mental y cretinismo. Segln
la OMS, el déficit de yodo es la prime-
ra causa, después de la inanicion ex-
trema, de retraso mental y paralisis ce-
rebral evitable en el mundo*.

Actualmente, la mayoria de los ali-
mentos no procesados son pobres en
yodo, salvo los de origen marino (peces,
moluscos, algas). Por ello, se recomien-
da el consumo de sal yodada como
principal respuesta a esta deficiencia en
condiciones generales.

En la mujer gestante las necesidades
estan aumentadas, por lo que se reco-
miendan suplementos de al menos 200
pg al dia, incluso en aquellas mujeres
que estén planeando tener un hijo, al
igual que ocurre con el acido folico®.

Calcio

Durante el embarazo se producen
cambios en el metabolismo del calcio,
y aumenta su absorcion intestinal para
facilitar su aportacion al feto y el man-
tenimiento de los niveles plasmaticos y
0se0s maternos.

Una adecuada ingesta de calcio es
fundamental para evitar la disminucién
de los depositos de calcio de la madre
y los problemas de osteoporosis tras la
menopausia.

Actualmente no se dispone de datos
contrastados para aconsejar de forma
generalizada la suplementacion con
calcio durante el embarazo, ya que en
dicho periodo se aconseja una ingesta
de 1.000 mg/dia (igual que en la mu-
jer fértil no gestante). Esta cantidad se
cubre con una dieta que incluya al me-
nos tres raciones de alimentos ricos en
calcio, como leche o queso (un vaso de
leche o un trozo de queso contienen
unos 300 mg de calcio) .

La suplementacion puede ser nece-
saria en gestantes con alto riesgo de
hipertension y preeclampsia.

Debe tenerse en cuenta que el calcio
inhibe la absorcién de hierro, por lo que
si se emplean suplementos de ambos no
deben administrarse conjuntamente.

Vitaminas

Los niveles séricos de vitamina A se
modifican durante el embarazo, y su
déficit puede ser causa de ceguera
nocturna, parto prematuro, retraso del
crecimiento intrauterino, bajo peso al
nacer y desprendimiento placentario.
La cantidad que aporta la dieta suele
ser suficiente para cubrir las necesida-
des del embarazo!.

La deficiencia de vitamina D duran-
te el embarazo se asocia a retraso de
crecimiento intrauterino, raquitismo e
hipocalcemia neonatal, tetania y alte-
raciones en el esmalte dental.

No se dispone de evidencia cientifi-
ca suficiente para establecer conclu-
siones definitivas sobre la utilidad y se-
guridad de los suplementos de
vitamina D en el embarazo**.

La vitamina E favorece el crecimien-
to fetal, y su déficit contribuye a la
preeclampsia, a través de una altera-
cion en el metabolismo de los lipidos;
también se relaciona con rotura prema-
tura de membranas y retraso del cre-
cimiento intrauterino. Esta vitamina
parece desempefiar una funcion im-
portante en el neonato prematuro, ya
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que la mayor transferencia placentaria
de vitamina E se da en el Ultimo cuar-
to de gestacion.

Existen pocas pruebas sobre la se-
guridad del uso de suplementos duran-
te el embarazo, y no hay suficiente in-
formacién para evaluar su eficacia en
la disminucion de la incidencia de
preeclampsia y otros problemas!!.

La vitamina C contribuye a prevenir el
estrés oxidativo, y por lo tanto se ha pos-
tulado que su suplementacion podria
disminuir la incidencia de preeclampsia,
rotura prematura de membranas y retra-
so del crecimiento intrauterino.

Ambas vitaminas E y C actlan de
forma complementaria y sinérgica.

La evidencia disponible no respalda el
uso sistematico de suplementos de vita-
minas A, D, E y C durante el embarazo
solas 0 asociadas a otros micronutrientes.

Otras vitaminas, como la K, B,, B,,
B,y B,, y el acido pantoténico son tam-
bién muy importantes en el embarazo,
pero no esté indicada su suplementa-
cién rutinaria si se realiza una dieta
equilibrada.

Acidos grasos poliinsaturados
Los &cidos grasos poliinsaturados (PUFA
0 AGP) de cadena larga (AGP-CL) son
esenciales en la nutricion del feto y el
recién nacido.

El 60% del cerebro fetal esta consti-
tuido por lipidos, por lo que la necesi-
dad de estos nutrientes se incrementa
durante el embarazo. En el tercer tri-
mestre de la gestacion, los requeri-
mientos del AGP docosahexaenoico
(DHA) son especialmente elevados,
debido tanto al crecimiento del tejido
nervioso como al desarrollo de la fun-
cion visual. Se considera que la acu-
mulacion de DHA en el cerebroy la re-
tina durante este trimestre alcanza los
10 g, generando una gran demanda de
este acido hasta los 2 afios de edad*?.

Recientemente, se ha postulado que
la ingesta diaria deberia ser de 200 mg
de DHA/dia. Esta cantidad se consigue
con el consumo de pescado graso 1-2
veces por semana'l. Durante el emba-
razo, sin embargo, se recomienda limi-
tar el consumo de ciertos pescados
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azules por su posible contaminacion
con metilmercurio.

El aumento en la ingesta de AGP-CL
omega-3 se ha relacionado con una
menor probabilidad de parto pretérmi-
no, mayor peso del recién nacido, dis-
minucion del riesgo de desarrollar hi-
pertension y mayor desarrollo del
sistema nervioso y de la funcion visual.

Por estos motivos, numerosos auto-
res recomiendan la suplementacion
con acidos grasos omega-3 durante el
embarazo (sobre todo en el tercer tri-
mestre) y la lactancia.

Zinc

Se calcula que el 82% de las gestantes
en todo el mundo no ingiere zinc en
cantidades suficientes para satisfacer
las necesidades bésicas. Cuando el dé-
ficit es importante, aparecen malforma-
ciones congénitas, como defectos del
paladar, cardiacos, uroldgicos, esque-
|éticos y cerebrales; si la deficiencia es
moderada, se incrementa el riesgo de
parto prematuro.

Las conclusiones de los estudios rea-
lizados sobre el uso de suplementos de
zinc durante el embarazo son contra-
dictorias, por lo que no se dispone de
evidencia para recomendar su uso ge-
neralizadot!!.

Cobre
Durante el embarazo normal los nive-
les de cobre en plasma materno au-
mentan progresivamente. El déficit de
cobre altera tanto la produccién de
ATP, como la peroxidacion lipidica y la
activacion hormonal, y provoca altera-
ciones pulmonares y esqueléticas.
Ademés, se han detectado niveles ba-
jos de cobre en el cordén umbilical de
fetos prematuros.

No se dispone de estudios que eva-
[Uen el efecto de suplementos de cobre
durante la gestacion!!.

Probiéticos
Durante el embarazo, las microbiotas
intestinal, vaginal y placentaria tienen
gran importancia.

La suplementacion con probidticos
puede contribuir a mejorar complica-
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Recomendaciones desde la farmacia

Aunque si se lleva a cabo una dieta equilibrada no es preciso el uso de suple-
mentos en una persona sana, actualmente las caracteristicas de la alimenta-
cién y el ritmo de vida conllevan que sea cada vez mas necesario recurrir a es-
tos productos.

Desde la farmacia, debemos ayudar a seleccionar el mas adecuado a cada ca-
so, teniendo en cuenta la edad y el estado fisiolégico de la mujer.

El embarazo y la lactancia son periodos criticos en los que se recomienda el uso
sisteméatico de suplementos.

Asi, durante el embarazo se recomienda la suplementacién conjunta con 60 mg/
dia de hierro y con 0,4 mg/dia de &cido félico, y un aporte extra de al menos 200
ug de yodo al dfa.

Los suplementos de micronutrientes maltiples pueden ser una buena alternati-
va, pero también presentan inconvenientes que deben ser cuidadosamente eva-
luados antes de recomendarlos.

La osteoporosis posmenopausica puede prevenirse con una alimentacion equi-
librada llevada a cabo a lo largo de la vida, con especial atencion a la ingesta
de calcio y vitamina D.

En cuanto a los fitoestrdgenos, su uso es controvertido y no constituyen una al-
ternativa a la terapia hormonal sustitutiva, cuando ésta esta indicada.

Finalmente, no debemos dejar de insistir a quienes consumen suplementos que
es importante respetar las dosis y pautas recomendadas, ya que no se trata de
productos inocuos. Asimismo, se les debe recordar que estos productos pueden
interaccionar con los medicamentos, por lo que es fundamental que informen a
su médico que los toman cuando vaya a prescribirles cualquier tratamiento.

ciones que van desde la acidez al es-
trefiimiento; ademas, ejercen un papel
protector en la preeclampsia, la diabe-
tes mellitus gestacional o las infeccio-
nes vaginales*.

Son necesarios mas estudios para
establecer el papel de los probiéticos
en el embarazo.

Preparados de micronutrientes
mdltiples

La administracion de un preparado mul-
tiple se considera una buena opcion, ya
que ademas de la comodidad de admi-
nistracion supone un menor coste.

Sin embargo, algunos autores han
cuestionado la efectividad de este tipo
de suplementos, ya que puede haber
interacciones entre los diferentes com-
ponentes. Asi, por ejemplo, las dosis
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altas de hierro comprometen la absor-
cion de zinc, vy las de este Ultimo redu-
cen la de cobre; por otra parte, la vita-
mina C favorece la absorcion del hierro,
pero a largo plazo puede perjudicar la
del cobret!l.

En cualquier caso, no se dispone de
evidencia suficiente de que los suple-
mentos con micronutrientes multiples
obtengan mejores resultados, y tampo-
co se ha evaluado adecuadamente el
riesgo del uso excesivo de dichos suple-
mentos. Aunque en la practica se con-
sidera que el beneficio es superior y, por
tanto, se recomienda su empleo?!.

Lactancia

La lactancia materna es la mejor op-
cién para alimentar a un bebé en los
primeros meses de vida.
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La deficiencia de micronutrientes en-
tre las madres que lactan es muy simi-
lar a la de las embarazadas. Se requie-
ren niveles mas altos que los habituales
de algunas vitaminas y minerales, en
particular yodo, hierroy zinc, para ase-
gurar la propia salud de la madre y en
particular para el funcionamiento, cre-
cimiento y desarrollo normal del recién
nacido®®.

Es importante que la madre lactante
tenga una dieta variada y equilibrada,
sin olvidar que algunos alimentos influ-
yen en el olor y sabor de la leche (ce-
bolla, espéarrago, puerro, apio, etc.). Al
contrario de lo que recogen algunas
creencias populares, no existe ningin
alimento que sea capaz de aumentar
la cantidad de leche materna. En ge-
neral, una dieta equilibrada es suficien-
te para asegurar el adecuado estado
nutricional del lactante?®.

La administracion de suplementos
con micronutrientes multiples es, como
en las embarazadas, una opcién para
complementar posibles deficiencias.

Durante la lactancia una de las cau-
sas habituales de dolor y destete inde-
seado es la mastitis, causada basica-
mente por Staphylococcus spp. El uso
de probidticos aislados especificamen-
te de leche materna, como el Lactoba-
cillus fermentum CECT5716, ha de-
mostrado ser eficaz para restaurar el
equilibrio de la microbiota mamaria y
eliminar los sintomas clinicos de la

mastitis. En varios estudios realizados
se ha hallado una reduccion de la car-
ga de Staphylococcus y una mejoria
significativa del dolor, asi como una
menor tasa de recurrencias'’'8, sin que
se produzcan reacciones adversas re-
levantes'®. Por otro lado, se ha compro-
bado una disminucion en la incidencia
de mastitis en mujeres que han recibi-
do antibioterapia durante el parto y es-
tan tomando el probiético mamario de
forma profilactica®®.

Otra afeccion habitual es la depre-
sion posparto. Actualmente no se co-
noce muy bien cémo prevenirla o tra-
tarla, pero se ha observado que una
dieta pobre en ciertas vitaminas, mine-
rales u otros nutrientes puede favore-
cer su aparicion. Algunos suplementos
alimentarios dirigidos a prevenir la de-
presion posparto incluyen acidos gra-
sos omega-3, hierro, &cido félico, vita-
minas del grupo B, vitamina Dy calcio.
No obstante, son necesarios mas estu-
dios para determinar si los suplemen-
tos previenen la depresién posparto®.

Menopausia

La menopausia es un proceso natural
en la vida de la mujer, donde termina
la etapa reproductiva y se producen al-
gunos cambios hormonales, con una
disminucién de la produccion de estré-
genos y progestagenos. Algunas com-
plicaciones asociadas a esta etapa son
los sofocos, la ansiedad, la irritabilidad,
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el insomnio, la osteoporosis y los cam-
bios en la distribucion de la grasa corpo-
ral. También se caracteriza por la seque-
dad vaginal y las relaciones sexuales
dolorosas, un aumento del riesgo de
cancer de mama y de los trastornos
cardiovasculares.

Una buena alimentacién junto con
una actividad fisica habitual y un estilo
de vida saludable son las mejores he-
rramientas para prevenir y reducir los
problemas asociados a la menopausia.
Sin embargo, la suplementacién nutri-
cional puede ser de utilidad en aque-
llas mujeres con alguin déficit nutricio-
nal o con sintomas més frecuentes que
alteran su calidad de vida?.

Calcioy vitamina D

La descalcificacion de los huesos con
pérdida de masa 6sea (osteoporosis)
es un factor de riesgo para sufrir frac-
turas por fragilidad, y su prevalencia
aumentara en los proximos afios. Co-
mienza inmediatamente después de la
menopausia, y por ello se recomienda
un aumento del consumo de calcio,
fésforo, magnesio y flior en forma de
productos lacteos (sobre todo yogur y
leche enriquecidos), un aporte adecua-
do de vitamina D, un consumo de ali-
mentos ricos en acidos omega-3, una
disminucion de la sal y de los alimen-
tos preparados y una ingesta suficien-
te pero moderada de proteinas. Tam-
bién es necesario practicar ejercicio
fisico diario adaptado a la edad y man-
tener un peso adecuado. Las activida-
des al aire libre son las mas saludables,
ya que la radiacion ultravioleta del sol
sobre la piel es la principal fuente de
formacion de vitamina D, mas del 90%
del total?22,

Los requerimientos de calcio en la
mujer perimenopausica son de 1.000
mg/dia, y los de vitamina D de 15 pg/
dia. En determinados casos se recurre
a la suplementacion de ambos, solos o
simultaneamente, pero siempre bajo la
supervision de un profesional sanitario.

Los resultados de los estudios de su-
plementacion son controvertidos. En
algunos de ellos la suplementacion de
calcio, con o sin vitamina D, parece re-
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ducir de forma aguda la resorcién ésea
y origina pequefios efectos a corto pla-
70 sobre la densidad 6sea, pero esto no
se traduce en una disminucién signifi-
cativa del riesgo de fracturas. Por otra
parte, también se ha planteado el po-
sible aumento del riesgo de enferme-
dad cardiovascular por el consumo de
dichos suplementos, si bien tampoco
se dispone de evidencia cientifica pre-
cisa sobre este efecto?.

Fitoestrogenos

Los fitoestrogenos son compuestos de-
rivados de vegetales quimicamente si-
milares a los estrégenos humanos, en-
tre los que se encuentran los lignanos
y las isoflavonas. Existen al menos 15
formas quimicas diferentes de isoflavo-
nas, cuyos efectos han sido bastante
estudiados, en especial los de genistei-
nay daidzeina, que se encuentran fun-
damentalmente en la soja. Otros vege-
tales que se consideran fuente de
fitoestrégenos son el trébol rojo y las
semillas de linaza®%.

Son sustancias cada vez mas popu-
lares entre las mujeres, como alterna-
tiva a la terapia hormonal sustitutiva
cuyos efectos adversos (riesgo de can-
cer de mama y de endometrio, trom-
boembolismo venoso, etc.) han gene-
rado una gran controversia durante los
Gltimos afios.

Aunque algunos estudios han de-
mostrado una reduccion leve de los so-
focos y los sudores nocturnos (sobre
todo con los extractos que contienen
niveles altos de genisteina)®, en gene-
ral las isoflavonas no mejoran debida-
mente los sintomas vasomotores inten-
sos ni tienen efectos tréficos sobre el
epitelio genitourinario. Ademas, aun-
gue posean efectos antioxidantes no
aportan beneficio clinico sobre el siste-
ma cardiovascular, aunque pueden te-
ner un leve efecto beneficioso sobre la
masa 6sea®.

Si bien son necesarios mas estu-
dios sobre el uso de suplementos de
fitoestrégenos, es recomendable la
incorporacion de la soja como ali-
mento habitual. No existe un consen-
so generalizado, pero la dosis segura
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estimada de isoflavonas oscila entre 60
y 120 mg/dia?'.

Otros componentes

El metabolismo de la homocisteina, cu-
yos niveles plasmaticos aumentan en
mujeres posmenopausicas, esta ligado
a algunas vitaminas del grupo B, es-
pecialmente el 4cido félico, la vitamina
B,y la B,,. La suplementacién con fo-
lato reduce los niveles de homocistel-
na, disminuyendo asi el riesgo de alte-
raciones cardiovasculares.

El consumo de resveratrol, por su
potente accién antioxidante, también
seria beneficioso para reducir el riesgo
cardiovascular en mujeres pre- y pos-
menopausicas.

La vitamina E podria ayudar a mitigar
alguno de los sintomas caracteristicos
de la menopausia, como los sudores,
sofocos y la sequedad vaginal.

El aceite de onagra parece ayudar
a reducir la intensidad de los sofo-
cos?L.

Algunos estudios experimentales in-
dican que la Actaea racemosa puede
ser un tratamiento alternativo para los
sintomas de la menopausia, pero de
momento los resultados son inconsis-
tentes. El efecto de Actaea racemosa
sobre otros ambitos relevantes, como
la calidad de vida relacionada con la
salud, la sexualidad, la salud 6sea, los
sudores nocturnos y la relacion entre
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coste y eficacia, también merece estu-
dios de investigacion adicionales®.

Mujer y tercera edad

El envejecimiento es un proceso que
supone un desgaste en las funciones y
capacidades en varios ambitos de la
persona. Para cada sujeto este proce-
so es diferente, aunque en general las
mujeres se ven mas afectadas que los
hombres, ya que a la menopausia le
acompafian unos afos de pérdida ésea
acelerada que incrementan la preva-
lencia de osteoporosis®.

A pesar de ello, las mujeres presen-
tan mayor esperanza de vida y mas au-
tonomia que los hombres, por lo que
es fundamental en esta etapa de la vi-
da el cuidado en todos los aspectos,
para que el envejecimiento sea activo
y saludable (dieta equilibrada, mante-
ner peso corporal, ser activa mental-
mente, realizar actividad fisica de for-
ma moderada y de manera constante,
etc.).

En caso de que sea necesario tomar
algun complemento alimenticio, debe
ser incluido siempre bajo la supervision
de un profesional sanitario.
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Plazo minimo para la
transmision de farmacia
Si adquiero la
titularidad de una
oficina de farmacia
en comunidad con
otro cotitular, ;tengo
que esperar cinco
aios para vender mi
parte al otro
cotitular?

J.L. (Almerfa)

Responde: Félix Angel Fernandez Lucas
Subdirector general de Farmaconsulting Transacciones

Respuesta

onforme dispone el articulo 47.2 de la Ley 22/2007, de 18 de diciembre, de Far-

macia de Andalucia, «La transmision de la totalidad o una parte indivisa de la ofi-
cina de farmacia sélo podra llevarse a cabo a favor de otro u otros farmacéuticos siem-
pre que el establecimiento haya permanecido abierto al publico durante un minimo
de cinco afios, con la misma persona titular o cotitulares...».

En nuestra opiniodn, no es relevante que usted sea el propietario de una parte indivisa
de la oficina de farmacia, en vez de serlo sobre el total, puesto que no cambia la con-
clusion: Unicamente se podra efectuar una nueva transmision pasados cinco afios des-
de la ultima cesion efectuada, salvo fallecimiento, incapacidad laboral permanente,
total o absoluta, incapacitacion judicial o declaracion judicial de ausencia donde el
mencionado plazo no seré de aplicacion. En el resto de supuestos, ése es el plazo mi-
nimo que tiene que estar una oficina de farmacia con la misma titularidad para que
pueda ser transmitida.

Dacion en pago

He oido que un
juzgado de
Barcelona ha
ordenado a un
banco que acepte la
«flacion en pago»
por una hipoteca,
cancelando asi la
deuda del cliente
con la entrega del
hien hipotecado.
iEs asi?

C.V. (Castelldn)
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Respuesta

No es asi exactamente. En efecto, hay una sentencia, que segln los expertos sera
revocada en su posible recurso, que limita la responsabilidad del deudor al valor
del bien hipotecado.

La «dacién en pago» traeria la posibilidad de que quien tenga un préstamo hipoteca-
rio con un banco pudiera liberarse de la deuda mediante la simple entrega del bien a
esa entidad.

Pero lo que la sentencia aludida ha establecido, curiosamente, es la limitacion de res-
ponsabilidad. Esto es, que al contrario de lo que establece el Cédigo civil, en su arti-
culo 1.911, que dispone que, por las deudas se responde con todos los bienes pre-
sentes y futuros, ahora ese deudor ve limitada su responsabilidad al valor del bien
hipotecado.

Al parecer, la sentencia tiene origen en una cldusula redactada con poca claridad, que
incluso no era necesaria, puesto que la responsabilidad ya la establece la ley directa-
mente. Pero, como le deciamos al principio, es probable que sea revocada.
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‘Cuando cambias
de farmacia no
conoces los

mil detalles de
una transmision.
Menos mal que
a mi lado 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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FARMACONSULTING

602 115 765
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El lider en transacciones
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@ Pequenos anuncios

Farmacias

Compras

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

Ventas

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 gestion y con posibilidades de
crecimiento. Ideal 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 — Maresme. Ventas
anuales: 1.000.000 €. Venta libre 65%

frikton
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LA CAIDA DEL CABELLO
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y S.C.S. 35%. Local en venta y/o
alquiler. Precio a consultar. Joan 629
725561 — Xavier 661 607 827.

Comunidad de Madrid. Se vende
farmacia en poblacién cercana a
Torrejon de Ardoz. Ventas en los dltimos
12 meses: 1.750.000 €. Facturacidn
creciente y 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.

Tel.: 634 998 310 (Miguel).

Se vende farmacia a media hora

de Zaragoza, sin guardias y libre de
personal. Buena rentabilidad por los
bajos gastos de explotaciony con
potencial de mejora. Ideal para
empezar y hacer puntos. Facturacion de
160.000 €. Tel.: 676 987 427.

Venta de farmacia en Fayon (Zaragoza).
Farmacia tnica. Precio 230.000 €
incluidas existencias (10.000 €).
Facturacion 2015: 191.000 € (25%
venta libre), rentabilidad anual 30%.
Venta directa, abstenerse
intermediarios. Sr. Sanz 670 368 604.
industrial@abs-asesores.com

Preciosa farmacia recientemente
remodelada se vende. Esté situada
a 25 km de Navalmoral de la Mata
y a 50 km de Talavera de la Reina.
Facturacion: 260.000 euros.

Teléfono de contacto: 687 861 732.

Varios

Vendo mobiliario de farmacia Th.Kohl,
dos mostradores monopuesto, 4
gondolas expositoras 1,50 m largo X
60 cm ancho X 1 m alto. Mueble de
escaparate de acero inoxidable y
baldas cristal. Precio a convenir.

Tel.: 680 460 546.

Vendo mobiliario de farmacia con
mostrador, estantes con cajones,
bascula pesabebés marca Tanita y
béscula con medidor de altura y ticket
marca Microgram. Todo por 1.500 €.
Interesados llamar al teléfono 647 736
397 o escribir al correo electronico
lopezneira@gmail.com
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El chardonnay de las cinco

Inglaterra ha sido durante afios uno de los paises al frente de las importa-
ciones en el sector vinicola, pero ya hace tiempo que se esfuerza por hacer-
se un hueco en el mundo del vino. Desde la década de 1970 y gracias al
cambio climatico muchos lugares de la isla se han visto beneficiados por las
altas temperaturas del verano para conrear el vifiedo. Poco a poco el peque-
flo sector vitivinicola britanico esta experimentando un enorme crecimiento
gracias a una nueva generacion de profesionales que estan replantando
huertos y trigales con vides y ganando premios en todo el mundo.

Las zonas mas conocidas de produccion se sitlan en Gales y en el sur de
Inglaterra, donde gracias al esfuerzo de los nuevos endlogos ingleses han sa-
bido adaptar las uvas al terreno. Los vinos espumosos han sido su mayor éxi-
to. Han plantado clones de las variedades de pinot noir, pinot meunier y char-
donnay, que son las variedades que se usan en la regiéon francesa. Asi pues,
en pocos afios las hectareas de vid plantadas han ido aumentando hasta lle-
gar a mas de 1.500 ha. Un crecimiento importante, pero que aun estd muy
lejos de los productos estrella en Inglaterra, que son la sidra y la cerveza.

Los principales vinos son blancos y espumosos. Seyval blanc, muller-
thurgau, reichensteiner y chardonnay predominan en variedades blancas,
obteniéndose unos vinos blancos muy florales y con elevada acidez, que
los hace muy refrescantes. Los espumosos son ligeros y muy aromaticos
en boca, con toques frutales muy sutiles.

Este auge también se debe a un interés creciente en Inglaterra por la bue-
na mesay a la intencion creciente de maridar los productos del campo in-
glés con un buen caldo de proximidad.

Gracias al calentamiento global puede ser que el sur de Inglaterra se con-
vierta en la nueva zona de moda vitivinicola en los proximos afios. ;Un char-
donnay con unas pastitas de té? Todo es questién de cambiar habitos.

Pep Bransuela
Farmacéutico y endlogo

Improvisacid 2015

Enric Soler
Xarel-lo
Precio: 24,50 €

Este vino blanco monovarietal elaborado con xarel-lo tiene un
color dorado palido. En nariz es muy aromatico y perfumado,
con notas de fruta blanca, tostados y minerales, provenien-
tes de los ocho meses de crianza en bota de roble francés.
En boca tiene una entrada ligera muy agradable, una acidez
potente pero equilibrada. Perfecto para arroces caldosos, ba-
calao, quesos semicurados y pescados blancos al horno.

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

El gran desierto

James Ellroy
Literatura Random House
Barcelona, 2017

Década de los cincuenta. La ciudad de
Los Angeles se ha convertido en la ciu-
dad del angel de la muerte. La perse-
cucion a los comunistas y los asesina-
tos inmensamente violentos aterrorizan
a la comunidad. Tres hombres se ven
abocados a un remolino de violencia y
engafo cuando sus vidas se conectan
de una forma inextricable mientras ca-
da uno se enfrenta a
su propia sombra.
Danny Upshaw es un
detective novato de
West Hollywood al
que le asignan el caso
de homicidio de un
hombre asfixiado y
mutilado de forma gro-
tesca. El teniente Mal
Considine, un oficial
ejecutivo en el cuerpo de poli-

cfas de Los Angeles, y Turner «Buzz»
Meeks, un rudo fracasado que actual-
mente trabaja como jefe de seguridad
para Hughes Aircraft (y ocasionalmen-
te hace de chulo para el jefe, el millo-
nario Howard Hughes), aceptan servir
en la oficina anticomunismo del distri-
to. Considine acepta el trabajo para re-
construir su carrera y obtener la custo-
dia de su hijo adoptivo, mientras que
Meeks soélo busca dinero. Viejos casos
criminales no resueltos regresaran pa-
ra acechar a los protagonistas en esta
ciudad donde habitan estrellas pasa-
das de moda que simpatizan con la
causa socialista, combos de jazz, trafi-
co de drogas, policias corruptos y pros-
titucion.

http://www.megustaleer.com/libro/
el-gran-desierto/ES0128133
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¢Hallegadoya la
«bisagra»?...

Guillermo Navarro
Ediciones Martinez Roca
Barcelona, 2017

Guillermo Navarro, farmacéutico
curioso y vocacional, recopila multi-

tud de anécdotas de los clientes que frecuen-

taban su farmacia: el timido que recurria a mil eufemis-
mos para pedir preservativos, las mujeres que no podian
pagar y compraban «a cuenta», los drogadictos que bus-
caban mil artimafas y falsificaciones para conseguir bar-
bituricos, los compradores compulsivos de cualquier no-
vedad que se anuncia en la tele, los enfermos reales o
imaginarios que ven en el boticario al médico, confesor y
psicologo, y las notas de todo tipo con que mandaban al
nifo a la farmacia y que habia que descifrar.

Con la ayuda del guionista Mario Albelo cuenta todas
las anécdotas que recuerda y que sacaran muchas son-
risas, cuando no carcajadas, a todos los que se dedican
a trabajar en botica y a quienes frecuentan las farmacias.

http://www.planetadelibros.com/libro-ha-llegado-ya-la-
hisagra/231195

El ndmero 11 El himery 17
Jonathan Coe
Editorial Anagrama

Barcelona, 2017

En el centro de esta historia es-
té la amistad de Rachel y Ali-
son, que recorre con altibajos
sus vidas desde la infancia. Y al fondo
una figura real, David Kelly, inspector de arma-
mento de Naciones Unidas en Irak, cuya muerte su-
puso el fin de la inocencia para una generacion.
Las vidas de Rachel y Alison se cruzan con las de
una serie de personajes estrafalarios e inolvidables:
una cantante que trata de recuperar su popularidad
en un reality show; un profesor obsesionado con una
pelicula que vio de nifio; un supermillonario que con-
trata a una tutora para que ensefie a su hijo a com-
portarse como un chico normal; unos cuantos mons-
truos, reales o imaginarios; un magnate de la prensa
y su hija ultraconservadora...

https://www.anagrama-ed.es/libro/panorama-de-
narrativas/el-numero-11/9788433979704/PN_938

.!-_.
Las confesiones

de Nat Turner

William Styron
Capitan Swing
Madrid, 2017

Basandose en un episodio histérico
—el Unico intento de insurreccion ar-
mada de los esclavos negros del sur de los

Estados Unidos anterior a la guerra de Secesion—y en un
caso real del que apenas existia documentacion, a través
del relato de los sucesos puntuales y la confesion del pro-
pio esclavo-asesino, William Styron construye una de las
mejores novelas norteamericanas de los Ultimos afios. La
revuelta fue dirigida por un notable predicador negro lla-
mado Nat Turner, un esclavo educado, que sintié la orden
divina de alzarse en armas y ejecutar la venganza mas san-
grienta: aniquilar a todas las personas de raza blanca en la
regién. Las confesiones de Nat Turner fueron narradas por
él mismo mientras permanecia en la carcel durante los frios
dias otofiales previos a su ejecucion. No es solo una obra
maestra de la literatura, sino que revela en términos huma-
nos e inolvidables la esencia agonica de la esclavitud.

http://capitanswing.com/libros/las-confesiones-de-nat-
turner/
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La uruguaya

Pedro Mairal
Libros del Asteroide
Barcelona, 2017

La .m.g;;y'a

Lucas Pereyra, un escritor recién
entrado en la cuarentena, viaja de
Buenos Aires a Montevideo para
recoger un dinero que le han manda-
do desde el extranjero y que no puede recibir en

su pais debido a las restricciones cambiarias. Casado y
con un hijo, no atraviesa su mejor momento, pero la pers-
pectiva de pasar un dia en otro pais en compafiia de una
joven amiga es suficiente para animarle un poco. Una vez
en Uruguay, las cosas no terminan de salir tal como las
habia planeado, asf que a Lucas no le quedard mas re-
medio que afrontar la realidad.

La uruguaya es una divertida novela sobre una crisis
conyugal que nos habla también de como, en algiin pun-
to de nuestras vidas, debemos enfrentarnos a las prome-
sas que nos hacemos y que no cumplimos, a las diferen-
cias entre aquello que somos y aquello que nos gustaria
ser.

http://www.planetadelibros.com/libro-ha-llegado-ya-la-
hisagra/231195
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Ya viene el sol

Resulta

Manuel Machuca Gonzalez*

esulta cuanto menos para-

déjico que, siendo el me-
dicamento la herramienta te-
rapéutica mas utilizada en la
atencién sanitaria de cual-
quier pais, el profesional que
lo maneja en el ambito de la
atencioén primaria, la asistencia
universal esencial accesible a
todos los individuos y familias,
la que utiliza la inmensa ma-
yorfa de las personas durante
la mayor parte de su vida, es-
té fuera del sistema.

Resulta chocante, y por qué
no, contradictorio, por muy fa-
miliarizados que estemos con
el sistema, que el profesional
que debe velar por que el me-
dicamento se convierta en
una herramienta terapéutica,
y no en un arma de destruc-
cibn masiva, perciba sus ho-
norarios profesionales en fun- '

Resulta desconcertante ver
cémo los politicos de cual-
quier signo recitan ese mantra
de que nuestro sistema sani-
tario es el mejor del mundo,
como si no fuera, a la vista es-
ta, mejorable con novedosas
tecnologias sanitarias y nue-
vos roles sanitarios. Resulta
curioso verlos envolverse en
las banderas de los colores
que mas les favorezcan, y
atragantarse de buenas o ma-
las palabras, huecas todas,
para acabar no diciendo nada.
Resulta, al fin y al cabo, bo-
chornoso, ver cémo se suben
al carro que mas rédito elec-
toral les da, mientras dejan
morir a quienes no protestan.

Resulta asombroso asistir a
la celebracion de nuestro lide-
razgo en trasplantes, cuando
detras de ello, ademas de

cion de un margen comercial
por la venta de medicamen-
tos.

Resulta curioso que en la era de Internet, de la pres-
cripcion electronica y de otras nubes diferentes a las de
la meteorologia, el profesional salvaguarda del medica-
mento se parezca a un soldado romano, y empufie su na-
vaja de propaganda para agujerear cuantas cajas de me-
dicinas salgan de sus estanterias.

Resulta descorazonador saber que, desde hace ya mu-
chos afios, uno de los problemas més graves de salud
publica que se conocen esté asociado a la morbimortali-
dad relacionada con el uso de los medicamentos, y mas
aln constatar que no se hace nada por combatirlo, a pe-
sar de que existe una tecnologia sanitaria que ha demos-
trado su coste-efectividad, que ahorraria gastos a las ar-
cas publicas y sufrimiento a la poblacién que las dota
pagando sus impuestos; una tecnologia que, ademas, da-
rfa empleo y minimizaria la frustracion de aquellos profe-
sionales a los que les gustaria sentir que la carrera que
estudiaron y la profesiéon que ejercen sirve para algo mas
que para gestionar y agujerear cajitas o recaudar impues-
tos.

©2017 Ediciones Mayo, S.A.

ore  Unos profesionales excelen-

tes, hay unas elevadisimas ci-

fras de accidentes de tréafico

que facilitan donantes, o un descontrol enorme en enfer-

medades como la diabetes, que podria controlarse mejor

con esa tecnologia sanitaria que se niega. Y es que hay

negacionistas no sélo de las teorias de Darwin, sino de la

gestion integral de la farmacoterapia, con su inherente
Santa Inquisiciéon que los acompafa.

Resulta patético, frustrante, presenciar esto cada dia,
pero también resulta esperanzador saber que hay farma-
céuticos irreductibles que no se van a rendir, que desde
su aldea gala estéan dispuestos a resistir, a formarse como
una secta en sus catacumbas, a aguantar en la oscuridad
para que un dia salga el sol para su profesién —o para lo
gue quede de ella— y puedan iluminar con su trabajo un
nuevo presente para ellos y para los ciudadanos a los que
sirven.

Resulta que, por muy larga que sea la noche, siempre,
siempre, acaba apareciendo el sol. Y nada ni nadie podra
impedirlo. @

*https://manuelmachuca.me
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Tertulia de rebotica

Huida de Fuenlabrada

Radl Guerra Garrido

50

En esta continua acumula-
cion de noticias catastrofi-
cas, sinbnimo de noticias de
telediario, y no me refiero a
Brexit, Trump, Ibex, nieve, pa-
tera y asesinato, para tomar
aire hago una pausa, un giro
de 360 grados, y asi hasta la
vuelta de tuerca definitiva pa-
ra contemplar ese corto per-
dido en el maremagnum de
cortos que desfilan por los fes-
tivales derrochando ganas,
impericia e imaginacion, y que
de pronto nos sobrecoge no
por su factura, sino por su
propuesta. En la Huida de
Fuenlabrada, de Rabdul Fez,
fisico especializado en estruc-
turas laminares, la road movie
se sitlia en el grado cero de su
congelacién emocional. Quin-
ce minutos, quince, de ese
rostro impenetrable de mirada

COMENTA EN www.elfarmaceutico.es

incluir algun diédlogo de serie
negra.

—iLe apetece ser millonario?
—:A quién hay que matar?

Ni tan culpable ni tan sose-
gado como este conductor
me siento, y decia pausa,
pues por fin he roto el malefi-
cio de Los naufragos de la ca-
lle Providencia, de José Ber-
gamin, o sea EI/ dngel
exterminador, de Luis Bufiuel,
y por fin he podido atoar del
texto de Demolicién (;quién
se acuerda de aquella tertu-
lia?), abandonado hace més
de un afio por distraerme un
rato con el canto de un ruise-
flor y quiza también por algln
que otro inconveniente mas
grave. Superadas melodia y
gravedad, retorno al texto de

fija mirando a camara. Se su-
pone que el hombre conduce
por sus manos al volante, y se
sospecha que por una recta interminable, pues apenas
si atisbamos un leve giro de su mufieca. Una angustiosa
expresividad, apenas si alguna sombra de a saber si de
nube o arboleda se desliza por su cara en blancoy negro,
apenas si un parpadeo, y tanta ausencia de rictus y emo-
ciones exalta hasta la exasperacion la inquietud del es-
pectador que observa. Fugitivo astral sin ningun indicio
de quién o de qué huye. Ni siquiera de donde, el titulo es
una aflagaza, clave indescifrable pues nada hay por de-
codificar en el paseo de un hombre en coche que bien
puede venir de Fuenlabrada como ir a Colmenarejo. Un
rostro inanimado, sin sefias de identidad, en el que difi-
cilmente se pueden calcular los afios. Excelente interpre-
tacion de un hombre herido de muerte como todo ser vi-
vo. Un fragmento de viaje sin principio ni fin, como el
ronroneo del motor, Gnico sonido, mondtono, suave, sin
alteracion alguna de freno o acelerador. Al tipo se le com-
padece, aunque se le supone culpable, de ahi tanto des-
asosiego en el jurado de cortos de Sitges que, con su sen-
tencia, lo eligié ganador. Quiza hubiese sido un alivio el

1 marzo 2017 e el farmacéutico n.° 546
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esa demolicion existencial cu-
ya cita de frontispicio es de
Laso Barriola: «El hombre es
el proyecto de un fracaso». De ahi la necesidad de una
pausa, un respiro circunvalar para reconfortarse ante uno
de los bifrontes misterios gozosos de la creatividad, aqui
el de la huida de cualquier parte solapado al del regreso
a donde solia. No es noticia, pero tampoco catastrofe, li-
gero alivio. @
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