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Resumen

Los excipientes son sustancias inertes y sin accion terapéutica, pero necesarias para la fabricacién de los
medicamentos. Aunque generalmente son inocuos, algunos pueden provocar efectos no deseados en pa-
cientes con determinadas alergias o intolerancias. Por este motivo, la normativa vigente establece cudles
son los excipientes de declaracion obligatoria y la informacion que debe incluirse en el prospecto y en la
ficha técnica del producto.

La lactosa es un excipiente ampliamente utilizado como agente de compresién directa, aglutinante y di-
luyente para cdpsulas y comprimidos. En la mayoria de los pacientes con intolerancia a la lactosa es poco
probable que la lactosa de los medicamentos comporte sintomas gastrointestinales graves, pero en casos
de intolerancia se recomienda utilizar formulaciones diferentes, cambiar de via de administracion, utilizar
un medicamento alternativo sin lactosa o cambiar de principio activo.

Apatrte de la intolerancia a la lactosa, otros ejemplos de situaciones clinicas relacionadas con los excipi-
entes a tener en consideracion son: el gluten en pacientes con enfermedad celiaca; el aceite de cacahuete
y el aceite de soja y las posibles reacciones alérgicas; el uso de vacunas en pacientes con alergia a la pro-
teina del huevo; los efectos adversos de algunos colorantes y conservantes; los hidratos de carbono en
pacientes con dieta cetogénica;, el etanol y el riesgo de intoxicacion etilica, y el uso de excipientes de origen
animal en pacientes con determinadas creencias culturales o religiosas.

Palabras clave: excipientes, intolerancia, alergias.

Introduccion

La palabra excipiente deriva del latin «excipere», que significa
«exceptuar» o «diferente de». Los excipientes farmacéuticos
son todas aquellas sustancias que contienen un medicamento
diferente del principio activo. En general, se consideran
sustancias inertes, sin accion terapéutica, pero son esenciales
paralafabricacion de medicamentos, ya que ayudan a mantener
la forma fisica, la calidad, la estabilidad, la biodisponibilidad y
también la aceptabilidad del paciente, entre otros.'?

Aunque los excipientes se consideran sustancias inocuas, en de-
terminados pacientes pueden comportar efectos no deseados
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como reacciones alérgicas, efectos adversos o interaccionar con
otros medicamentos.! Es mas probable que estas reacciones se
presenten en pacientes con sensibilidad a ingredientes simila-
res, en pacientes polimedicados o cuando la cantidad de exci-
pientes es alta en relacion con el peso corporal, como es el caso
de los bebés prematuros.? Sin embargo, cuando se presenta un
evento adverso generalmente se piensa en el principio activo y
no en el excipiente.

La informacion que los fabricantes deben proporcionar sobre
los excipientes esta regulada por la Ley 29/2006 de garantias y
uso racional de los medicamentos, el Real Decreto 1345/2007 y
la Circular 2/2008. El marco normativo vigente establece cudles
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son los excipientes de declaracién obligatoria, asi como la in-
formacion y las advertencias de seguridad que se deben incluir
en el prospecto y la ficha técnica. Sin embargo, la definicién de
excipiente no tiene en cuenta los residuos de sustancias origi-
nadas durante el proceso de fabricacion, impurezas y disolven-
tes residuales, lo que en algunas situaciones dificulta conocer
algunos datos con precisién, como por ejemplo, si alguno de los
excipientes empleados es de origen animal.

Aunque hay una gran cantidad de situaciones que requieren es-
pecial precaucion, este articulo aborda sélo algunos de los pro-
blemas mas frecuentes asociados con los excipientes (gluten,
lactosa, aceite de cacahuete, huevo, etc.), qué precauciones se
deben tener en cuenta, donde buscar la informacion sobre un
excipiente en concreto y qué alternativas se pueden valorar en
cada caso.

El gluten del almidén y pacien-
tes con enfermedad celiaca

El almidén y los derivados que se utilizan en la formulacién de
medicamentos derivan principalmente del maiz, la patata o la
tapioca, por lo tanto son libres de gluten. Estos, sin embargo,
también pueden derivar de otros cereales como el trigo, la ce-
bada o el centeno, y por lo tanto contener gluten.>* En la tabla
1, se detallan los excipientes que se emplean en la formulacién
farmacéutica que pueden contener gluten y sus usos.

El gluten es el término empleado para denominar el complejo
de proteinas insolubles en agua provenientes de diferentes ce-
reales de grano, concretamente del trigo, del centeno y de la ce-
bada.” Estas proteinas no se digieren completamente y pasan
la barrera epitelial donde interactian con células presentadoras
de antigenos.®® En los pacientes con enfermedad celiaca (EC) se
produce una respuesta inmunitaria tanto innata como adquiri-
da al gluten que conlleva una reaccién inflamatoria y un dafo
en la mucosa intestinal proximal. Las manifestaciones clinicas
incluyen sintomas relacionados con una malabsorcion como
diarrea, esteatorrea, pérdida de peso y deficiencias de nutrien-
tes y vitaminas. 24810

El almidén derivado del trigo, por ejemplo, puede conllevar
problemas en pacientes con EC. Sin embargo, hay que tener en

Tabla 1. Excipientes que pueden contener gluten. 35¢

cuenta que este almiddn se considera de calidad farmacéutica,
estd altamente procesado y contiene poca cantidad de gluten
(no mas de 100 ppm)." El almidén y sus derivados se conside-
ran excipientes de declaracién obligatoria. Asi pues, cuando un
medicamento contiene como excipiente almiddn de trigo, ce-
bada, centeno, triticale (hibrido entre el trigo y el centeno) y / o
sus derivados, es necesario que en el prospecto, ficha técnica y
etiquetado del medicamento, aparezca si el contenido de glu-
ten es inferior o superior a 20 ppm, la planta de la que proviene
el almidon y si es adecuado o no para pacientes celiacos y pa-
cientes con alergias.'” Una situacion clinica completamente di-
ferente a la EC son los casos de alergia al trigo o a otros cereales
en los que estaria totalmente contraindicado su uso."

Si un medicamento contiene como excipiente almidon de
trigo, cebada, centeno, triticale y / o sus derivados, en el
prospecto, en la ficha técnica y en el etiquetado del me-
dicamento, aparece informacion sobre si el contenido de
gluten es inferior o superior a 20 ppm (20 mg/kg), la planta
de la cual proviene y si es adecuado o no para pacientes
celiacos y pacientes con alergias a algtn cereal.

La lactosa, un excipiente a consi-
derar en casos de intolerancia y
en pacientes alérgicos a la leche
de vaca

La lactosa es un excipiente que se utiliza principalmente como
agente de compresion directa, aglutinante y diluyente para
capsulas y comprimidos, agente de apoyo para los polvos de
inhalacion y como adyuvante de liofilizacion.® Se trata de un
excipiente de declaracién obligatoria. En este sentido, es conve-
niente que en el prospecto, en la ficha técnica y en el etiquetado
de los medicamentos, aparezca si contiene lactosa, la cantidad
exacta y las consideraciones de administracion en pacientes
con intolerancia hereditaria a la galactosa, insuficiencia de lac-
tasa o malabsorcién de glucosa o galactosa.'

La intolerancia a la lactosa es un sindrome clinico donde la in-
gesta de lactosa conlleva dolor abdominal, flatulencia y diarrea
debido a la falta de absorcién de la lactosa. Estos sintomas se
han atribuido a concentraciones bajas de lactasa en el intestino

Excipiente Fuente

Usos

Almidén Principalmente derivan del arroz, la patata o la tapioca, por tanto son Aglutinante de capsulas y comprimidos, diluyente de capsulas y
libres de gluten, pero también pueden derivar de otros cereales como el comprimidos, desintegrante, agente que incrementa la viscosidad.

trigo, la cebada y el centeno.

Dextrinas Provienen de la hidrdlisis por calor o con écido clorhidrico del almidén Agente para microencapsulado, agente para endurecer, aglutinan-
de la patata, pero también pueden derivar del trigo, el arroz o la tapioca. te de capsulas y comprimidos, diluyente de capsulas y comprimi-

dos, agente que aumenta la viscosidad.
Dextrosa Azucar que se obtiene a partir de almidon. Aglutinante de cépsulas y comprimidos, diluyente, agente tonifi-

cante y agente edulcorante.

Maltodextrina

Hidrolizado de almidén que se obtiene principalmente del maiz, pero Antiaglomerante, agente de recubrimiento, excipiente de com-
que también puede provenir del trigo, la patata o el arroz.

presion directa, aglutinante de cépsulas y comprimidos, diluyente
de cépsulas y comprimidos, agente tonificante y agente que au-
menta la viscosidad.

Almidén modificado /  Almidén quimicamente o mecénicamente procesado que puede derivar  Aglutinante de capsulas y comprimidos, agente diluyente y disgre-

pregelatinizado del maiz, el trigo, la patata o la tapioca.

gante.
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delgado.” En pacientes intolerantes, la lactosa no es hidrolizada
ni absorbida por el intestino delgado y pasa al colon donde la
flora bacteriana la convierte en acidos grasos de cadena corta
y gas, por lo que estos compuestos son los responsables de los
sintomas abdominales. Los sintomas varian segun la cantidad
de lactosa ingerida, de la capacidad del paciente de digerirla y
de la cantidad y tipo de flora intestinal.”™™

La cantidad de lactosa en la medicaciéon oral es pequeia
en comparacion con los productos lacteos de la dieta. En
general, la dosis diaria de lactosa en la mayoria de medi-
camentos es <2 g/ diay se ha sugerido que la mayoria de
los pacientes intolerantes a la lactosa pueden ingerir hasta
12 g de lactosa al dia (el equivalente a un vaso de leche
al dia), sin la aparicion de sintomas gastrointestinales.''>1¢
Teniendo en cuenta esto, y exceptuando casos de intole-
rancias graves a la lactosa, es poco probable que la lactosa
que hay en los medicamentos y otros productos farma-
céuticos solidos de administracién oral, comporte sinto-
mas gastrointestinales graves. Aunque en la mayoria de las
situaciones no habra que cambiar a un medicamento sin
lactosa, se recomienda evaluar la situacion de forma indivi-
dualizada, especialmente en los pacientes pediatricos.'"”

Se han notificado casos de intolerancia a la lactosa de los
medicamentos, por ejemplo, con las capsulas para inha-
lacion y con la tranilcipromina.'’®?? También se ha publica-
do un estudio en adultos donde se han realizado tests de
aliento de hidréogeno después de la ingesta de capsulas
con 400 mg de lactosa y capsulas placebo. No se obser-
varon diferencias en los tests entre los dos grupos ni en
la gravedad de los sintomas. Los autores de este estudio
concluyeron que la deficiencia de lactasa no debe consi-
derarse una contraindicacién en el uso de medicacién que
contenga como maximo 400mg de lactosa.?

Aunque la mayoria de pacientes pueden tolerar las can-
tidades habituales de lactosa que contienen los medica-
mentos, en el caso de pacientes con intolerancia grave
se recomienda revisar la cantidad de lactosa del medica-
mento prescrito y, en caso necesario, hay que considerar
otras formulaciones, otras vias de administracion, utilizar
un medicamento alternativo sin lactosa e, incluso, valorar
un cambio de principio activo."”

Una situacion clinica diferente es la alergia a las proteinas
delaleche de vaca, una de las mas habituales en nifos. Esta
no estd mediada por la IgE y tiene tendencia a resolverse
durante la infancia, mientras que si esta mediada por la IgE
puede persistir. La caseina y las proteinas del suero de la
leche son las responsables de las manifestaciones: urtica-
ria, angioedema, anafilaxia, dermatitis atopica, esofagitis
y manifestaciones gastrointestinales.** La lactosa de gra-
do farmacéutico se considera que no contiene o contiene
muy poca cantidad de proteina lactea; sin embargo, es
posible que algunos medicamentos produzcan reacciones
en nifos con alergia grave a la leche de vaca.?* Uno de los
ejemplos de estas reacciones es el caso de la metilpredni-
solona. La notificacion de diferentes casos de reacciones
alérgicas en pacientes a los que se les habia administrado
por via parenteral metilprednisolona con lactosa bovina
como excipiente ha hecho que recientemente se haya he-
cho una revision en el dmbito europeo de la metilpredniso-
lona parenteral.?® Ademas de los glucocorticoides inyectables,
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también se ha notificado la presencia de pequenas cantidades
de proteinas lacticas en algunas presentaciones de glucocorti-
coides orales y en los inhaladores de polvos secos.”’* Conse-
cuentemente, en pacientes asmaticos y alérgicos a la leche de
vaca, se recomienda utilizar inhaladores presurizados que uti-
lizan medicacién liquida y agentes propelentes y, en general,
en todos los pacientes con alergia grave a la leche de vaca, se
recomienda emplear, siempre que sea posible y factible, medi-
camentos sin lactosa.”

En la mayoria de los pacientes con intolerancia a la
lactosa es poco probable que la lactosa de los me-
dicamentos comporte sintomas gastrointestinales
graves. En casos de intolerancia grave o en pacientes
alérgicos a la leche de vaca, hay que considerar otras
formulaciones, otras vias de administracion, utilizar un
medicamento alternativo sin lactosa e, incluso, valorar
un cambio de principio activo.

Aceite de cacahuete y aceite de
soja y la posible reactividad cru-
zada

El aceite de cacahuete se utiliza como disolvente en inyecciones
intramusculares de liberacion sostenida, vitaminas, hormonas
y como vehiculo de diferentes preparaciones topicas. También
se ha empleado este aceite en emulsiones para regimenes nu-
tricionales, en enemas y en gotas nasales.5'' La alergia al ca-
cahuete es una de las alergias alimentarias mas frecuentes, se
estima que afecta a 1 de cada 50 nifi0s.3° Se han notificado re-
acciones adversas al aceite de cacahuete presente en alimentos
y formulaciones farmacéuticas tales como rash cutdneo grave
y choques anafilacticos. Este excipiente se considera un acei-
te refinado, de grado farmacéutico y en el que se han retirado
las proteinas del cacahuete, aunque pueden quedar restos. De
momento, no hay suficiente informacién que permita concluir
que la exposicion a formulaciones farmacéuticas con aceite de
cacahuete comporte una sensibilizacion a las proteinas del ca-
cahuete." Sin embargo, este es un excipiente de declaraciéon
obligatoria y es necesario evitar aquellos medicamentos que lo
contengan en pacientes con alergia al cacahuete.'

El aceite de soja se emplea como vehiculo para la administra-
cion de diferentes principios activos en forma de emulsiones,
liposomas y microesferas, y también es ampliamente utilizado
como fuente de grasa en los regimenes de nutricion parente-
ral.® Aunque este aceite se considera esencialmente no téxico
y no irritante, se han notificado casos de reacciones adversas
graves y casos de hipersensibilidad y es, también, de declara-
cion obligatoria. En pacientes con alergia a la soja, hay que evi-
tar los medicamentos y otros preparados farmacéuticos que lo
contengan. Teniendo en cuenta que el cacahuete y la soja pro-
vienen de la misma familia (legumbres) se han generado dudas
de si los pacientes alérgicos al cacahuete también pueden ser
alérgicos a la soja. La informacién disponible sobre esta posi-
ble reactividad cruzada es limitada y en algunos casos contra-
dictoria. No obstante, las guias europeas recomiendan que los
medicamentos y productos farmacéuticos que contienen aceite
de soja indiquen que en pacientes con alergia a la soja o a los
cacahuetes estan contraindicados y no deben utilizarse.'23'32
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En pacientes con alergia al cacahuete y / o a la soja no
se deben utilizar medicamentos y preparados farma-
céuticos que contengan cualquiera de estos productos
como excipientes.

Alergia a las proteinas del huevo
y administracion de vacunas y
otros medicamentos

El huevo es una causa habitual de reacciones alérgicas en nifios
y adolescentes y se estima que su prevalencia es del 1,6% a los
2,5 afos y del 0,1% en la poblacién adulta.” Aunque el huevo
no se trata propiamente de un excipiente para la formulacién
de las vacunas, se considera un material residual del proceso de
cultivo de los virus necesarios para obtener la vacuna.®

La vacuna triple virica (sarampidn, rubéola y parotiditis) y la va-
cuna de la rabia se fabrican a partir de fibroblastos que derivan
de embriones de pollo y no del huevo y, por tanto, la cantidad
de proteina de huevo seria despreciable. Teniendo en cuenta
esto, y aunque hayan algunas advertencias en la ficha técnica,
estas vacunas se pueden administrar de forma normal en pa-
cientes con alergia al huevo.3*

La vacuna de la fiebre amarilla se cultiva en embriones de po-
llo y contiene cantidades considerables de proteina de huevo
y, por tanto, no debe administrarse en individuos con una reac-
cion anafilactica al huevo previa.™

La mayoria de vacunas de la gripe se cultivan en embriones de
pollo y contienen también cantidades considerables de protei-
na derivada del huevo."" Por este motivo, habitualmente no se
recomienda la administracién de la vacuna antigripal desarro-
llada en huevo embrionado en pacientes con episodios previos
de hipersensibilidad grave al huevo y se recomiendan las vacu-
nas producidas en cultivos celulares. La experiencia de uso de la
vacuna antigripal inactivada producida en huevo y administra-
da en pacientes con alergia al huevo indica que la probabilidad
de una reaccién grave es improbable; sin embargo, de forma

ocasional se han notificado casos de anafilaxis. En este sentido,
se recomienda vacunar estos pacientes en un entorno que ga-
rantice la seqguridad ante una eventual reaccion anafilactica y
seguir las recomendaciones que establece la Guia técnica para
la campana de vacunacion antigripal estacional 2017 del
Departamento de Salud donde se contraindica la vacuna
antigripal en personas que hayan sufrido una reaccion alér-
gica grave (por ejemplo, un shock anafilactico) previamente. En
las personas con historia de alergia al huevo que sélo han pre-
sentado urticaria u otra sintomatologia que haya requerido el
uso de epinefrina o alguna otra intervenciéon médica de emer-
gencia se recomienda la administracion de la vacuna antigripal
inactivada.®

Aparte de las vacunas, se debe tener precauciéon con otros me-
dicamentos como las emulsiones lipidicas que contienen huevo
(por ejemplo, el propofol y los lipidos de nutricién parenteral),
y también aquellos que contienen lisozima de huevo presente
en la clara, ya que se han notificado varios casos de reacciones
anafilacticas.’

Aunque no se trata propiamente de un excipiente, las
proteinas derivadas del huevo pueden quedar comore-
siduo en el proceso de fabricacion de las vacunas. Hay
que tener especial precaucion en pacientes con alergia
al huevo y hacer una seleccién de las vacunas, princi-
palmente las de la gripe, en funcién de la gravedad de
la anafilaxia y la disponibilidad de vacunas libres de
huevo.

Reacciones adversas de coloran-
tes y conservantes

Algunas sustancias utilizadas habitualmente como aditivos
alimenticios pueden estar presentes en los medicamentos. Los
colorantes, como la tartrazina, se han asociado a un déficit
de atencién en nifios y adn se usan en algunos medicamen-
tos." Por este motivo, algunos pacientes podrian pedir evitar
estas sustancias. Por otra parte, el cloruro de benzalconio, el

Tabla 2. Reacciones adversas a los colorantes y conservantes de los medicamentos.

Excipiente Funcién Comentarios
Tartrazina Colorante Se han notificado casos de hipersensibilidad e hiperactividad en nifios
Aspartamo Edulcorante Evitar en los pacientes con fenilcetonuria

Cloruro de benzalconio Conservante

Broncoconstriccion (nebulizado) y toxicidad ocular (en soluciones de lentes de contacto y colirios multidosis)

Metabisulfito sédico Antioxidante

Se han notificado con todos los sulfitos hipersensibilidad, broncoespasmo y anafilaxia

Tabla 3. Excipientes a tener en cuenta en dietas cetogénicas.

Funcién Excipientes

Edulcorante

Sucrosa, fructosa, sorbitol, manitol, xilitol, aspartamo, sacarina y jarabe de trigo

Otros aztcares Glucosa, dextrosa y lactulosa

Conservante Alcohol
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conservante mas frecuente en los colirios, se ha asociado a di-
ferentes reacciones adversas a nivel ocular como sequedad o
glaucoma.*” También se han detectado reacciones adversas con
algunos de los conservantes como los que se muestran en la
tabla 2.

Excipientes como aportacion de
hidratos de carbono y dieta ce-
togénica

La dieta cetogénica se utiliza como terapia, especialmente en
nifos con convulsiones que no responden al tratamiento. Se
trata de una dieta rica en lipidos y baja en carbohidratos y pro-
teinas en proporcion 4:1 o 3:1. Un gran nimero de estos pa-
cientes toman también medicacion anticomicial, y como en la
mayoria de los casos se trata de ninos, la medicacion frecuente-
mente se prescribe en formulaciones liquidas. 3

Los carbohidratos presentes en los medicamentos pueden su-
poner un problema, ya que pueden provocar que se exceda la
cantidad maxima recomendada. Por ejemplo, la dosis maxima
de hidratos de carbono en un paciente de entre 1y 10 afos es
de 5-15 g, mientras que la dosis diaria de jarabe de acido val-
proico puede aportar hasta 20 g de hidratos de carbono.®

Ademas de los azlcares, hay otros excipientes que también
pueden ser una fuente de hidratos de carbono (ver tabla 3) y en
este sentido hay que recordar, que los productos “sin aziicar” no
significa necesariamente que no sean una fuente de hidratos
de carbono.®®

En los pacientes con dieta cetogénica hay que tener en
cuenta el aporte de hidratos de carbono de la medica-
cion a la cantidad total diaria permitida en este tipo de
dieta.

Excipientes de origen animal
en pacientes con determinadas
creencias culturales o religiosas

El debate en relacion al origen animal de los productos es cada
vez mas frecuente en nuestra sociedad. La religion, la cultura,
las preocupaciones medioambientales y éticas tienen un papel
importante en el tipo de alimentos que las personas consumen.

Tabla 4. Excipientes de origen animal.

Esta inquietud puede afectar también a la toma de medicamen-
tos y la adherencia al tratamiento.

Los datos muestran que el 75% de los 100 medicamentos mds
prescritos contienen algun producto de origen animal, aunque
ni los pacientes ni los profesionales sanitarios son conscien-
tes. * La gelatina o el 4cido esteérico son excipientes conocidos
de origen animal, pero hay otros quizds menos conocidos que
también provienen de fuentes animales. Los mas frecuentes se
muestran en la tabla 4.34°

La lactosa, un excipiente frecuentemente utilizado, general-
mente se extrae de la leche de vaca, pero en ocasiones es de
origen sintético.

La gelatina, otro excipiente frecuentemente utilizado en la fa-
bricacion de capsulas, es generalmente de origen bovino o por-
cino, pero el origen de un excipiente puede variar entre medica-
mentos e, incluso, entre lotes. Esto es importante en pacientes
con convicciones religiosas estrictas. Aunque la decision final es
siempre del paciente, algunas religiones aceptan excepciones y
la OMS ha consensuado una serie de recomendaciones en esta
linea.”’

En algunas circunstancias determinar la fuente exacta de los
excipientes puede ser dificultoso, incluso, para el laboratorio
fabricante. En general, se recomienda buscar otros medicamen-
tos alternativos que no contengan estos excipientes. Las cap-
sulas de gelatina, por ejemplo, se utilizan frecuentemente en
medicamentos de formulacién de liberacién retardada, que se
podrian cambiar a medicamentos de liberacién inmediata. Las
formulaciones liquidas también pueden ser una buena alterna-
tiva, ya que los excipientes y productos de origen animal estén
fundamentalmente presentes en capsulas y comprimidos.

Aunque las cantidades absolutas de excipientes de
productos de origen animal en los medicamentos es
minima, el seguimiento estricto de las normas religio-
sas o culturales puede dificultar la adherencia al tra-
tamiento. En estos casos se recomienda cambiar a un
medicamento equivalente.

Etanol e intoxicacion etilica

El etanol y las diferentes soluciones acuosas se utilizan amplia-
mente en la formulaciéon de medicamentos y productos cosmé-
ticos. Aunque que el uso principal es como disolvente, también
se utiliza como desinfectante y conservante antimicrobiano. Las

Excipiente Funcién Origen

Gelatina Elaboracion de las capsulas Tejido conectivo de vacas o cerdos

Lactosa Aglutinante Leche de vaca. Generalmente es de origen sintético
Lanolina Base de pomadas y emulsionante Lana de oveja

Acido oleico Emoliente y emulsionante Grasa de origen vacuno u ovino

Acido estearico  Lubricante

Grasa de origen vacuno, ovino y otros animales

Acido carminico  Pigmento

Cochinilla'y otros insectos
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soluciones topicas de etanol también se emplean en el desarro-
llo de sistemas de liberacion de farmacos como potenciadores
de la penetracién.

Aunque los sintomas de intoxicacién por etanol se asocian al
consumo de bebidas alcohdlicas, el consumo de medicamentos
que contienen alcohol como excipiente, si se ingieren o admi-
nistran en cantidades suficientemente elevadas, también pue-
den conllevar sintomas de intoxicacion etilica.®

La legislacién europea indica que hay que distinguir entre las
concentraciones inferiores a 100 mg por dosis de aquellos me-
dicamentos en los que la concentracion es superior. En el primer
caso, el medicamento se puede considerar seguro para el uso en
ninos, en cambio concentraciones superiores a 100 mg/dosis se
consideran inseguras y es necesario que en el etiquetado se de-
clare la potencial toxicidad del medicamento y que no se debe
prescribir en nifos.** De hecho, la poblacién pediatrica es una
de las poblaciones con mas riesgo de intoxicacion debido a la
inmadurez de la actividad de la alcohol deshidrogenasa. Se han
notificado casos de efectos adversos debido al alcohol de los
medicamentos en nifios y se han realizado estudios en recién
nacidos sobre la concentracién de alcohol ante la exposicion a
medicamentos habituales, como los suplementos de hierro o la
furosemida.®*

Ademas de los pacientes pediatricos, hay que tener precaucién
con el uso de medicamentos con alcohol como excipiente en
mujeres embarazadas, en pacientes de alto riesgo como pacien-
tes con enfermedades hepaticas o epilepsia, y también hay que
tener en cuenta que puede ser contraproducente en pacientes
con alcoholismo.™

En los sistemas de farmacovigilancia de nuestro entorno, se
han notificado casos de intoxicacion etilica después de la ad-

Conclusioén

ministracion parenteral de quimioterapicos. En estos casos, los
sintomas suelen ser inespecificos y es dificil diferenciar si se
tratan de reacciones de infusion habituales o realmente de una
de intoxicacion etilica.** Aparte de esto, a pesar de no ser muy
habitual, se han reportado casos de intoxicacion etilica por el
consumo deliberado de medicamentos que contienen etanol
como disolvente.®

Hay que tener especial precaucion con el alcohol de los
medicamentos en pacientes con alcoholismo, mujeres
embarazadas, ninos, pacientes con enfermedades he-
paticas y pacientes con epilepsia.

Dénde encontrar informacion
sobre los excipientes

La ficha técnica del medicamento es la primera fuente de con-
sulta para conocer los excipientes de un medicamento. Esta es
accesible en linea a través de la web de la Agencia Espainola
de Medicamentos y Productos Sanirarios. Para buscar in-
formacion adicional hay disponibles diferentes libros en linea
de consulta como el Handbook of Pharmaceutical Excipients o
el Martindale: The Complete Drug Reference, los cuales incorpo-
ran en la monografia de cada excipiente un apartado con los
aspectos de seguridad mas destacados.?

También se puede consultar la normativa de la European Me-
dicines Agency sobre los excipientes: Excipients in the label and
package leaflet of medicinal products for human use, en este en-
lace.

Los medicamentos contienen productos que son esenciales para su fabricacion, estabilidad y funcion. Es-
tos ingredientes en principio deberian ser inertes, pero en pacientes con determinadas situaciones clinicas
como intolerancias o alergias alimentarias pueden potencialmente provocar reacciones adversas.

Los excipientes que son susceptibles de provocar reacciones adversas son de declaracién obligatoria y es
fdcil encontrar informacion en la ficha técnica del medicamento. Por el contrario, la regulacién de los exci-
pientes no tiene en cuenta los productos utilizados durante el proceso de fabricacion y en este sentido pue-
de ser complicado encontrar informacién precisa sobre el origen de los productos y, generalmente, requiere
pedir informacidn al fabricante o buscar una alternativa terapéutica.

Algunas personas con intolerancias y alergias alimentarias o con determinadas creencias religiosas o cul-
turales podrian pedir medicamentos que no contengan un excipiente en concreto. Puede que no en todas
las situaciones sea necesario evitar los medicamentos que los contengan, como por ejemplo el caso de la
intolerancia a la lactosa, que salvo en casos graves, es improbable que se presenten sintomas gastrointes-

tinales graves.
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https://www.aemps.gob.es/cima/fichasTecnicas.do?metodo=detalleForm
https://www.aemps.gob.es/cima/fichasTecnicas.do?metodo=detalleForm
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-2/c/guidelines_excipients_july_2013_rev_1.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-2/c/guidelines_excipients_july_2013_rev_1.pdf
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Armonizacion farmacoterapéutica

« Guanfacina (Intuniv®) para el tratamiento del trastorno por déficit de atencion con hiperactividad (TDAH) en nifios
y adolescentes de 6 a 17 afos cuando los estimulantes no son adecuados, no se toleran o han mostrado ser ineficaces.

Seguridad en el uso de medicamentos

. Brivudina (Nervinex®) y fluoropirimidinas: toxicidad mortal por interaccidn farmacoldgica. Acido valproi-
co y gestacion: malformaciones congénitas y trastornos del desarrollo neurolégico. Boletin de Farmacovi-
gilancia de Catalufa.

+ Alertas de seguridad de farmacos. Newsletter 40 (noviembre 2017). Centro de Informacién de Medicamentos de Catalufa.

Recomendaciones, evaluaciones y guias

- Diabetes mellitus tipo 2. Nueva herramienta de ayuda a Decisiones compartidas. AQUAS.

- Nuevas consultas farmacoterapéuticas publicadas en el CIM Virtual del CedimCat, servicio online de consultas de medica-
mentos para profesionales:

- Evidencia del supuesto beneficio de los suplementos de magnesio.
- Tamoxifeno, psicofarmacos e interaccién via el CYP2Dé.
- Interaccién farmacoldgica entre el 4cido folico y la lamotrigina.
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En el siguiente numero: Actualizacion en el tratamiento de la infeccion por Helicobacter pylori en el adulto
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