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Boticaria Garcia, Hiperpigmentacion: qué es, ¢Se puede revertir el deterioro
doctora en farmacia causasy tratamientos cognitivo?
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EDITORIAL

En este nimero miramos hacia Europay la
situacion actual de sus sistemas sanitarios.
Un reciente estudio, “Redefinir el papel del
autocuidado en Europa”, busca posibles
férmulas para transformar una sanidad

que se encuentra sobrecargada en todos los
paises debido a problemas comunes, como
el envejecimiento de la poblacion o la esca-
sez de personal sanitario.

Todo indica que una mayor promocion del
autocuidado entre la poblacién seria una de
las medidas mas efectivas, y aqui la farmacia
podria jugar un papel fundamental. No hay
que olvidar que cualquier accién que se rea-
lice en este sentido deberia de estar aseso-
rada en ciertos aspectos por un profesional
sanitario para que no tenga efectos adversos
en la salud de las personas, y aqui el farma-
céutico seria clave en multiples areas, como
en lo que respecta a fomentar la educacion
sanitaria, en el consejo profesional de ciertas
patologias o sobre cualquier duda relaciona-
da con el correcto uso de los medicamentos.

Pero eso no es todo. Podria desempenar
también un papel mas estratégico a través de
la prestacion de Servicios Profesionales Far-
macéuticos Asistenciales desde la farmacia
comunitaria o en otras medidas mas politi-
cas, como la transicion de determinados me-
dicamentos de prescripcion a medicamentos
de venta libre, otra posible solucion para
paliar los gastos de los sistemas sanitarios
siempre y cuando no afecte a la salud de los
ciudadanos.

Lo cierto es que todavia la farmacia sigue
siendo un elemento desaprovechado en unas
circunstancias en las que es imprescindible
dar un vuelco a las politicas sanitarias, apos-
tar por la prevencion y el ahorro de costes y
concienciar a través de la implementacion de
medidas a nivel politico de que el farmacéu-
tico es un agente de salud capacitado para
ayudar en este sentido. Este ultimo punto ya

se ha desarrollado en algunos paises como
Francia o Bélgica, aunque lo cierto es que

la percepcion y valoracién del farmacéutico
por parte de la poblacion varia mucho segtiin
la region de Europa.

Ademas, tenemos nuestras secciones
habituales. En actualidad cientifica conta-
mos con un interesante estudio que abre la
puerta a revertir el deterioro cognitivo con
la suplementacion de D-serina, un aminoa-
cido simple; en medicamentos y normativa
hablamos de las nuevas recomendaciones de
la Agencia Europea del Medicamento sobre
el uso de las estatinas; recogemos los ulti-
mos lanzamientos del mercado en el canal
farmacia; noticias... Agradecer también a
Boticaria Garcia que haya compartido sus
reflexiones sobre cosmética con nuestros
lectores en una entrevista en la que analiza-
mos algunos de los contenidos de su ultimo
libro, Radiografia de un cosmético.

Y, por supuesto, nuevos articulos para
actualizar los conocimientos del profesional
farmacéutico en algunas de las consultas
mas frecuentes que se encuentra detras del
mostrador. En esta ocasion los protagonistas
son los principios activos despigmentan-
tes mas eficaces, un problema que se agrava
con la llegada del verano, qué sustancias
puede recomendar el farmacéutico para
mejorar la memoria y la concentracion,
qué consejos dar en la oficina de farmacia

a los pacientes que sufren el sindrome
metabolico (SMet) y cuando es necesario
derivar al médico, y profundizamos también
en las infecciones del tracto urinario, una
patologia muy comun en Espana (segin la
Sociedad Espanola de Nefrologia, el 50% de
la poblacion femenina la padecerd al menos
una vez en su vida).

Esperamos, una vez mas, poder ser un ele-
mento de utilidad en el dia a dia del farma-
céutico. Volvemos en septiembre.



FOCO EN LA COOPERATIVA

Novaltia reune a sus socios mas jovenes
en torno a la farmacia del futuro

Mas de 120 jovenes socios de Novaltia se han dado cita en San Sebastian para
conocer coOmo la cooperativa se prepara para atender las necesidades de los
farmacéuticos que lideraran la farmacia del manana. Es el cuarto encuentro del
movimiento Novaltia&Young, un proyecto que busca implicar cada dia mas a los
jovenes socios copropietarios y a los futuros jovenes socios en la cooperativa.

Bajo el lema: “Farmacia 4.0: Ges-
tion, Liderazgo, Comunicacion jy
networking!” la cooperativa de
distribucién farmacéutica Noval-
tia ha reunido en San Sebastian
a sus socios mas jovenes en el ya
consolidado encuentro Novaltia
& Young.

Esta cuarta edicion, en la que han
participado mas de 120 socios,
ha tenido como objetivo dar so-
luciones a los farmacéuticos que
lideraran la farmacia del mafiana
a través de profesionales con ex-
periencias de éxito en diferentes
areas de la farmacia.

Para ello se ha contado con el
farmacéutico Jaume Guillén, con
su ponencia “;Sabes realmente

la farmacia que quieres ser? Los
servicios como palanca de fideli-
zacion”, en la que aporto, a través
de su experiencia, como sacarles
el maximo rendimiento a los
servicios que desde la farmacia
ayudan al paciente.

Tras él, fue M2 Carmen Saez,
farmacéutica fundadora de
Impulsa tu Farmacia, que, con su
charla “jAtrévete a cuestionar tus
limites! Descubre las preguntas
clave para potenciar tu farmacia
y liderar a tu equipo con éxito”,
explico la necesidad de tener una
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buena gestion y liderazgo con las
que mejorar las competencias de
todos los miembros del equipo de
farmacia.

La tercera exposicion, liderada
por Raquel Arbizu, experta en
Comunicacién y Retail Marke-
ting y Fundadora de FarmaFlow,
tuvo por titulo “Lo que no se co-
munica no existe. COmo comu-
nicar el valor de tu farmacia y su
diferencia al mundo”, en la que
hizo hincapié en la importancia
de hacer de la botica una marca.

LOS SERVICIOS COMO
PROPUESTA DE VALOR

Tras las ponencias de los exper-
tos, fueron Unai Ortiz de Zarate
y Cristina Lozano, director
comercial y directora de ventas
en Aragon respectivamente, los
encargados de cerrar la jornada
haciendo un repaso a todos los
servicios que desde la coope-
rativa ofrecen a sus socios para
hacer mas facil y sencillo su dia
a dia. Un catélogo 360° desde

la consultoria de marketing y
gestion en el punto de venta, a
servicios de gestion, como el
software Bitfarma o la herra-
mienta de Business Intelligence
Cruzfarma Red, pasando por
Farmapremium, que permite
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conocer al cliente y contar con
datos relevantes para la farma-
cia, o todas las soluciones que
facilitan su digitalizacién —ser
una farmacia figital— con Far-
maoffice Go o Canal Farmacia
Online.

Especial hincapié se hizo tam-
bién en los servicios homecare
para facilitar el cuidado inte-
gral del paciente con ayuda del
farmacéutico que fidelizan y
ayudan a atraer a nuevos clien-
tes. Como ejemplos, Gelpy —un
servicio desde el mdvil de apoyo
a la autonomia personal, la segu-
ridad en el hogar y el cuidado de
la salud de los mayores, los en-
fermos crénicos y las personas
con discapacidad impulsado por
la cooperativa— y Familiados,

la plataforma online que pone
en contacto a cuidadores con
personas que los necesitan.

Cofas plantea los retos la distribucion
farmacéutica en el II Foro de Logistica
y Cadena de Suministro

El presidente de Cofas, Fernando Fombona, ha analizado los principales pilares
para la competitividad de las empresas, poniendo el eje sobre, al menos, cuatro
de ellos: tecnologia, flexibilidad, eficiencia y humanizacién, todos ligados al

conocimiento de los clientes y competidores.

Tecnologia desde la perspectiva
de introduccién de mejoras que
agilicen y faciliten los procesos;
flexibilidad para adaptarse a cir-
cunstancias imprevistas, como
se puso de manifiesto durante
la pandemia del coronavirus y
la gestion de las vacunas de la
Covid-19; eficiencia a la hora

de optimizar las operaciones
mediante la reduccion de costes
y tiempos de entrega, sin que se
vea comprometida la calidad del
servicio y, por encima de todo,
humanizacién. “Es imperativo
crear entornos comodos para
trabajar, animando y potencian-
do la creatividad, capacitacion
y promocion de quienes dan
cuerpo ala empresa”.

El presidente de Cofas ha
abordado estas cuestiones en el
marco del II Foro de Logistica

y Cadena de Suministro que
han organizado la Asociacion
para el Progreso de la Direccién
en Gijon (APD), la Autoridad
Portuaria de Gijon, Caja Rural
de Asturias, Expense Reduction
Analysts (ERA) y Garrigues, y en
el que ha participado en la Mesa
Redonda “El reto de la competi-
tividad en las infraestructuras y
las cadenas de suministro”.

Ante los directivos asistentes,
Fombona ha hablado de los prin-
cipales retos y las oportunidades

a los que se enfrenta la distribu-
cion farmacéutica.

Ente los retos se ha referido

al estricto cumplimiento nor-
mativo y regulatorio derivado
del producto que manejan las
distribuidoras farmacéuticas,
que se suman a los derivados de
la actividad diaria: la precisién y
rapidez en los plazos de entre-
ga, la gestidén de caducidades, el
almacenamiento, la trazabilidad
del medicamento y, muy espe-
cificamente, cdmo afrontar las
roturas de stock y los problemas
de desabastecimiento, mas agu-
dizados en los ultimos meses.
“A todas estas cuestiones se
suma también la ciberseguridad.
Los delitos informaticos han
pasado a ser una auténtica plaga
y constituyen un peligro para la
supervivencia de las empresas
por la altisima dependencia tec-
noldgica que nos exige ser cada
dia mas competitivos”.

Alo largo del Foro, se pusie-
ron de manifiesto las tensiones
geopoliticas, el incremento

de los precios de las materias
primas, la energia y los costes
de los transportes como facto-
res que estan incidiendo en los
planteamientos estratégicos de
las empresas. En este sentido,
Fombona subrayo la importan-
cia que tiene la cercania para

poder gestionar los productos
con eficacia. “Una de las causas
del desabastecimiento de me-
dicamentos es la ausencia de
fabricantes de principios activos
en Europa, casi todo se genera
en China o la India, por lo que
cualquier incidente en una de las
plantas de fabricacion paraliza la
elaboracioén de las distintas pre-
sentaciones donde esta presente
ese principio activo. Hay que ser
conscientes de que el entorno
sociopolitico es voluble y cada
vez estaremos mas sometidos a
variaciones que incidiran en el
dia a dia de nuestra actividad,
por lo que hay que buscar opcio-
nes que nos permitan responder
ala demanda».
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Joaquin Giraldez, nuevo
presidente de Cofano

Cofano, la unica cooperativa de distribucion farmacéutica con sede en

Galicia, ha celebrado recientemente sus Asambleas Generales Ordinariay
Extraordinaria en las que los socios han respaldado la gestion y aprobado

por unanimidad las cuentas anuales correspondientes al ejercicio 2022. Los
asistentes también han elegido a Joaquin Giraldez como nuevo presidente de la
entidad, asi como al resto de los componentes de un Consejo Rector al que se
han incorporado nuevos miembros.

Manuel Muradas (dcha), presidente de la
cooperativa durante los Ultimos 12 afnos,
cede el testigo a Joaquin Giraldez (izq).

Tras més de una década al frente
del Consejo Rector, Manuel
Muradas Otero se ha despedido
de su cargo y los socios han ele-
gido como presidente a Joaquin
Girdldez, que ya ostentaba la
vicepresidencia.

Muradas ha dirigido unas breves
palabras a los presentes trasmi-
tiendo su agradecimiento por el
apoyo recibido en todos estos
anos y también por su confianza
e ilusién en este gran proyecto
de empresa: "la cooperativa es
una herramienta fundamental en
la defensa de nuestros intereses
y del actual modelo farmacéuti-
co", ha destacado.
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El compromiso del nuevo Conse-
jo Rector, con Giraldez al frente,
es seguir con la politica actual de
la cooperativa vistos los buenos
resultados que se han obtenido.
"Queremos continuar por este
camino, que ha convertido a
Cofano en un ejemplo en cuanto
a servicio y solvencia, apostando
siempre por la innovacion y el
desarrollo para ayudar a crecer a
la farmacia gallega”.

En este mismo sentido, Muradas
puso de manifiesto su absolu-

ta confianza en que el nuevo
equipo dara continuidad a este
gran proyecto cuyos proximos
pasos ya se han anunciado du-
rante la reunién y corresponden
a la ampliacidon de los centros
logisticos de Corufia y Ourense.

UN EJERCICIO ECONOMICO
MUY POSITIVO

La cooperativa gallega ha ce-
rrado 2022 con 309 millones de
ventas, un 6,9% mas que en el
ejercicio anterior y por encima
del crecimiento del mercado,

y un beneficio operativo de un
millén y medio de euros, lo que
representa la consolidacion del
proyecto de implantacién en
toda Galicia del modelo y los

valores que distinguen a Cofano
y que estan en consonancia con
el grupo Unnefar.

UN PROYECTO CON FUTURO

Jose Fernandez, director gene-
ral de la cooperativa gallega, ha
compartido con los socios las
lineas estratégicas para el futuro,
destacando, una vez mas, la
transparencia como valor prin-
cipal de su politica comercial,
asi como la apuesta por conti-
nuar con su compromiso con el
Grupo Unnefar, el grupo de coo-
perativas farmacéuticas del que
Cofano es miembro: “nuestro
deber es seguir apostando por
mejorar la rentabilidad de nues-
tras farmacias, asi como dotarlas
de servicios innovadores que les
faciliten su digitalizacién y pre-
sencia online para hacer, todavia
mds completa, la atencion a los
ciudadanos de la comunidad”,
ha remarcado.

Actualmente desde la cooperati-
va ya se estan impulsando pro-
yectos en todas las areas clave
para la farmacia. Destacan las
soluciones digitales para facilitar
la comunicacion de la farmacia
con su cliente, ya omnicanal, de
la mano de Unnefar.
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La nueva propuesta de la legislacion
farmacéutica europea no incluye
una autorizacion especifica parala
distribucion de gama completa

Después de que la Comision Europea haya dado a conocer su propuesta para
revisar el marco, que incluye una nueva Directiva y un nuevo Reglamento, se
abre un proceso legislativo en el que Parlamento Europeo y Consejo deben
negociary llegar a un compromiso antes de que el texto definitivo se vote.

Matilde Sanchez Reyes, presidenta de Fedifar.

La Comisién Europea dio a cono-
cer a finales de abril su propuesta
de revision de la legislacion far-
macéutica europea, una inicia-
tiva que se encuadra dentro de

la Estrategia Farmacéutica para
Europa presentada en noviembre
de 2020. Se trata de un paquete
normativo que incluye dos pro-
puestas legislativas, una nueva
Directiva y un nuevo Reglamento,
con las que se pretende reempla-
zar una legislacion farmacéutica
vigente desde hace mas de dos
décadas.

La actividad de la distribucién
farmacéutica regulada en el
capitulo XII de la propuesta
de directiva, en determinados
aspectos es mas exigente para
las empresas mayoristas que la
directiva en vigor, tal y como
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demandaba la patronal europea
de la distribucion farmacéutica,
GIRP. Sin embargo, la Federacién
de Distribuidores Farmacéuticos
(FEDIFAR) echa en falta una re-
gulacion especifica y diferenciada
para la distribucion de gama
completa, cuya razon de ser es
poner a disposicion de todas las
farmacias todos los medicamen-
tos y productos sanitarios co-
mercializados para asegurar asi
un adecuado acceso de todos los
ciudadanos a sus tratamientos.

Cabe destacar que la cadena de
suministro de medicamentos

es cada vez mas compleja, sin
embargo, solo la distribucion
farmacéutica de gama comple-
ta es capaz de garantizar que
cualquier ciudadano, alla donde
resida, tenga inmediato acceso

a los medicamentos y productos
sanitarios que necesita. “Por este
motivo, entendemos que debe
tener una consideracion diferen-
ciada en la nueva legislacion”,
precisa la presidenta de FEDI-
FAR, Matilde Sanchez Reyes.

Tal y como argumenta la pre-
sidenta de FEDIFAR, “parece
razonable que una empresa de
distribucién que atiende varias
veces al dia los pedidos de las far-

macias de su ambito de actuacion
tenga una consideracion legal
diferenciada de aquellos mayoris-
tas que se limitan a distribuir un
catdlogo limitado de productos
ocasionalmente”. Y es que, si bien
todos los distribuidores forman
parte de la cadena de suministro
de medicamentos, solamente los
mayoristas de gama completa
tienen el compromiso de abaste-
cer a las farmacias, con indepen-
dencia de su ubicacion y tamariio,
de todos los medicamentos, sin
importar su precio o rotacion.

SEGUIRTRABAJANDO

FEDIFAR anuncia que segui-
ra trabajando junto a GIRP en
el Parlamento Europeo y en el
Consejo para tratar de mejorar el
texto en este sentido. “Trabaja-
remos a lo largo del tramite que
ahora se inicia para que el texto
definitivo recoja esta demanda
y reconozca una autorizacion
especifica para las empresas

de distribucion farmacéutica
de gama completa acorde a la
actividad que realizan”, afirmoé
Sanchez Reyes.

Durante el proceso de casi tres
anos que ha alumbrado este
texto de la Comision, con unos

meses de retraso respecto a los
célculos iniciales previstos por
esta institucion, FEDIFAR y
GIRP han colaborado para que
la nueva normativa recoja las
reivindicaciones de las empresas
del sector. Una vez conocida la
propuesta, el director general

de FEDIFAR, Miguel Valdés,

que fue designado por GIRP
para coordinar las relaciones de
las asociaciones nacionales de
mayoristas farmacéuticos que
integran GIRP con los interlocu-
tores de sus paises en el Consejo
y el Parlamento, sefal6 que “es
un primer paso en el que nuestra
patronal europea ha estado muy
involucrada con la Comisién
Europea”.

Eso si, Valdés es consciente de
que “queda mucho por andar

y ahora toca a las asociaciones
nacionales de los Estados Miem-
bro insistir y seguir explicando

a los europarlamentarios y los
representantes en el Consejo el
rol esencial que desempenan los
mayoristas de gama completa
para garantizar a los ciudadanos
europeos el acceso al medica-
mento en condiciones de equi-
dad, seguridad y calidad”.

HOJA DE RUTA

Con esta propuesta encima de la
mesa, a partir de ahora se abre un
proceso de ocho semanas en las
que el texto hecho publico por la

Comision Europea estd abierto a
comentarios. Una vez finalizado
este plazo, tanto el Reglamento
como la Directiva pasaran por el
proceso legislativo previsto por
la UE antes de ser aprobados, un
tramite en el que el Parlamen-

to Europeo y el Consejo deben
negociar y llegar a un compromi-
so sobre cada una de las normas
antes de que finalmente puedan
ser votadas. “Dada la compleji-
dad normativa y del procedimien-
to para aprobarla, todo parece
indicar que es poco probable que
la nueva legislacion farmacéutica
vea la luz antes de las elecciones
al Parlamento Europeo en 2024”,
concluye Sanchez Reyes.

Bidafarma, premiada por la Universidad

de Granada

La cooperativa de distribucion farmacéutica Bidafarma ha sido galardonada por
el Consejo Social de la Universidad de Granada (UGR) en la entrega de sus

XXI Premios, concretamente dentro de la categoria Premio del Consejo Social a
las empresas e instituciones que se distinguen especialmente por su contribucion
ala transferencia de conocimiento o actividades desarrolladas con la UGR.

Antonio Mingorance, presidente de
Bidafarma, recogiendo el galardén.

El galarddn fue recibido por el
presidente de la cooperativa,
Antonio Mingorance, de manos
de la presidenta del Consejo

Social de la UGR, M? Teresa
Pagés. Ademas, el acto contd con
la presencia de Pilar Aranda, rec-
tora de la UGR, y Ramon Herrera
de las Heras, secretario general
de Universidades de la Junta de
Andalucia.

Durante su discurso de agradeci-
miento, Mingorance sefialé que
“la Universidad, sin conexion con
la sociedad en la que se desen-
vuelve, languidece. La sociedad,
sin la Universidad, esta huérfana
de un proyecto de futuro. Por eso
es tan importante ese espacio

estratégico de encuentro, conoci-
miento, orientacion y didlogo que
es el Consejo Social. Por eso, re-
cibir el Premio del Consejo Social
de la Universidad de Granada es
para nuestra profesion farma-
céutica, para nuestra cooperativa
y para mi humilde persona, un
verdadero timbre de honor™.

Desde su creacion, Bidafarma ha
colaborado estrechamente con
la Universidad de Granada en la
realizacién de proyectos conjun-
tos que aportan valor y forman a
los farmacéuticos del futuro.

revistaacofarma 9



ACTUALIDAD CIENTIFICA

Un suplemento alimenticio podria
revertir el deterioro cognitivo

La disminucién de la menina hipotaldmica puede desempenar un papel clave en el
envejecimiento, segun un nuevo estudio de la Universidad de Xiamen (China) publicado en
revista PLOS Biology. Los hallazgos revelan que esta proteina es un impulsor que frena el
envejecimiento fisioldgico y sugieren que la suplementacidon con un aminoacido simple puede
mitigar algunos cambios relacionados con la edad.

El paso del tiempo provoca una serie de procesos in-
flamatorios en el hipotalamo ventromedial (HVM),
una region cerebral fundamental para el aprendizaje
y la memoria, debido a que el organismo pierde su
capacidad de regeneracion. Esto desemboca en mul-
tiples procesos relacionados con la vejez que derivan
en enfermedades como el Alzheimer o la diabetes.

Un reciente estudio, dirigido por el profesor Lige
Leng del Instituto de Neurociencia de la Univer-
sidad de Xiamen (China), ha demostrado que la
menina, una proteina hipotaldmica, es un inhibidor
clave de este proceso de neuroinflamacion, lo que le
llevo a preguntarse qué papel puede desempenar en
el proceso de envejecimiento.

Araiz de esto, Leng y su equipo observaron que el
nivel de menina en el hipotdlamo disminuye con la
edad. Para explorar las consecuencias comenzaron
a experimentar con ratones y descubrieron que la
reduccion de esta proteina en los mas jévenes con-
dujo a un aumento de la neuroinflamacion hipotala-
mica y de fenotipos relacionados con el paso de los
afos, como reducciones en la masa dseay el grosor
de la piel, deterioro cognitivo y una esperanza de
vida levemente reducida. La conclusion fue que
unos niveles bajos de este neurotransmisor hacen
que se acelere el envejecimiento.

Otro cambio inducido por la pérdida de menina

fue una disminucioén en los niveles del aminodacido
D-serina, conocido por ser un neurotransmisor

que frena el declive cognitivo y que se encuentra en
alimentos como la soja, los huevos, el pescado y las
nueces, y que también puede administrarse como
suplemento alimenticio. Los autores demostraron
que este descenso se debi6 a la pérdida de actividad
de una enzima involucrada en su sintesis (que a su
vez estaba regulada por la menina).

10 revistaacofarma

Estos descubrimientos llevaron a la pregunta clave:
¢si pudiera restituirse la pérdida de menina provo-
cada por la edad se revertirian los signos del enveje-
cimiento fisiolégico?

Para comprobarlo, los autores administraron
menina en el hipotalamo de ratones ancianos (de

20 meses). Treinta dias después, encontraron una
mejora en el grosor de la piel y la masa dsea, junto
con un mejor aprendizaje, cognicion y equilibrio, lo
que se correlacioné con un aumento de D-serina en
el hipocampo. Sorprendentemente, se podian indu-
cir beneficios similares sobre la cognicion, aunque
no sobre los demds signos detectados, mediante tres
semanas de suplementos dietéticos con D-serina.

A este respecto el profesor Leng apunto que “la
sefalizacion de menina del hipotdlamo ventrome-
dial disminuy¢ en ratones de edad avanzada, lo

que contribuye a los fenotipos de envejecimiento
sistémico y a los déficits cognitivos. Los efectos de
la menina sobre el envejecimiento estan mediados
por cambios neuroinflamatorios y la sefializacion de
la via metabolica, acompanados de la deficiencia de
serina en el VMH, mientras que la restauracién de
la menina en VMH revierte los fenotipos relaciona-
dos con el envejecimiento”.

A modo de conclusién, Leng también sefialé que
“especulamos que la disminucion de la menina

en el hipotdlamo con la edad puede ser uno de

los factores impulsores del envejecimiento, y esa
menina puede ser la proteina clave que conecta
los factores genéticos, inflamatorios y metabolicos
que se producen con el paso de los afos. Por otro
lado, la D-serina es un arma terapéutica potencial-
mente prometedora para el deterioro cognitivo”.

VER FICHA TECNICA EN PAGINA 49

Prevencion y tratamiento’ del déficit de vitamina D.’

HIDROFEROU 0,266 mg

capsulas blandas Calcifediol

Se recomienda prescribir
calcifediol si el paciente tiene
deficit de 25-hidroxivitamina D,
por los efectos beneficiosos en
su patologia 6sea y por el
posible efecto en la evolucion
de la COVID-19.2

DE EXPERIENCIA.
PREVENCION Y TRATAMIENTO
DE LA HIPOVITAMINOSIS D.

)
*F FAES FARMA



Marian Garcia es la persona que se esconde tras la Boticaria Garcia.

Doctora en farmacia, se ha hecho muy popular en nuestro pais a través de la
divulgacion cientifica y sanitaria que desarrolla colaborando en diversos medios

de comunicacion, como televisiones y periddicos de alcance nacional. También es
autora de un blog donde habla de salud y nutricidon que registra mas de un millén de
visitas mensuales y esta presente en Instagram (@boticariagarcia), donde acumula
mas de medio millén de seguidores. Hablamos son ella sobre una de sus ultimas
aventuras profesionales, la publicacion del libro Radiografia de un cosmético, del
que es coautora junto a la también farmacéutica e influencer, Gema Herrerias.

¢Como surge la idea de escribir este
libro?

La idea surgié de manera espontdnea,
cruzando un paso de peatones en Se-
villa. Gema Herrerias y yo veniamos

del laboratorio, donde estabamos
desarrollando “Mano de Santo”,
nuestra crema reparadora que en
ese momento estdbamos a punto
de lanzar. Mientras cruzdbamos
ibamos comentando los aspectos
legislativos y regulatorios de los cosméticos.

Le dije a Gema que me parecia complicadisi-

mo aprender a leer el etiquetado de un cos-

mético. A ella en ese momento se le encendié
la bombilla y dijo: “iTengo una idea! Igual
que tu escribiste el libro “El jamén de york
no existe” para aprender a leer etiquetas de
alimentos, podriamos escribir juntas un libro
para aprender a leer las etiquetas de los cos-
méticos...”. jY nos pusimos manos a la obra!

¢Era necesario un libro de estas caracte-
risticas?

Pensamos que si, ya que para muchos con-
sumidores el etiquetado de los cosméticos

es lo mas parecido a un jeroglifico. Ademas,
los departamentos de marketing de muchas
empresas conocen bien los limites de la
legislacion y llevan la publicidad hacia una
peligrosa linea roja que a veces es dificil de
identificar. Creemos que es importante hacer
facil lo dificil para ayudar al consumidor a
tomar mejores decisiones.

¢Para que publico esta pensado?
El libro est4 escrito en un lenguaje sencillo

y ameno, por lo que estd dirigido a todos los
publicos. No obstante, hemos observado

que también tiene una gran acogida dentro
del sector farmacéutico profesional, ya que
muchos compaiieros lo utilizan con sus
equipos como herramienta para tomar ideas
y explicar los conceptos de manera mas sen-
cilla a los clientes en el dia a dia.

En el libro apostais por la divulgacion
cientifica, por ensefar la ciencia de forma
entretenida. ;Qué técnicas habéis aplicado
paralograrlo?

Creemos que el rigor no estd refiido con el
humor, asi que en muchas ocasiones hemos
tirado de comparaciones, metaforas e incluso
canciones. Por ejemplo, comparamos los
ingredientes con actores de cine, seglin sean
actores protagonistas, secundarios o acto-
res de reparto. De este modo los retinoides
son Brad Pitt (el chico mas deseado) pero el
Premio Oscar se lo damos a las 4 tortugas
ninja, que son los filtros solares.

Uno de los temas que analizais es la
delgada linea que separa el marketingy
la ciencia. ;Se sobrepasa a menudo en la
dermocosmética?

Desgraciadamente si, y esto ocurre con fre-
cuencia. Es habitual que se empleen recla-
mos del tipo “testado dermatologicamente”
0 “9 de cada 10 mujeres afirman que...” sin
saber exactamente lo que significan. Ademads,
hoy en dia triunfa el “marketing del miedo”,
esa peligrosa técnica que, por ejemplo, lleva
a algunas empresas a usar como reclamo
que un producto no lleva parabenos, dando a
entender que los productos que si los con-
tienen son toxicos, cuando los parabenos
que actualmente se emplean son totalmente
seguros en las dosis admitidas. Esa falsa

creencia de que lo “natural” siempre es mas —>
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Debemos ver la informacion que aportan los influencers
como un contenido complementario a todo lo que
podemos ofrecer desde la farmacia comunitaria

seguro, mas eficaz o sostenible es uno de los
mitos que desmontamos en el libro. Natural
también es la cicuta.

¢Cuadl es el nivel de cultura sobre la cos-
mética en Espaia? ;Hasta qué punto el
marketing influye en el consumidor final?

Existen ciertos sectores “nicho” dentro del
consumidor final donde hay verdaderos
expertos. Personas muy preparadas, en cierto
modo gracias a que han sabido hacer muy
buen uso de las redes sociales siguiendo a key
opinion leaders basados en la evidencia. Sin
embargo, lo més frecuente es que se des-
conozcan los principios basicos tanto de la
ciencia como de la normativa relacionada con
los cosméticos. Es necesario haber estudiado
mucho para poder profundizar al respecto y
que no nos den “gato por hialurénico”.

Tanto ta como Gema Herrerias sois
influencers farmacéuticas. ;Qué ventajas
profesionales os ha aportado?

Gema fue pionera y yo jya era su fan cuando
gano el premio a Farmacéutica del Aio! Es
indudable que las redes sociales abren puer-
tas para crecer tanto en el aspecto profesio-
nal como personal. Sin embargo, para mejo-
rar la imagen del farmacéutico lo importante
es continuar trabajando en el rigor de todas y
cada una de las publicaciones o intervencio-
nes que se hagan. Esta es una de las grandes
claves: seguir “hincando los codos” muchos
afnos después de haber dejado la universidad.

:Crees que el consumidor se deja llevar
mas por el consejo farmacéutico o por los
influencers?

Los influencers, como su propio nombre
indica, tienen cierta influencia sobre su co-
munidad y, en un momento dado, pueden ser
incluso sus mayores referentes en la materia.
Sin embargo, esto no sustituye en modo
alguno al consejo farmacéutico. Debemos
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ver la informacion que aportan los influencers
como un contenido complementario a todo
lo que podemos ofrecer desde la farmacia
comunitaria. Es mds, desde la farmacia co-
munitaria es bueno “prescibir” a divulgado-
res y también es bueno que los divulgadores
animen a su comunidad a consultar con su
farmacia mas cercana para una valoracién
individualizada cuando corresponda.

{Qué diferencias existen entre los cosmé-
ticos que se venden en la farmaciay en
otros canales?

Los cosméticos de venta en farmacia, por lo
general, suelen tener una muy buena relacion
calidad/precio. Por este motivo, son los favo-
ritos de los que pasan horas y horas leyendo
literatura cientifica sobre cosmética e inten-
tando descifrar los jeroglificos. Tenemos que
potenciar este valor.

{Qué consejos le darias a un profesional
de farmacia para ayudarle a posicionarse
como experto en dermocosmética?

En primer lugar, la formacion: es la base y

la clave de todo. Sin una buena formacién
tedrico-practica sobre cosmética realmente
no se puede ser experto. También es necesa-
ria la formacion en comunicacion para que
ese experto pueda demostrar al mundo que
lo es mediante sus palabras. La segunda clave
seria la constancia: pocas veces las cosas
salen como uno quiere a la primera y hay
que continuar sin rendirse cuando se ve que
realmente existe una oportunidad. En tercer
lugar: diferenciarse. Encontrar un estilo
propio, unos intereses... y todo aquello que le
hace especial frente al resto.

El ultimo capitulo libro trata sobre el
futuro de la cosmética. ;Como lo resumi-
rias?

¢En una frase? El futuro de la cosmética pasa
por la sostenibilidad.
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ARTIiCULO

Hiperpigmentacion: que es,
causasy tratamientos

Irene Broquetas y Xandra Torreiro, farmacéuticas comunitarias,

master en dermocosmeética e integrantes del Grupo Galeno del Colegio Oficial

de Farmacéuticos de Bizkaia (COFBI)

La hiperpigmentacion es un motivo de consulta frecuente en la farmacia
comunitaria. Qué es, los principios activos mas usados en cosmeética para
su tratamiento, cuando derivar al médico y el consejo que puede ofrecer el

profesional desde el mostrador, son algunos de los aspectos a tener en cuenta a
la hora de dispensar algun producto a los pacientes que padecen este problema.

La hiperpigmentacion se produce por una produc-
cion excesiva de melanina, que es el pigmento que
da color a la piel, cabello y ojos. La melanogénesis o
formacién de melanina se produce en la epidermis.

En el estrato basal se encuentran los melanocitos,
responsables de la pigmentacion de la piel, que
junto a los queratinocitos constituyen la unidad
melanica.

Estos melanocitos transfieren la melanina a los
queratinocitos a través de unos organulos que se
Ilaman melanosomas.

La melanina deriva de la degradacion enzimatica
de la tirosina por la tirosinasa y las peroxidasas,
dando origen a dos formas de melanina: eumelani-
na de color marrén-negro y feomelanina de color
amarillo-rojizo. Se sintetizan ambos pigmentos,
pero en proporciones diferentes segun el fenotipo.

TIROSINA

Tirosinasa

DOPA

Tirosinasa

DOPAQUINONA

2-S-Cisteinildopa Leucodopacromo
‘ Peroxidasa ;
Benzotiazinilalaninas m
/\ DHICA DHI

Tricocromo Feomelanina
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El numero de melanocitos es practicamente igual
en todas las personas, lo que varia es la cantidad de
melanina que producen y liberan hacia la epider-
mis. En las personas de raza negra los melanocitos
trabajan mucho mds, mientras que en personas

con fototipo I estan mas dormidos. La piel oscura
también necesita fotoprotector, ya que, aunque
tiene menos posibilidades de padecer cancer, existe
mas riesgo de que aparezcan manchas por procesos
inflamatorios.

Existen dos tipos de hiperpigmentaciones:

« las melanociticas, que se producen por un
aumento del nimero de melanocitos, que son los
lentigos solares, los simples y nevus melanociticos
o lunares;

¢ y las hiperpigmentaciones melanicas o me-
landticas, que se generan por un incremento de
la sintesis de melanina manteniendo el mismo
numero de melanocitos, y son las efélides o pecas,
el melasma, las hipercromias por fotosensibiliza-
cion, por medicamentos y postinflamatorias.

Ante cualquier lesién pigmentada de nueva apa-
ricion o que haya evolucionado en la edad adulta,
es necesario derivar al dermatologo para descartar
malignidad.

¢QUE CAUSA LA HIPERPIGMENTACION?

La activacién de los melanocitos que modulan la
cantidad, tipo y distribucién de la melanina esta
influida por factores genéticos y ambientales. Estos
se engloban en lo que desde 2005 se conoce como
exposoma, que incluye los principales factores

que afectan al envejecimiento extrinseco por estrés
oxidativo: radiacién solar, humo de tabaco, tempe-
ratura, nutricion, estrés, falta de suefio y contamina-
cion ambiental. También pueden afectar los cambios

hormonales y el consumo de algunos medicamentos.

Piel con melasmas
T30
2 O

Melanina

Traeat Traaat Traaat
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¢&CUALES SON LOS PRINCIPALES PRINCIPIOS
ACTIVOS USADOS COMO DESPIGMENTANTES?

Segun su mecanismo de accidn existen tres grupos:
Inhibidores de la actividad tirosinasa:

» Hidroquinona: como indicacién farmacéutica se re-
comendaran concentraciones del 2%, ya que al 4% es
con prescripcion médica. No es apto en el embarazo.

« Acido kéjico: actia quelando el ion cobre (inter-
viene en las reacciones). Inhibe la produccion de
la enzima tirosinasa-quinasa y presenta propieda-
des antioxidantes.

« Acido azelaico: disminuye la sintesis de mela-
nina, ya que actda por inhibicién competitiva de
la tirosinasa. Tiene una alta tolerancia y efectivi-
dad, y es perfecto para usar en rojeces, eritemay
rosacea. Es seborregulador y comedolitico por su
inhibicion competitiva de la 5 alfa reductasa y bac-
teriostatico frente a C. acnés.

« Acido ascorbico o vitamina C: cofactor en
reacciones enzimaticas de oxidacion, quelante
del hierro y cobre. Es antioxidante, neutraliza los
radicales libres y tiene un efecto antiedad. Es muy
inestable, por lo que se emplean derivados como
el ascorbil glucdsido, que posee mejor tolerancia,
mayor penetracion y es mas soluble y estable.

» Extracto de raiz de regaliz: inhibe competitiva-
mente la tirosina o I-dopa. Es rico en triterpenos
(glicirricina) y con propiedades antioxidantes y
antiinflamatorias. Indicado para pieles con acné,
dermatitis, psoriasisy rosacea.

« Alfahidroxiacidos: como el acido glicolico, que
produce una aceleracion de la renovacion de la
epidermis y reduce la formacién de melanina inhi-
biendo la tirosinasa. -
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Inhibidores de la transferencia de melanina
desde los melanosomas:

» Acido tranexamico: Interviene en la disminucién
de los mediadores proinflamatorios de la hiperpig-
mentacion inducida por las radiaciones UV.

* Retinoides: Son los compuestos estrella, y tienen
numerosas funciones: despigmentantes, antioxi-
dantes, producen una renovacion celular ace-
lerada y bloquean la colagenasa evitando asi la
degradacién del colageno. Se usa cada vez mas
el retinaldehido en lugar del retinol debido a su
mejor tolerancia cutdnea y su mayor eficacia por
ser precusor directo del acido retinoico.

» Niacinamida: es la forma activa de la vitamina
B3, que actia como despigmentante, seborregula-
dor, antiinflamatorio, antioxidante y antiedad.

Los renovadores del estrato cérneo, que produ-
cen una aceleracion de la renovacion celular:

« Retinoides: se ha demostrado una eficacia
mejorada si se combinan con otros ingredientes

despigmentantes.

» Hidroxiacidos: como el acido lactico, el glicélico
o el salicilico.
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 Neoglucosamina: exfoliante no acido que no solo
incrementa la renovacién celular, sino que inhibe
la glicolisacién de la tirosinasa, reduciendo asi la
produccién de melanina.

¢COMO REDUCIR LAS MANCHAS DE HIPER-
PIGMENTACION? CONSEJO FARMACEUTICO

Se aconseja aplicar el tratamiento despigmentante
por la noche y de forma progresiva.

Los despigmentantes se pueden administrar
también por la mafiana de forma localizada depen-
diendo de la tolerancia y del grado de exposicién
solar. Estdn indicados cosméticos con ingredientes
antioxidantes para reducir el estrés oxidativo y
prevenir la aparicién de pigmentacion, e hidratantes
para mantener la funcién barrera.

Se recomienda el uso diario de la proteccién solar
con FPS50+ y de amplio espectro, empleando la
cantidad suficiente y renovando la aplicacién a lo
largo de la jornada.

Para una mayor eficacia, es indispensable al menos
una exfoliacion semanal complementaria y adecua-
da en cada caso, bien sea con un peeling quimico,
enzimatico y/o mecanico o bien con mascarillas
exfoliantes en gel. -

med

dermo « cosmefics

UNA LiINEA DE CONSEJO FARMACEUTICO

La linea blanqueadora Ziaja Med es especialmente
aconsejable para aquellas pieles que presentan manchas

de pigmentacion a causa de:

» Excesiva exposicion al sol

e Cambios hormonales durante el embarazo
» Medicamentos fotosensibilizantes

e Envejecimiento prematuro de la piel

Linea blanqueadora
formula dermatologica

CREMA DE NOCHE
BLANQUEADORAY ANTIARRUGAS
Previene eficazmente de las manchas
oscuras, reduce las ya existentes e
ilumina la piel, sobre todo en la zona
del rostro, escote y manos.

Ingredientes activos:
e Inhibidor de
la tirosinasa
¢ Hidroxiprolina
¢ Aceite de oliva

e Vitamina E
e Provitamina B5

- No contiene perfume

Presentacion: Tubo con 50 ml.
PVP(R): 6,99 €
CN:194726.0

La linea se compone de 3 productos idéneos para aclarar las

manchas tanto del rostro como de cuello y manos, igualando
el tono de la piel y protegiendo de los factores externos.

CREMA DE DiA BLANQUEADORA CON SPF20
Previene y aclara eficazmente las manchas
oscuras, sobre todo en la zona del rostro, escote y
manos. Iguala el tono de la piel, protege contra la
radiacion UV y ayuda a neutralizar los radicales
libres responsables del envejecimiento de la piel.

Ingredientes activos:

¢ Inhibidor de la tirosinasa
m ¢ Hidroxiprolina

¢ Filtros UVA/UVB foto-estables

¢ Aceite de oliva

e Vitamina E
¢ Provitamina B5

- No contiene perfume

Presentacion: Tubo con 50 ml.
PVP(R): 6,99 €
CN:194725.3

De venta en farmacias
y parafarmacias

GEL-CREMA CORRECTOR

DE MANCHAS OSCURAS

De uso diurno y/o nocturno, proporciona una
accién blanqueadora concentrada que previene
la aparicion de manchas, reduce las ya existentes,
iguala el tono de la piel y la ilumina. Con efecto
neutralizador de los radicales libres.

Ingredientes activos:

¢ Inhibidor de la tirosinasa
e Vitamina C

¢ Provitamina B5
No contiene perfume

Presentacion: Tubo con 30 ml
PVP(R): 5,99 €
CN:194724.6

' ':::' ET R' F"i. DE Distribuidor en Espafa: Comercial Ortrade - Tel 93 844 22 43

info@ortrade.es - www.ortrade.es/ziaja-med/



Si el tratamiento despigmentante es eficaz, se acon-
seja una dosis de mantenimiento de, al menos, dos
veces por semana.

Se deben evitar los factores agravantes: abuso de la
exposicion solar, medicamentos fotosensibilizantes,
depilacion facial con cera... En el caso del melasma,
y aunque el resultado sea satisfactorio, suele haber
recidiva en primavera-verano tras la exposicién
solar, ya que es un proceso crénico.

Si la piel estd irritada la exposicion solar durante

el tratamiento puede provocar hiperpigmentacion
postinflamatoria (HPI) y menor resistencia al sol.
En personas que vayan a estar expuestas, no se
recomienda iniciar el tratamiento en esta época. No
obstante, si no se irrita y se ha creado tolerancia,
puede mantenerse en verano, siempre por la noche
y preferentemente a concentraciones mas bajas y
con menos frecuencia. De hecho, es conveniente un
tratamiento de mantenimiento en los meses de sol,
con el fin de evitar una sobreestimulacion de la me-
lanina tras finalizar el tratamiento despigmentante.

Para el camuflaje de lesiones pigmentadas se puede
aconsejar el uso de una base de maquillaje o un
protector solar con color.

RECOMENDACIONES PARA ELEGIR
EL MEJOR COSMETICO

Todo producto cosmético comercializado

en Europa debe cumplir el Reglamento (CE)
N°1223/2009 de 30 de noviembre de 2009 del Par-
lamento y del Consejo Europeos.

Para reconocer si un producto es mejor que otro

se pueden aplicar varios criterios. Es importante
conocer a qué concentraciones son eficaces los
principios activos y analizar el etiquetado y ver en
qué posicion se encuentra. Si un ingrediente esta
prohibido por la legislacidn, el producto no puede
reivindicar que es “sin” o “libre de” de dicho com-
puesto; incluso “no testado en animales”, ya que
también esta prohibido en Europa. Los ingredientes
que estén regulados son considerados seguros 'y
no se pueden desprestigiar, como en el caso de los
conservantes. Por ultimo, es preferible recomendar
productos que dispongan de test de eficacia objeti-
vos, los cuales no son obligatorios.

Bibliografia:

- Herrerias G. La guia definitiva para el cuidado de la piel. 3° ed. Sublime disefio de Soluciones. 2021.
- Krutmann J, Bouloc A, Sore G, Bernard BA, Passeron T. The skin aging exposome. J Dermatol Sci 2017; 85(3):152-61.
Disponible en: https://www.jdsjournal.com/article/S0923-1811(16)30816-7/fulltext.
- MedlinePlus en espanol [Internet]. Manchas en la piel; [revisado 31 mayo 2022; consulta 28 marzo 2023];
Disponible en: https://medlineplus.gov/spanish/ency/article/003224.htm.
+ Reglamento (CE) N° 1223/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo de 30 de noviembre de 2009. Ley aplicable a los estados miembros de la UE.
- Wang 'Y, Zhao J, Jiang L, Mu Y. The application of skin Care Product in melisma treatment. Clin Cosmet investing Dermatol. 2021;

14:1165- 1171. DOI: 10.2147/ CCl
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ARTICULO

Consejos para mejorar la memoria
y la concentracion

Laura Isabel Arranz, doctora en nutricion

La memoria esta dentro de nuestras funciones cognitivas basicas, pero es imprescindible

para el buen desarrollo de funciones cognitivas mas complejas, como son el lenguaje y el
aprendizaje. Estas capacidades radican en nuestro cerebro con muchas estructuras implicadas,
especialmente el hipocampo. Alli hay multitud de neuronas, neurotransmisores y otras moléculas
que hacen posible nuestra capacidad para recordar y para utilizar esa informacién almacenada

a favor de nuestra supervivencia y nuestro bienestar. Hay factores, como el envejecimiento o
ciertas patologias, que hacen que nuestra memoria se vea reducida, pero también hay algunas
sustancias que nos pueden ayudar a mantenerla en sus niveles mas optimos.

que adquirimos el conocimiento sobre todo lo que
nos rodea y esta estrechamente relacionado con la
memoria, incluso fisicamente, puesto que se desa-
rrollan dentro del mismo circuito neuronal.

La concentracion es otra funcidn cognitiva basica
también llamada seleccidn, que es la capacidad

de mantener la atencion hacia un estimulo con
informacion potencialmente interesante para
nosotros. Es necesaria para mantener la eficacia
del sistema cognitivo que es limitado y no puede
atender y procesar varios estimulos al mismo
tiempo. La concentracion evita las sobrecargas, la
saturacién y los errores en la percepcién haciendo
que la informacion se adquiera de forma adecuada
y pueda después almacenarse. La concentracion es
imprescindible para el aprendizaje.

La funcidén cognitiva es un conjunto de habilida- El hipocampo, que es el encargado de la memoria a
des mentales que desarrollamos al realizar cual- largo plazo, también estd vinculado a la motivacion,

captada y almacenada (la memoria). El aprendizaje
puede ser consciente pero también inconsciente,
hay muchas cosas que aprendemos sin apenas
darnos cuenta y que sirven para nuestra vida.

TIPOS DE MEMORIA

La memoria puede ser a corto plazo o a largo
plazo: lo que hemos almacenado y podemos
recordar de nuestro pasado mas cercano —donde
he dejado las llaves—, o de tiempos mds remotos
—como se llamaba mi profesora de primaria—. Y
ambas se pueden clasificar basandonos en varios
criterios, como el tipo de informacién, como se
almacena y como se recuerda. En este sentido
podemos diferenciar:

1. Memoria explicita o declarativa: almacena
conocimientos, permite recordar acontecimientos,
numeros, hechos... En esencia, el recuerdo de los
detalles diversos de un pensamiento integrado, y
requiere un esfuerzo consciente. Y ésta a su vez
puede ser:

a. Episoddica o autobiografica para los aconteci-
mientos y la experiencia personal.

b. Semantica para los hechos, el conocimiento
objetivo, el tipo de conocimiento que adquiri-
mos en el colegio y los libros.

2. Memoria implicita o procedimental o no
declarativa: la memoria implicita almacena ha-
bilidades motoras, se asocia mas con actividades
motoras del cuerpo y es inconsciente. No depende
directamente de los procesos conscientes ni su
recuerdo requiere la busqueda consciente de la
informacion. Se construye lentamente, a través de
la repeticion, y se expresa principalmente en la eje-
cucidn, no en las palabras. Ejemplos de 1a memoria
implicita son las capacidades motoras y el aprendi-
zaje de ciertos procedimientos y reglas.

¢QUE FACTORES INFLUYEN EN LA MEMORIA?
Nuestra memoria y capacidad de concentracion

pueden estar mermadas por factores como el estrés,
la falta de suefio, una mala alimentacion o simple-

;ESTAS NERVIOSO O DESCENTRADO?

quier actividad y que nos permite adquirir conoci-
miento. Estas habilidades incluyen el aprendizaje y
la memoria, la organizacion, planificacion y resolu-
cion de problemas, la concentracion y la atencidn,
el lenguaje, la comprensién de nuestro entorno y
la capacidad de realizar calculos. La memoria es el
proceso cognitivo por el que el conocimiento que
adquirimos mediante el aprendizaje, la informa-
cidn, es codificada, almacenada y consolidada con
la finalidad de que, cuando sea necesario, pueda

0 emocion, de aprender. Es lo que se llama emotio-
nal learning, siempre vamos a adquirir informacion
mas facilmente si estamos motivados al respecto.
Ademas, en otra estructura cerebral, el neocortex,
también se desarrollan funciones importantisimas
como el andlisis, la resolucion de problemas, la sin-
tesis o la creatividad, siendo esto lo que se conoce
como cognitive learning. Asi, nuestra capacidad de
aprendizaje va a depender de nuestra motivacion,
nuestra capacidad de concentracion, adquisicion de

ser recuperada. El aprendizaje es el proceso por el habilidades y conductas a través de la informacién
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mente por el paso de los afios. Con la edad aumen-
tan los niveles de estrés oxidativo, inflamacion y

neurodegeneracion que hacen que nuestra memoria

y atencién vayan perdiendo capacidad. De todos
modos todavia siguen existiendo grandes desafios
en comprender los mecanismos exactos de la pérdi-
da cognitiva para saber cual seria el envejecimiento
Optimo, es decir, la preservacion al maximo de las
capacidades cognitivas a lo largo del envejecimien-
to. Porque resulta que, por otro lado, sabemos que
nuestro cerebro es moldeable y esa es una propie-
dad esencial para sus funciones como el aprendiza-
jeylamemoria. La plasticidad neuronal o neu-
roplasticidad es la capacidad del sistema nervioso
para cambiar su actividad en respuesta a estimulos,
internos o externos, mediante la reorganizacion

de su estructura, sus conexiones y, por tanto, de

su funcionalidad. Esta capacidad para modificar
las vias de conexion y la eficacia de la transmision
sinaptica es un fendmeno involucrado en el apren-
dizaje y la memoria, el desarrollo cognitivo, los
cambios de hdbitos, el entrenamiento sensorial y la
recuperacion de lesiones cerebrales. La neuroplas-
ticidad es un factor clave para nuestras funciones
cognitivas y para nuestra salud y bienestar.

SUSTANCIAS QUE MEJORAN LA MEMORIA
Podemos mejorar nuestra concentraciéon y memoria

a través de un estilo de vida saludable, ya que tanto
una adecuada alimentacién, un buen descanso y el

ejercicio fisico son imprescindibles para la mejora de

estas capacidades. Ademads, hay algunas sustancias
nutricionales y naturales con efectos nootrépicos
que podemos utilizar como ayudas a la mejora de
la atencion y la memoria complementando con una
dieta equilibrada mediterranea y un estilo de vida
activo:

ciente. La colina es necesaria para la sintesis del
neurotransmisor, acetilcolina, pero se le conocen
otras funciones como formar parte estructural
imprescindible de las membranas celulares neuro-
nales, modular la expresidn génica y actuar como
neuroprotectora.

Polifenoles: son muy ttiles para reducir el estrés
oxidativo, con lo que tienen un efecto neuroprotec-
tor y los datos mas actuales muestran una evi-
dencia prometedora de que los alimentos ricos en
polifenoles, como el té, el cacao, las frutas, verdu-
ras y los productos relacionados, asi como la cur-
cumina y el resveratrol (uvas), tienen el potencial
de mejorar la cognicion y aumentar la resistencia al
deterioro cognitivo relacionado con la edad.

L-tirosina: es un aminodcido condicionalmente
esencial que se sintetiza en el organismo a partir
de la fenilalanina y es precursor de la dopamina y
la noradrenalina. Se encuentra en alimentos ricos
en proteinas como lacteos, carne, pescado, huevos,
semillas, nueces y legumbres. Se ha observado que
su suplementacion puede contrarrestar la dismi-
nucion en la funcién de los neurotransmisores y
mejorar la memoria y el rendimiento cognitivo en
situaciones exigentes.

Bacopa monnieri: es una planta perenne, endémi-
ca de Australia, Europa, Africa, Asia, norte y sur de
América. Tiene efecto nootdpico, proporcionando
una mejora en la memoria y en la funcion cogni-
tiva y favorece la relajacion y el bienestar mental,
debido a su contenido en triterpenos saponifica-
dos, bacosidos Ay B. Parece que estimula y modula
la actividad de los neurotransmisores, mejorando
la disponibilidad de serotonina y acetilcolina'y
modulando la dopamina y el GABA.

Unete a los
innovacéuticos

* Omega-3: estos acidos grasos forman parte es- También pueden utilizarse como apoyo ingredien-
tructural imprescindible de las neuronas y son los tes como la L-citrulina o el Ginkgo biloba, que
responsables, en parte, de la neuroplasticidad cere-  contribuiran a mejorar la circulacion sanguineay la
bral. Estudios observacionales han relacionado su oxigenacion a nivel cerebral.
consumo con una menor prevalencia de demencia
y otros trabajos han mostrado que la suplementa-
cion con omega-3 podria tener un efecto positivo
en la funcion cognitiva en adultos mayores con
deterioro cognitivo leve.

Los innovacéuticos son farmacéuticos que innovan en el cuidado del
paciente, emplean datos de salud y tecnologia facilitadora que mejora la
relacion farmacéutico-paciente y promueven una conciencia de salud 360°.

En general, para cuidar nuestra memoria no de-
bemos perder de vista que es necesario seguir una
alimentacion saludable rica en alimentos vegetales,
dormir las horas que necesitamos, hacer ejercicio
fisico, gestionar bien el estrés y, si queremos obtener r
¢ Colina: es un nutriente condicionalmente esencial ~ un extra de proteccion, también podemos recurrir a \')
puesto que hay cierta sintesis endégena, pero en
determinadas circunstancias podria no ser sufi-

. . . - . . Salud 360°: fisica, emocional y social.
algin complemento alimenticio que incorpore ingre-

dientes con efectos nootropicos o neuroprotectores.

MICROCAYA
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TU LABORATORIO DE CONFIANZA

Cerca del 99% de las farmacias espanolas
confiaron en Acofarma en 2022

El laboratorio presento en la Junta General del pasado marzo sus datos
econdémicos en Espana al cierre de 2022, asi como los principales proyectos
estratégicos en los que esta centrada la compainia.

En el afio de las celebraciones

de su 75 aniversario, Acofar-

ma registré unos resultados de
negocio que afianzan cada vez
mas su nuevo posicionamiento en
la farmacia. Tal y como demues-
tran los datos auditados por la
consultora HMR, el 98,8 % de

las farmacias espanolas traba-
jaron con al menos uno de los
productos comercializados por el
laboratorio, logrando asentarse
en el mercado farmacéutico y des-
tacando en diversos segmentos.
Ademas, Acofarma experimento
un incremento en facturacion del
2,8% con respecto al afio ante-
rior y un crecimiento del 23,4%
con respecto al afio 2019. “Estos
resultados se deben en gran parte
al proceso de transformacion

que iniciamos en 2020 con el
lanzamiento de Nesira, Esylma

y Vivera. Estas marcas nos estan
ayudando a lograr nuestros obje-
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tivos de negocio, pero también a
entregar un valor afiadido tanto a
la farmacia como sus pacientes”
explica Carlo Ferri, director de
comunicacion de Acofarma.

El contexto de cambios estra-
tégicos llevados a cabo por el
laboratorio, propiedad de las
cooperativas Fedefarma y de las
reunidas bajo el Grupo Unne-

far y el Grupo Bidafarma, se ve
reflejado también en dos nuevos
proyectos que arrancaron justa-
mente el afio pasado, que con-
sisten en disponer de un nuevo
modelo comercial y en actualizar
su propia cadena logistica. “El ob-
jetivo de estos proyectos es poder
responder mas rapidamente a las
demandas de nuestros clientes, en
un mercado en constante evolu-
cion”, senala Francesc Balletbd,
director general de la compaiiia.
A esto anadio que “ademas, en

un aflo marcado por un contexto
inflacionista y una complicada
coyuntura econdmica interna-
cional, como parte de nuestro
compromiso con la farmacia la
empresa asumio en gran medida
el aumento de los costes energéti-
cosy de las materias primas, con
el objetivo de que los titulares de
farmacia pudiesen seguir benefi-
cidandose de nuestras condiciones
comerciales ventajosas”.

LAS NUEVAS MARCAS,
UN MOTOR DE CRECIMIENTO

Gracias a Nesira, el laboratorio se
posicion6 con fuerza en la cate-
goria de los protectores solares,
donde a cierre del afio pasado

se situo en el Top7 del ranking
nacional de venta en unidades.

La marca experiment6 fuertes
incrementos en todas sus divi-
siones: los solares para adultos
aumentaron un 23,2% en venta,
los solares infantiles un 13,3% y
los aftersun un 33%, segun los
datos proporcionados por HMR.

En 2022, Nesira también lanzé
dos nuevos productos: por un
lado, Nesira congestion nasal,

un spray con efecto desconges-
tionante natural que limpia la
mucosa nasal de bacterias, virus
y polucion; y por otro, Nesira tos
jarabe, indicado para la tos secay
productiva a base de ingredientes
naturales. “Ambos obtuvieron
un crecimiento superior al 400%
tanto en unidades como en valor
durante su primer afio en el mer-
cado, lo que deja ver una acogida
muy positiva. De hecho, tras tan
solo un ano desde su lanzamien-
to, Nesira tos jarabe ya entré en
el Top20 del ranking nacional”,
revela el director de comunica-
cion de Acofarma.

El afio pasado, la marca también
registrd un buen posicionamiento
en la categoria del cuidado nasal
y ocular, en donde quedo en la
cuarta posicion gracias a un in-

cremento del 13,5% en unidades.
También despuntaron sus articu-
los para el autocontrol y medicién
de la salud, pues el glucémetro de
Nesira fue el sexto mds vendido
en Espafa y los pulsioximetros,
las gafas de presbicia y las bas-
culas entraron en el Top3 en sus
respectivas categorias.

Esylma fue otra de las grandes
apuestas del laboratorio en el
segmento de la dermocosmética.
Entre sus lanzamientos destacé la
gama de cremas hidratantes para
el rostro. Para Ferri, “ha tenido
especial impacto la crema facial
revitalizante para pieles normales
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Enelanodelas
celebraciones de

su 75 aniversario,
Acofarmaregistro
unos resultados de
negocio que afianzan
cada vez su nuevo
posicionamiento en la
farmacia.

y mixtas con CBD y células acti-
vas vegetales, que ya se encuentra
entre las 20 cremas mas vendidas
tanto en volumen como en valor,
segun HMR”.

Finalmente, Vivera también
obtuvo unos resultados positivos
alo largo del pasado ejercicio en
la categoria de higiene corporal
bafio, en la que se situd en el
Top5. En 2022, de esta marca
despuntaron también otras no-
vedades, como su reciente linea
de manicura o el jabon de higiene
intima femenina, que se colocd
en la sexta posiciéon en volumen
y valor.
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PANORAMA

El farmacéutico como
impulsor del autocuidado:
una formula para hacer
sostenibles los sistemas
de salud europeos

Una promocion adecuada del autocuidado podria ser clave para
reducir la presion actual que existe en los sistemas sanitarios

de toda Europa, tanto a nivel asistencial como econémico. Asi lo
afirma el estudio “Redefinir el papel del autocuidado en Europa”,
recientemente publicado por Haleon, laboratorio especializado en
Consumer Healthcare, y desarrollado por la consultora de ciencias

de laviday sanidad Vintura.

La transformacién de los sistemas sa-
nitarios es acuciante. Factores como el
envejecimiento de la poblacidn, la escasez
de personal sanitario (Europa tiene ac-
tualmente un déficit de 50.000 médicos) o
los altos costes que implican las terapias
innovadoras dejan entrever la presién a la
que se ven sometidos actualmente, lo que
obliga a buscar formulas para atajar este
problema.

El informe de Haleon recoge, entre otros
datos, los resultados del dltimo “Barometro
EPOSSI: Percepciones de los consumi-
dores sobre el autocuidado en Europa”,
que afirma que 8 de cada 10 ciudadanos
reconocen que su salud es su responsabi-
lidad, y consideran que hacerse cargo de
ella les otorga multiples beneficios, como
aumentar su calidad de vida, una mejor
prevencion de enfermedades y mas inde-
pendencia. Un apunte que avala esta forma
de pensar es que actualmente en el viejo
continente se autogestionan 1.200 millones
de casos de dolencias leves. Si esto no ocu-
rriese, serian necesarios 120.000 médicos
mas. De hecho, desde el estallido de la
Covid-19 se han reducido notablemente las
visitas a urgencias por afecciones menores.

Esta actitud puede generar resultados sani-
tarios positivos a nivel asistencial y eco-
némico y ayudar a aliviar la fuerte presion
que existe sobre los sistemas sanitarios
europeos, logrando mejorar los resultados
en lo que respecta a la salud en general

basada en la autogestion, en el tratamien-
to de dolencias menores, en el manejo de
patologias crénicas o en la reduccién de
enfermedades graves.

BARRERAS Y MEDIDAS A APLICAR

A pesar de la buena disposicion por parte de
la poblacion, actualmente existen barreras
que limitan el autocuidado. Una de las prin-
cipales es el enfoque tan restringido que dan
las politicas sanitarias a la prevencion.

Actualmente, los paises europeos gastan
cerca del 80% de su presupuesto sanita-
rio en enfermedades crénicas que pueden
considerarse prevenibles en gran medida.
Ademas, se da la circunstancia de que
comparten los mismos factores de riesgo
conductuales (tabaquismo, consumo de al-
cohol, dietas poco saludables o inactividad
fisica) que podrian evitarse con un estilo
de vida mas saludable. Sin embargo, solo el
3% del presupuesto se gasta en preven-
cion, que se ha demostrado que produce
un alto retorno de la inversidn gracias a
que mejora la salud general de la ciudada-
nia y redunda en una mayor productividad
y empleabilidad, ademads de reducir los
costes de los tratamientos.

Otra traba es la falta de alfabetizacion
en temas de salud. En Europa, cerca de
la mitad de la poblacion adulta muestra

escasos conocimientos al respecto. Segin —>
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el Barémetro EPOSSI, inicamente el 48%
de los ciudadanos tiene suficiente confian-
za como automedicarse en afecciones no
graves, y s6lo 2 de cada 10 se sienten muy
seguros en la gestion de su propia salud.

El tercer punto a tener en cuenta es que no
existe un patréon comun sobre el auto-
cuidado, siempre a caballo entre la pre-
vencién del individuo y el tratamiento por
parte de un profesional sanitario.

Segun recoge el informe, para que el auto-
cuidado crezca y tenga relevancia es ne-
cesaria la colaboracion de un profesional
sanitario, donde los farmacéuticos serian
una pieza fundamental. Sin embargo, hay
muchas diferencias en el papel que ejercen
segun el pais. En los Paises Bajos, por ejem-
plo, trabajan estrechamente con los médicos
con el fin de mejorar la atencidn al paciente,
mientras que en Espafa no forman parte del
Sistema Nacional de Salud.

Por ultimo, se encontraria el acceso a los
medicamentos sin receta o de venta libre
(OTC), donde existen importantes diferen-
cias culturales, politicas y legislativas en
las regiones europeas. Esto hace que se ob-
serven aspectos muy dispares con respecto
a las indicaciones, la poblacién diana, la
dosis, la concentracion, las contraindica-
ciones o los tamanos de los envases. A esto
se afiade también disparidad en los canales
de distribucion, la regulacién de la publici-
dad y el reembolso y la fijacion de precios.

Lo cierto es que a pesar de la existencia
de un procedimiento centralizado para la
autorizacién del mercado OTC en Europa,
apenas se utiliza.
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El informe propone, como medida para
reducir la carga financiera a la que se ven
sometidos los sistemas de salud europeos,
que ciertos medicamentos de prescrip-
cion se conviertan en medicamentos de
venta libre, siempre y cuando se considere
seguro y no comprometa el acceso de la
ciudadania a los mismos, ya que facilitaria
cumplir con el tratamiento de forma eficaz
y aumentaria la autonomia del paciente.

Con respecto al ahorro de costes, se bene-
ficiarian tanto los sistemas de salud (con
respecto al precio, visitas al médico de ca-
becera o al servicio de urgencias y hospita-
lizaciones) como la sociedad (disminuirian
las bajas laborales).

También es importante tener en cuenta
los aspectos socioecondmicos para evitar
posibles desigualdades al cambiar de
prescripcién a OTC, ya que podria afectar
a aquellas personas con escasa capacidad
econdmica, sobre todo si es precio es alto
o debe tomarse con frecuencia. En varios
paises europeos, como Reino Unido o
Alemania, el reembolso de medicamentos
de venta libre es posible en circunstancias
especiales, como, por ejemplo, cuando se
utilizan para el tratamiento de enfermeda-
des crénicas.

EL PAPEL DEL FARMACEUTICO

Es necesario valorar los posibles efectos
negativos del autocuidado sin la participa-
cion de profesionales sanitarios que ayuden
al paciente, como un uso inapropiado de
los medicamentos de venta libre (efectos
adversos con el abuso de los analgésicos,

por ejemplo), interacciones potenciales
con otros farmacos recetados o el empleo
indebido de antibioticos.

Estos puntos podrian ser resueltos por los
farmacéuticos comunitarios, que pueden
brindar un asesoramiento adecuado sobre
el uso de medicamentos y derivar al médico
cuando lo consideren necesario. De hecho,
tienen una posicion privilegiada para faci-
litar el acceso del autocuidado a la pobla-
cion.

La actual coyuntura ofrece una oportuni-
dad real para que asuman un papel mas
importante en el control de la salud y la
gestion del autocuidado gracias a que la
mayoria de las personas tienen facil acceso
a una farmacia en Europa —son el centro
sanitario mas profuso del continente—,
donde pueden encontrar asesoramiento
profesional para multitud de patologias a
cualquier hora del dia.

Ademas, los farmacéuticos podrian desem-
penar un papel importante en la transicion
de medicamentos de prescripcion a OTC,
y su experiencia también podria utilizarse

A_v

para la prestacion de servicios profesiona-
les desde la farmacia comunitaria.

Sin embargo, la percepcién y la confianza
en los farmacéuticos varia mucho entre los
paises europeos. Educar a los ciudadanos
sobre la experiencia y las funciones que
desempefian estos sanitarios podria dar
como resultado que se desarrollara una
relacién mas estrecha en términos de ges-
tion y control del autocuidado, como ya ha
ocurrido en paises como Francia y Bélgica.

En el pais galo ha sido a través del “Dossier
Pharmaceutique”, una historia clinica (que
incluye farmacos de prescripcion y de venta
libre) que se gestiona y puede ser valora-

da por farmacéuticos comunitarios para
ayudar a prevenir interacciones medica-
mentosas, abuso de fdrmacos, mejorar la
adherencia, etc.

En Bélgica, el Colegio de Farmacéuticos
hace uso de un servicio web que estd inte-
grado en el software de dispensacién que
alerta cuando un medicamento estd sujeto
a un seguimiento adicional para que no se
produzca un uso indebido.
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CONCLUSIONES

En definitiva, este estudio es el resultado de
diferentes conversaciones realizadas entre
una amplia variedad de expertos en salud.
En €l se han identificado importantes
recomendaciones ademas de las ya mencio-
nadas para la implementacién de politicas
que eliminen barreras y empoderen a las
personas con un mejor conocimiento del
autocuidado.

Entre ellas destacan el fomentar la educa-
cién sanitaria en las etapas mds tempranas
de la vida, simplificar los prospectos de
venta libre, crear planes financieros innova-
dores para un autocuidado accesible para
todos, instaurar estructuras financieras
para apoyar a los farmacéuticos en su fun-
cién de asesoramiento, incluir el autocui-
dado en el plan de estudios de los profesio-
nales sanitarios, establecer estructurasy
herramientas para apoyar el intercambio de
datos, instituir plataformas para la cola-
boracion entre los diferentes profesionales
sanitarios o desarrollar politicas de apoyo
al autocuidado.

Este trabajo ha permitido unificar distintos
puntos de vista sobre cdmo abordar los
retos a los que se enfrentan los sistemas
sanitarios europeos con la prevencion, los
estilos de vida saludables y la autogestion
de la salud, asi como tres claras priorida-
des: ampliar el papel de los farmacéuticos,
aumentar la educacidn sanitaria y garanti-
zar el acceso al autocuidado.

i‘ - a

nesira

Alivia la sensacién de pesadez

Gel efecto duradero
. e - ——

Formulado con extractos vegetales

| TR T e

Testado dermatolégicamente

Piernas cansadas
Gel frio de efecto duradero que refresca
y alivia la sensacion de pesadez

www.hesira.es

*Estos valores en porcentaje se calcularon contabilizando las respuestas puntuadas del 7 al 10 como respuestas satisfactorias. Test realizado en 22 voluntarios.



ARTICULO

Sindrome metabolico: diagnostico
y conse¢jo farmacéutico

Laura Ilsabel Arranz, doctora en nutricion

El sindrome metabdlico (SMet) es una condicion en la que se dan de forma
simultanea diversas alteraciones metabdlicas que llevan a un mayor riesgo
de enfermedades cardiovasculares (ECV) y también de diabetes.

Las personas que padecen este trastorno tienen
mas posibilidades de sufrir un infarto de miocardio
o una enfermedad arterial coronaria. Ademas, la
patogénesis de SMet esta especialmente relaciona-
da con la resistencia a la insulina y la inflamacién
crénica de bajo grado y, aunque la investigacién
sobre esta patologia ha crecido exponencialmente
en las ultimas décadas, todavia hay muchos aspec-
tos que no se comprenden por completo.

En los anos 80 se plante6 por primera vez la
posibilidad de que la resistencia a la insulina (RI)
no solo estuviera implicada en la etiologia de la
diabetes mellitus tipo 2 (DM2), sino también en

la de las enfermedades cardiovasculares. Esto fue
un gran avance a partir del cudl se definio el ahora
llamado sindrome metabélico, aunque en un inicio
se le denomind sindrome X.

En definitiva, el SMet es un conjunto de altera-
ciones en el organismo que incluyen RI, hiperin-
sulinemia, disglucemia, dislipidemia, obesidad
central e hipertension. Estos trastornos se evaldan
utilizando seis indices para hacer el diagnostico de
sindrome metabdlico: circunferencia de la cintura,
niveles de glucosa en ayunas, niveles de triglicé-
ridos, niveles de lipoproteinas de alta densidad
(HDL), niveles de colesterol y presion arterial.

¢CUALES SON LOS CRITERIOS
DIAGNOSTICOS?

Aunque los pacientes con sindrome metabdlico
no sienten ningln sintoma, existen signos que
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son muy importantes y que pueden dirigir hacia
su deteccion. Durante las décadas pasadas se han
propuesto diversos criterios diagndsticos que, a
dia de hoy, se han consensuado por multiples aso-
ciaciones cientificas internacionales. Para definir
la existencia de SMet deben estar presentes, por lo
menos, 3 de estos 5 factores:

¢ Perimetro abdominal aumentado: los puntos de
corte varian con la poblacién y el pais. En Espana
podemos emplear los recomendados por la Socie-
dad Europea de Cardiologia, que son = 102 cm en
varones y = 88 cm en mujeres.

* Hipertrigliceridemia (o tener ya tratamiento
farmacologico para ello): = 150 mg/dl.

* Disminucion HDL (o tener ya tratamiento
farmacoldgico para ello):

< 40 mg/dl varones.
< 50 mg/dl en mujeres.

e Hipertension arterial: PAS = 130 mmHg
y/o PAD = 85 mmHg.

* Glucosa alterada en ayunas (o tener ya trata-
miento farmacoldgico para ello): = 100 mg/dL

Como vemos, la insulina en sangre no forma parte
de los cinco criterios porque la medicion de este
parametro para la deteccion a gran escala es engo-
rrosa en la practica clinica. En su lugar, se emplea
la circunferencia de la cintura, ya que, ademas, se
demostrd que se correlaciona fuertemente con RI.

La grasa corporal total no se tiene en cuenta en

el SMet, ya que en los estudios se encontraron
datos no congruentes. Los analisis de subgrupos
revelaron posteriormente que la distribucion de

la grasa corporal era el elemento que faltaba y que
explicaba la heterogeneidad de los resultados. La
acumulacion de grasa “en forma de manzana”
demuestra obesidad visceral central o abdominal
y conlleva un mayor riesgo de desarrollar RI que

la acumulacién “en forma de pera”, ya que en este
caso la grasa esta a nivel subcutdneo y eso no tiene
apenas implicaciones metabolicas. El exceso de
tejido adiposo visceral es el mds preocupante y,
ademas, suele ir acompanado de otros problemas,
como la infiltracion de grasa en los hepatocitos
(higado graso no alcoholico), que puede derivar en
cirrosis e incluso cancer de higado. No perdamos
de vista que el 30% de la poblacion espanola tiene
obesidad abdominal.

¢POR QUE SE PRODUCE EL SMET?

La fisiopatologia del sindrome metabolico incluye
varios mecanismos complejos que ain no se han
dilucidado por completo. Todavia se cuestiona si
los diferentes elementos de SMet forman por si

mismos patologias distintas o caen dentro de un
proceso patogénico comun mucho més amplio.
Ademads de las causas genéticas y epigenéticas

que siempre pueden hacernos mas propensos a
desarrollarlo o no, algunos factores del estilo de
vida y ambientales, como comer en exceso y la
falta de actividad fisica, se han identificado como
los principales contribuyentes al desarrollo de
SMet. Actualmente esta claro que se puede atribuir
un papel causal a la alta ingesta caldrica, ya que

se ha demostrado que la adiposidad visceral es un
desencadenante importante que activa la mayoria
de las vias del sindrome metabdlico. Entre los me-
canismos propuestos, la resistencia a la insulina, la
inflamacidn crénica y la activacion neurohormonal
parecen ser los actores principales en su aparicion
y progresion.

Nuestro tejido graso es crucial para el manejo del
SMet. Ademas de ser un necesario sistema termo-
rregulador y un excelente almacén de energia en
forma de lipidos, el tejido adiposo tiene una fun-
cién endocrina que ayuda a entender algunos de los
mecanismos para el desarrollo del sindrome me-
tabdlico. Las diversas sustancias que libera, como
adipocinas (incluyen hormonas como la leptina y la

adiponectina), péptidos como el angiotensinégeno, —>
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la apelina, la resistina, el inhibidor del activador

del plasmindgeno (PAI-1), citocinas inflamatorias
como la interleucina-6 (IL-6) o el factor de necrosis
tumoral o (TNFa), entre otros, son moléculas que
juegan un papel importante en la fisiopatologia de
la resistencia a la insulina y del SMet.

Otra de las claves es el rol de la inflamacion croni-
ca de bajo grado. Las diversas vias patogénicas que
contribuyen al desarrollo del sindrome metabdlico
culminan en un estado proinflamatorio que explica
la elevacion de varios marcadores como IL-6,
proteina C reactiva (PCR) y TNFa que se observa
en personas con este trastorno. La obesidad abdo-
minal provoca resistencia a la insulina y también
eleva el estrés oxidativo sistémico, y ambos activan
cascadas inflamatorias que conducen a fibrosis
tisular, aterogénesis y, por supuesto, ECV. La IL-6
es una de las citocinas liberadas tanto por los
macrofagos como por los adipocitos, y se demos-
tré que sus niveles aumentan con la resistencia a
la insulina y la obesidad. Y, es mas, se sabe que la
IL-6 regula el metabolismo de las grasas y la glu-
cosa, mediando la resistencia a la insulina a través
de diferentes mecanismos. Esta citocina actia
sobre varios tejidos y todo en conjunto provoca los
efectos metabdlicos de la obesidad.

Otra de las vias de estudio en la actualidad es el
rol de la disfunciéon mitocondrial, pues esta seria
el origen del estrés oxidativo que contribuye al de-
sarrollo de muchos procesos patolégicos, incluido
el sindrome metabolico. Y también se estd investi-
gando sobre el posible rol de la microbiota en este
contexto. Los principales productos de fermenta-
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cion resultantes de la descomposicion de las fibras
dietéticas por los microorganismos del intestino
son los acidos grasos de cadena corta (AGCC),
acetato, propionato y butirato. Los AGCC son un
combustible importante para las células epiteliales
intestinales, siendo la principal fuente de energia
el butirato, seguido del propionato y luego del
acetato. Pero los estudios mds recientes arrojan
datos muy interesantes, pues se ha observado que,
ademas, el butirato mejora el perfil de lipidos, la
glucemia, el peso corporal, la composicion y la
sensibilidad a la insulina en modelos animales de
sindrome metabdlico. Esto indica que mantener
una buena salud intestinal también puede ser un
factor clave.

El tratamiento en la actualidad se basa en redu-

cir los niveles alterados que tenga cada paciente
dentro de los criterios diagnosticos. Hipolipemian-
tes, hipoglucemiantes, farmacos para reducir la
tension arterial y estrategias para perder peso, son
las principales herramientas. También se empie-
za a apuntar otros posibles tratamientos como

son los probidticos, puesto que los estudios han
demostrado que, en comparacion con las perso-
nas de peso normal, las que padecen obesidad
tienen una microbiota alterada con una proporcién
reducida de bacteroidetes respecto a firmicutes. Lo
cierto es que todavia se necesita mucha mas inves-
tigacidn para confirmar esta posible e interesante
herramienta terapéutica para el SMet.

CONSEJO FARMACEUTICO

No cabe duda de que el papel de la farmacia entor-
no al SMet es muy importante, pues los farmacéu-
ticos estan en estrecho contacto con la poblacion
de riesgo o con pacientes ya diagnosticados. Desde
ese lugar privilegiado se puede ayudar a las perso-
nas a controlar sus niveles de glucemia, su presién
arterial, su perimetro abdominal, etc. Y sobre todo
generar una conciencia de que estos factores, que
estan perfectamente definidos para esta enferme-
dad, se pueden evitar, vigilar y también mejorar
con recomendaciones sencillas de estilo de vida
que como profesionales de la salud podemos
ofrecer. Motivar a los pacientes a llevar una buena
alimentacién y hacer actividad fisica es clave para
eludir o aliviar esas alteraciones metabolicas. Afor-
tunadamente mucho de lo que podemos hacer con
respecto a esta patologia estd en nuestras manos.
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ARTICULO

Infeccion urinaria;:
sintomas, causasy soluciones

José Ramon Garcia Solans, farmacéutico

Una infeccion de orina, también conocida como infeccion del tracto urinario (ITU),
se origina cuando las bacterias ingresan a la uretray se propagan hacia la vejiga o
los rinones. Los sintomas pueden incluir dolor o ardor al orinar, orina turbia o con

mal olor, sangre o pus en la orina, dolor en el abdomen inferior y miccion frecuente

y dolorosa.

LaITU es un problema comun en Espafia, especial-
mente en mujeres: segtn la Sociedad Espanola de
Nefrologia, el 50% tendra una infeccién del tracto
urinario a lo largo de su vida debido a que la longi-
tud de su uretra es mas corta, y el 30% ha tenido un
episodio de cistitis en el ultimo afo.

ALGUNOS DATOS SOBRE SU INCIDENCIA

* En Espana, casi el 15% de todos los enfermos que
acuden a los servicios de urgencias hospitalarios
son diagnosticados con un proceso infeccioso, y
entre ellos, las ITU representan el 22% del total.

* Entre 2011y 2019 se registraron aproximadamen-
te 1,6 millones de casos de cistitis u otras infeccio-
nes urinarias en Espana.

e La mayoria de las ITU ocurren en la edad fértil.

« La prevalencia de infecciones del tracto urinario

en hombres sanos mayores de 70 afios es del 3,5%.

» Las infecciones urinarias son el tipo mas comun
de infecciones bacterianas en entornos hospitala-
rios en Espafia.

« Entre los pacientes mayores de 65 afios, las infec-
ciones urinarias causan el 15,5% de las hospita-
lizaciones y el 6,2% de las muertes atribuibles a
enfermedades infecciosas.
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En la mujer la uretra es mas corta.

¢QUE CAUSA LAS ITU?

Para los médicos es fundamental conocer los patro-
nes locales de sensibilidad bacteriana para seleccio-
nar una terapia empirica adecuada para tratar las
ITU. También se les recomienda obtener informa-
cion sobre las tasas locales, no solo para variaciones
en el tipo y cantidad de antibidticos utilizados con
fines médicos, sino también para ver las diferencias
con los antibiéticos administrados en veterinaria.

La causa mas comun de infecciones del tracto uri-
nario en Espaiia es Escherichia coli (E. coli), que

se aislo en el 67% de los pacientes de edad avanza-
daconITU.

Es importante tener en cuenta que las infecciones
urinarias también pueden ser causadas por otros
microorganismos, y algunos casos pueden ser com-
plicados o asintomaticos. En pacientes mayores -lo
saben bien en los centros sociosanitarios- muchas
veces no se presenta fiebre, ni otros sintomas reco-
nocibles facilmente. Se manifiesta con un cambio
en el caracter, agitacion, agresividad... Al final se
diagnostica con una prueba de quimica seca (tira
reactiva) al retirar el panal.

Existen ciertos factores de riesgo predisponen-

tes a aumentar la probabilidad de desarrollar una
infeccidn del tracto urinario, como tener diabetes,
obesidad, defectos anatomicos del tracto urinario,
reflujo vesicoureteral, mantener relaciones sexuales,
utilizar dispositivos como sondas vesicales o dia-
fragmas y tener antecedentes previos de infecciones
del tracto urinario.

Ademas, pueden darse otros factores que aumenten
el riesgo de desarrollar esta enfermedad. En algu-
nos casos, los cambios en el balance bacteriano del

tracto genitourinario pueden aumentar la probabili-
dad de colonizacién de organismos como E. coli.

TIPOS DEITU

La diferencia entre una ITU complicada y una no
complicada se basa en la presencia o ausencia de
factores de riesgo que pueden afectar al tratamiento
o al tipo de bacterias causantes.

Una ITU no complicada se da en personas sanas,
sin alteraciones anatomicas o funcionales del tracto
urinario, y suele estar causada por E. coli u otras
bacterias comunes. Se trata con antibidticos orales
durante 3 dias y tiene un buen prondstico.

Una ITU complicada se da en personas con alguna
condicién que favorece la infeccion o la resistencia
a los antibioticos, como embarazo, diabetes, calcu-
los renales, sondas vesicales, anomalias congénitas,
cirugia urologica previa o inmunosupresion. Puede
estar provocada por bacterias mas raras o resisten-
tes y requiere un tratamiento mas prolongado y a
veces intravenoso. —>
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Colonia de Escherichia coli. Alfred Pasieka / Science Photo Library

ESCHERICHIA COLI (E. COLI):
CARACTERISTICAS

La E. coli, causa mas comun de las infecciones del
tracto urinario, es una bacteria que se encuentra co-
munmente en el tracto gastrointestinal. La mayoria
de las infecciones urinarias son causadas por la con-
taminacion fecal, ya que se encuentra en la ampolla
fecal y puede contaminar la vagina y las vias urina-
rias a través de la defecacion.

También puede causar otras infecciones como
gastroenteritis, que es una inflamacion del revesti-
miento interno del estémago y del intestino delgado y
grueso, o incluso puede provocarlas fuera del intesti-
no si este estad desgarrado o danado por una lesiéon o
enfermedad, como la enfermedad inflamatoria intes-
tinal. De hecho, en personas debilitadas, residentes
en centros sanitarios o que hayan tomado antibioti-
cos, se desarrollan muchas infecciones de E. coli que
afectan a zonas externas al sistema digestivo.

Este organismo dispone de un mecanismo de agarre
y adaptacion que consiste en unas fimbrias (estruc-
turas similares a pelos) que le permite adherirse a
las células del tracto urinario y formar biopeliculas,
que son comunidades de bacterias rodeadas por
una matriz extracelular protectora, lo que dificulta
su eliminacidn por el sistema inmunolégico y los
tratamientos antibioticos. Ademads, esta bacteria
puede generar cistitis recurrentes, es decir, al menos
tres episodios de cistitis al afio o dos episodios de
cistitis en los ultimos 6 meses debido a su capacidad
para colonizar las vias urinarias.
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Las fimbrias estdn compuestas por proteinas
llamadas adhesinas, que se unen a los receptores
de las células del huésped. También es posible que
produzca otras proteinas de superficie, como la he-
molisina y la aerobactina, que le permiten colonizar
el tracto urinario y causar infecciones.

Existen numerosas cepas de E. coli que pueden
encontrarse en la patologia humana y presentan
una virulencia marcada. En el caso de las cepas
enteropatdgenas, los complejos formados son los
encargados de la adhesion de las bacterias a recep-
tores especificos presentes en las células epiteliales
del colon. Por otro lado, las cepas enteroinvasoras
también poseen adhesinas que les permiten entrar
facilmente a las células epiteliales del colon y mo-
verse lateralmente para invadir otras células.

En resumen, E. coli se adhiere a las paredes del
tracto urinario mediante la uniéon con un receptor
translocador de intimina, presente en las células
intestinales, o con receptores especificos que se
encuentran en las células epiteliales del colon. Los
complejos formados por esta unidn permiten una
fuerte adherencia debido a la resistencia de estos
elementos.

Ademas, la adhesina FimH del pili 1 de la E. coli

se puede unir especificamente a dos uroplaquinas
en las células vesicales, convirtiéndose en el paso
inicial de la de una serie de eventos que conducen a
las ITUs.

FACTORES DE VIRULENCIA

Los factores de virulencia de la Escherichia coli son
los responsables de la gravedad de las infecciones.

Los mas frecuentes en cepas uropatdgenas de

E. coli son fimH, iutAy sat. Ademas, ciertos sero-
tipos E. coli se asocian con ITU, como O1, 02, O4,
06, 07, 08, 016, 018, 025y O75.

También se han estudiado la prevalencia y los fac-
tores de riesgo para infecciones del tracto urinario
causadas por E. coli productor de betalactamasas.

Ademas de la E. coli, otras bacterias pueden causar
infecciones del tracto urinario, como Klebsiella
pneumoniae, Proteus mirabilis y Staphylococcus sa-
prophyticus. A esto se une la posibilidad de que estén
originadas por hongos, como Candida albicans.
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El uso regular de probidticos puede ayudar a redu-
cir el riesgo de ITU, especialmente después de un
tratamiento con antibidticos.

En general, es importante tomar medidas pre-
ventivas para reducir el riesgo de desarrollar una
infeccidn del tracto urinario, como mantener una
buena higiene personal y evitar el uso prolongado
de dispositivos intravesicales.

COMO DIFERENCIAR LAS INFECCIONES
En la infeccidon bacteriana:

« El flujo vaginal suele tener una textura fluida y un
color grisadceo. Ademads, puede tener un olor desa-
gradable que recuerda al del pescado.

 Puede aparecer picazoén, ardor al orinar o dolor
durante las relaciones sexuales.

En la infeccién fungica:

« El flujo vaginal suele ser blanco y espeso, como
el requesdn. No tiene olor o tiene un olor leve a
levadura.

* Posibilidad de picazdn, irritacidn, enrojecimiento
o inflamacioén de la vagina y la vulva, sensacién
de ardor al orinar o al tener relaciones sexuales o
sarpullido vaginal.

Estos sintomas pueden ser molestos y afectar la ca-

lidad de vida. Aproximadamente 3 de cada 4 mujeres

experimentan una infeccidn vaginal por hongos en

algin momento, lo que la convierte en una situacion

comun, pero no menos irritante por ello.
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COMO COMBATIRLAS

Con estas cifras, no deberia sorprender que internet
esté lleno de consejos sobre como curar la candi-
diasis, desde duchas vaginales con vinagre hasta
espuma de yogur.

“Existen” algunos remedios caseros y productos de
venta libre que pueden ayudar a tratar la infeccion
fungica vaginal. Algunos ejemplos son:

 Probidticos: Son bacterias beneficiosas que
pueden restablecer el equilibrio de la flora vaginal
y combatir los hongos. “Puedes tomarlos en forma
de cdpsulas o aplicarlos directamente en la vagina”.

« Acido bérico: Es una sustancia en polvo con
propiedades antiftingicas que se pueden utilizar
como dvulos vaginales. “Sin embargo, debes tener
cuidado de no ingerirlo ni usarlo si estds embaraza-
da o tienes heridas en la piel”.

* Yogur griego: Contiene lactobacilos que pueden
prevenir y curar las infecciones por hongos.
“Puedes comerlo o aplicarlo en la vulva o la vagina”.

* Aceite esencial de orégano: Tiene efectos anti-
microbianos y puede reducir el crecimiento de los
hongos. “Puedes diluirlo con aceite de coco u otro
aceite portador y aplicarlo en la zona afectada” .

 Agua salada: Puede aliviar la picazon y la irrita-
cion causadas por los hongos. “Puedes hacer un
bario de asiento con agua tibia y sal marina o sal de
Epsom”.

Estos remedios pueden ser ttiles para aliviar los
sintomas, pero no reemplazan el tratamiento farma-
coldgico.

éQuieres saber mas?

Lee el articulo completo en
bit.ly/RA-InfeccionUrinaria

Sinergias esenciales para el bienestar femenino
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MEDICAMENTOS Y NORMATIVA

La EMA advierte sobre nuevos
efectos adversos de las estatinas

La Agencia Europea del Medicamento (EMA) ha detectado recientemente
dos nuevos efectos adversos graves relacionados con las estatinas:

miastenia gravis y miastenia ocular.

Segun publica la EMA, tras haber revisado toda la
evidencia disponible, su Comité de Farmacovigilan-
cia (PRAC, por sus siglas en inglés) ha comprobado
que se habian notificado casos de nueva aparicion o
agravamiento de miastenia grave o miastenia ocular
en pacientes que tomaban esta medicacion.

Ambas patologias son un tipo muy particular de
debilidad muscular originada por el propio sistema
inmune que ataca los receptores neuromusculares,
empeora con la actividad y mejora con el reposo.

La miastenia gravis se caracteriza por debilidad
muscular generalizada que puede llegar a afectar a
los musculos utilizados para respirar, mientras que
la miastenia ocular puede danar a los musculos tanto
de los parpados como del globo ocular.

Por ahora los casos notificados son escasos y no se
ha podido calcular cudl es su frecuencia de aparicion,
pero en adelante el prospecto incluira informacion
sobre estos efectos tras la recomendacion de la EMA
dirigida a todas las compaiiias titulares de la comer-
cializacién de medicamentos con estatinas. También
se incorporard la advertencia “consulte a su médico
si presenta debilidad en los brazos o las piernas que
empeora después de periodos de actividad, vision
doble o caida de los parpados, dificultad para tragar
o dificultad para respirar”.

¢QUE SON LAS ESTATINAS?

Las estatinas son una familia de medicamentos pertene-
ciente al grupo de los hipolipemiantes, que acttian dis-
minuyendo el nivel de lipidos en el torrente sanguineo.
De hecho, se trata de la opcién de administracion oral
mas eficaz para disminuir los niveles de LDL-coleste-
rol, principal lipoproteina responsable de la formacién
de las placas de ateroma que obstruyen las arterias.
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Esta familia de farmacos incluye siete principios
activos: atorvastatina, simvastatina, rosuvastatina,
pitavastatina, pravastatina, fluvastatina y lovastatina.

Actualmente las estatinas son el tratamiento farma-
cologico de eleccion para bajar los niveles de coles-
terol en pacientes con un elevado riesgo cardiovas-
cular, es decir, aquellos en los que la probabilidad de
que se dé un evento cardiovascular (infarto, ictus,
angina de pecho, aneurisma de aorta...) es alta en
los proximos 10 afios. Asimismo, estdn indicadas en
personas que ya han sufrido uno de estos eventos y
tienen enfermedad cardiovascular establecida.

OTROS EFECTOS ADVERSOS
Aungque las estatinas son medicamentos bastantes

seguros, son conocidos tanto sus posibles efectos
adversos como su interaccion con otros farmacos.

éQuieres saber mas?

Lee el articulo completo en
bit.ly/RA-EMAestatinas

VER FICHA TECNICA EN PAGINA 48
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Ergynatal, vitaminas y minerales esenciales
desde la preconcepcion hasta la lactancia L

Ergynatal es la ultima novedad
de laboratorios Nutergia. Se trata
de una sinergia de micronutrien-
tes especialmente adaptada a las
necesidades nutricionales que
abarcan desde la preconcepcion
hasta la lactancia, ayudando al
buen desarrollo del bebé y al
bienestar de la madre.

Contiene 10 vitaminas (B1, B2,
B3, B5, B6, B9 —acido félico, que
favorece el crecimiento de los teji-

A acofarma

iNUEVO!
Formato espuma

& Aplicacion facily comoda

DESDE EL MOSTRADOR

dos maternos durante el embara-
z0—, B12, C, D y E) y 6 minerales
(yodo, zinc, cromo y selenio,
ademas de hierro y magnesio, que
ayudan a reducir la fatiga).
Ergynatal no contiene gluten,
alérgenos, colorantes o conser-
vantes. Ademas, es un producto
apto para dietas vegetarianas y
veganas.

Se aconseja tomar dos capsulas
al dia durante una comida.

& Para uso diario
@ Excelentearoma

Vitamina-B-Komplex, la alternativa
liquida de laboratorios Salus

Vitamina-B-Komplex es una
férmula liquida que contiene
vitaminas del complejo B, que
participan en multitud de pro-
cesos metabdlicos importantes
en el organismo y contribuyen
significativamente a la salud y al
bienestar general.

Las vitaminas del grupo B son
necesarias para proporcionar

energia y fortalecer el
sistema nervioso, asi
como para ayudar a reducir
el cansancio y la fatiga. Este
preparado contiene 7 plantas,
zumos de frutas y vitaminas
B1, B2, B3, B6, B7y B12, y esta

ni lactosa ni gluten y es apto para
vegetarianos y veganos, quienes
deben prestar especial atencién a
su regular suministro de vitami-

exento de alcohol, conservan- na B12.
tes, colorantes y saborizantes También disponible en compri-
artificiales. Ademas, no contiene  midos.

Mavamed de Mavala, tratamiento
anti-hongos para unas de pies y manos

Mavala, la marca de venta en far-
macias experta en el tratamiento
y cuidado de las ufas, lanza Ma-
vamed, un nuevo producto que
sirve como tratamiento y como
prevencion para los hongos de
ufas en pies y manos.

Mavamed posee un complejo
“Instant Killer” de triple eficacia,
ya que crea un entorno desfa-
vorable para el desarrollo de la
micosis promoviendo su elimina-
cion, establece una barrera fisica
para evitar que los hongos crez-
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i vivera
cany se propaguen a otras ufias
y al pincel y previene el contagio EEVELIY AN
en usuarios propensos.

Este producto elimina el 99,9%
de los hongos de las ufias gracias
a su formulacién, que contiene
aceites esenciales de lavanda y
eucalipto y acido lactico —ya que
reducen la acidez de las ufias y
crean un ambiente desfavorable
para el desarrollo de la micosis—

y urea —que permite a los princi-
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Jabones de manos en

Ha sido clinicamente testado y

pios activos penetrar profunda-
mente en la placa de las unas—.

los resultados son visibles desde
el crecimiento de la una.

formato espuma

www.acofarmavivera.com



1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. Bilaxten 20 mg comprimidos. 2. COMPOSICION CUALITATIVA'Y CUANTITATIVA. Cada comprimido contiene

Poblacién pediétrica. -

oral de bilastina en un 30%. Inter:

Efectos sobre la

20 mg de bilastina. Para consultar la lista completa de excipientes ver seccion 6.1. 3. FORMA FARMACEUTICA. Comprimido. Comprimidos blancos Clasificacion por drganos de sistema Bilastina g::}:ﬂ?:r Placebo
ovales biconvexos y ranurados (longitud 10 mm, anchura 5 mm). La ranura sirve Unicamente para fraccionar y facilitar la deglucion pero no para . " 20 mg dosis N=1362
dividir en dosis iguales. 4. DATOS CLINICOS. 4.1 Indicaciones terapéuticas. Tratamiento sintomatico de la rinoconjuntiviis alérgica (estacional y Frecuencia | Reaccion adversa N=1697 N=2525
perenne) y de la urticaria. Bilaxten 20 mg comprimidos esta indicado en adultos y adolescentes (edad igual o superior a 12 afios). 4.2 P T —
forma de administracion. Posologia. Adultos y adolescentes (edad igual o superior a 12 afios). 20 mg de bilastina (1 comprimido) una vez al dia L - > > ~
para el alivio de los sintomas de la rinoconjuntivitis alérgica (RAE y RAP) y de la urticaria. El comprimido debe administrarse una hora antes o dos | Poco frecuentes [ Herpes iabia [ 2012%) [ 2008%) [ 000%)
horas después de la ingesta de alimentos o de zumos de frutas (ver seccion 4.5). Duracion del tratamiento: Para rinoconjuntivitis alérgica el | Trastornos del metabolismo y de la nutricion
tratamiento debe limitarse al periodo de exposicion a los alérgenos. Para rinitis alérgica estacional el tratamiento puede interrumpirse cuando se | Poco frecuentes | Aumento de apetito [ 10(059%) [ 11(044%) [ 7(051%)
hayan resuelto los sintomas y reiniciarse en caso de que estos reaparezcan. En rinitis alérgica perenne se puede proponer al paciente el tratamiento | Trastornos psiquiatricos
continuado durante los periodos de exposicion a los alérgenos. Para urticaria la duracion del tratamiento depende del tipo, duracién y evolucion de [Ansiedad [ 60035% | 80032%) | 000%)
los sintomas. Poblaciones especiales. Pacientes de edad avanzada. No se requiere ajuste de dosis en pacientes de edad avanzada (ver secciones Poco - . u" . n° =20
51y 5.2 en ficha técnica extendida). Insuficiencia renal. Los estudios realizados en grupos de adultos con un riesgo especial (pacientes con | Tectentes | insomnio [ 2012%) | 4(016%) |
insuficiencia renal) indican que no se requiere ajustar la dosis de bilastina en adultos (ver seccion 5.2 en ficha técnica extendida). Insuficiencia | Trastornos del sistema nervioso
hepatica. No hay experiencia clinica en pacientes adultos con insuficiencia hepatica. Sin embargo, dado que bilastina no se metaboliza y se elimina | _ . Somnolencia 52(3,06%) | 82(3.25%) | 39(286%)
inalterada en orina y heces, no se espera que la insuficiencia hepatica aumente la exposicion sistémica por encima del margen de seguridad en | " Cefalea 68 (4,01%) | 90(3,56%) | 46(3.38%)
pacientes adultos. Por ello, no se requiere ajustar la dosis en pacientes adultos con |vnsuf|0|enC|a hepatica (ver seccion 5.2 pn.flcha técnica extendida). Poco frecuentes | Vareo 14(083%) | 23(091%) | 8(059%)
Nifios de 6 a 11 afos de edad con un peso corporal minimo de 20 kg: Bilastina 10 mg comprimidos bucodispersables y - - . . .
bilastina 2,5 mg/mL solucién oral son apropiados para administrar a esta poblacion. - Nifios menores de 6 afios de edad o un peso inferior a 20 kg: | Trastomos del °'d9 y‘del Iaberinto
Los datos actualmente disponibles se incluyen en las secciones 4.4,4.8, 5.1y 5.2, sin embargo, no se puede hacer una recomendacion posologica. | py . recont [ Tinnitus [ 2012%) [ 2(0,08%) [ 0(0.0%)
Por lo tanto, no se debe usar bilastina en este grupo de edad. No se ha establecido la seguridad y eficacia de bilastina en nifios con insuficiencia | Vértigo | 30018%) [ 3(0.12%) [ 0(0,0%)
renal o hepatica. Forma de administracion: Via oral. El comprimido puede tragarse con agua. Se recomienda administrar la dosis diaria en una anica | Trastornos cardi
toma. 4.3 Contraindicaciones. Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1. 4.4 Advertencias y 1y vy y
precauciones especiales de empleo. Poblacion pediétrica. La eficacia y seguridad de bilastina en nifios menores de 2 afios de edad no han sido B/OQU?O d_e rama derecha 4024%) | 5(020%) | 3(022%)
establecidas y hay poca experiencia clinica en nifios de 2 a 5 afios, por lo que bilastina no se deberia utiizar en estos grupos de edad. En pacientes | py, Arritmia sinusal 5(0,30%) | 5(020%) | 1(0,07%)
con insuficiencia renal moderada o severa la administracion concomitante de bilastina con inhibidores de la P-glicoproteina, tales como p.j., | frecyentes Intervalo QT def electrocardio- 9 . 100409 .
ketoconazol, eritromicina, ciclosporina, ritonavir o diltiazem, puede aumentar los niveles plasmaticos de bilastina y por tanto aumentar el riesgo de grama prolongado (0.53%) 0(040%) | 5(0.37%)
efectos adversos de bilastina. Por ello, la administracion concomitante de bilastina e inhibidores de la P-glicoproteina debe evitarse en pacientes con Otras anomalias del ECG 7041%) | 11(044%) | 2(015%)
insuficiencia renal moderada o severa. 4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion. Los estudios de interacciones Trastornos respiratorios. forécicos y mediastinicos -
se hanrealizado s6lo en adultos y se resumen a continuacion. Interaccion con alimentos: Los alimentos reducen significativamente la biodisponibilidad 12SL0MOS [ESpALOTIos. foracices 5 5 >
ion con zum melo: La administracion concomitante de bilastina 20 mg y zumo de pomelo disminuyo la | pygq Disnea 2(012%) | 2(008%) | 0(00%)
biodisponibilidad de bilastina en un 30%. Este efecto puede ocurrir también con otros zumos de frutas. El grado de reduccion enla biodisponibilidad | recyentes Molestias nasales 2(0.A2%) | 2(0.08%) | 0(0.0%)
puede variar entre fabricantes y frutos. El mecanismo responsable de esta interaccion es la inhibicion del OATP1A2, un transportador de captacion, Sequedad nasal 3(0,18%) | 6(0,24%) 4(0,29%)
del cual bilastina es sustrato (ver seccion 5.2 en ficha técnica extendida). Los medicamentos que sean sustratos o inhibidores del OATP1A2, tales | Trastornos gastrointestinales
como ritonavir o rifampicina, podrian iguaimente reducir las concentraciones plasméticas de bilastina. Interaccion con ketoconazol o eritromicina: La - -
administracion concomitante de bilastina 20 mg una vez al dia y ketoconazol 400 mg una vez al dia o eritromicina 500 mg tres veces al dia aumento Dofor abdominal superior 1(0,65%) | 14(0,55%) | 6(044%)
el AUC de bilastina en 2 veces y la C.x €n 2-3 veces. Estos cambios se pueden explicar debido a la interaccion con transportadores intestinales de - 5 n
excrecion, ya que bilastina es sustrato de la P-gp y no es metabolizada (ver seccion 5.2 en ficha técnica extendida). Estos cambios no parecen D g/or abdominal 50, 300/°) 5(020 f) 4(029 f)
afectar al perfil de seguridad de bilastina y ketoconazol o eritromicina, respectivamente. Otros medicamentos que sean sustratos o inhibidores de la Poco Nauseg — 7(041%) | 10(040%) | 14(1.03%)
P-gp, tal como ciclosporina, podrian iguaimente aumentar las concentraciones plasmaticas de bilastina. Interaccion con diltiazem: la administracién [ Molestias gastricas 3(0.18%) | 4(0.16%) | 0(0.0%)
concomitante de bilastina 20 mg una vez al dia y diltiazem 60 mg una vez al dia aumenté la C,..« de bilastina en un 50%. Este efecto se puede explicar Diarrea 4(0,24%) | 6(0,24%) 3(0,22%)
por lainteraccion con transportadores intestinales de excrecion (ver seccion 5.2 en ficha técnica extendida) y no parece afectar al perfil de seguridad S fad bucal 20012%) | 6(0.24%) 5(0,37%)
de bilastina. Interaccion con alcohal: El rendimiento psicomotor tras la administracion concomitante de alcohol y 20 mg de bilastina una vez al dia Dispepsia 2(012%) | 4(0,16%) 4(0,29%)
fue similar al observado tras la administracion de alcohol y placebo. Interaccién con lorazepam: La administracion concomitante de bilastina 20 mg Gastil n 0‘2 2% n 0‘16“/ 0 0 i
una vez al dia y lorazepam 3 mg una vez al dia durante 8 dias no potencio los efectos depresores del SNC causados por lorazepam. Poblacion JasUills__ (024%) | 4(0.16%) (0.0%)
pediatrica. Los ensayos de interacciones se han realizado solo en adultos. Dado que no hay experiencia clinica sobre la interaccion de bilastina con | Trastornos de la piel y del tejido
otros medicamentos, alimentos o zumos de frutas en nifios, actualmente se deben considerar los resultados obtenidos en los estudios de [ Poco frecuentes | Prurito [ 2(012%) [ 4(0.16%) [ 2(0.15%)
interacciones con adultos cuando se prescriba bilastina pediétrica. No existen datos clinicos en nifios para asegurar que los cambios en la AUC o | Trastornos g | I en el lugar de administracion
Cmax debidos a interacciones afectan al perfil de seguridad de bilastina. 4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia. Embarazo. No hay datos o éstos Fatiga 14(0,83%) | 19(0.75%) | 18 (1,32%)
son limitados relativos al uso de bilastina en mujeres embarazadas. Los estudios en animales no sugieren efectos perjudiciales directos ni indirectos Sed 3(0,18%) | 4(0,16%) 1(0,07%)
. . L s o . . . " 0, 0, i 0,
en términos de toxicidad para la reproduccién, el parto o el desarrollo postnatal (ver seccion 5.3 en ficha técnica extendida). Como medida de P Veioria d o
precaucion, es preferible evitar el uso de Bilaxten 20 mg comprimidos durante el embarazo. Lactancia. La excrecion de bilastina en la leche noha |7 9% cjoria e Lna conaicion 2012%) | 2(0.08%) | 1(0,07%)
sido estudiada en humanos. Los datos farmacocinéticos disponibles en animales muestran que bilastina se excreta en la leche (ver seccion 5.3 en == > > S
ficha técnica extendida). Se debe decidir si continuar/discontinuar la lactancia o interrumpir/abstenerse del tratamiento con Bilaxten 20 mg Pirexia 2(012%) | 3(012%) | 1(0.07%)
comprimidos tras considerar el beneficio de la lactancia para el nifio y el beneficio del tratamiento para la madre. Fertilidad. No hay datos clinicos o Astenia 3(0.18%) | 4(016%) | 5(0.37%)
éstos son limitados. En un estudio en ratas no se detecto ningun efecto negativo sobre la fertiidad (ver seccion 5.3 en ficha técnica extendida). 4.7 | Exploraciones complementarias
idad para Jucir y utilizar ma Un estudio realizado en adultos para evaluar los efectos de bilastina sobre la
capacidad para conducir demostro que el tratamiento con 20 mg no afecté al rendimiento durante la conduccion. No obstante, dado que puede variar Avumen‘r’o de Gamma- 7(041%) | 8(0,32%) 2(0,15%)
la respuesta individual al medicamento, se recomienda a los pacientes no conducir o utilizar maquinas hasta que hayan estableudo Su propia >
respuesta a bilastina. 4.8 Reacciones adversas. Resumen del perfil ridad en pacient It | . La incidencia de Aumento de Alanin 5030% | 5020% | 3022%
acontecimientos adversos en pacientes adultos y adolescentes afectados de rinoconjuntivitis alérgica o urticaria cronica \d|opat|ca tratados con ! ! !
bilastina 20 mg en los estudios clinicos fue comparable a la incidencia en pacientes que recibieron placebo (12,7% frente a 12,8%). Los ensayos Poco Aumento de Aspartato 30.18%) | 3(0,12%) 3(022%)
clinicos de fase Il y lll realizados durante el desarrollo clinico incluyeron 2.525 pacientes adultos y adolescentes tratados con diferentes dosis de |- " ' ' '
bilastina, de los cuales, 1.697 recibieron 20 mg de bilastina. Adicionalmente, en estos ensayos 1.362 pacientes recibieron placebo. Las reacciones Aumento de creatinina 2(0.12% 2(0.08% 0(0.0%
adversas notificadas més frecuentemente por los pacientes tratados con bilastina 20 mg para la indicacion de rinoconjuntivitis alérgica o urticaria | plasmética (0:12%) (0.08%) (0.0%)
cronica idiopatica fueron cefalea, somnolencia, mareo y fatiga. Estos acontecimientos adversos ocurrieron con una frecuencia similar en los Aumento de triglicéridos 2002% | 2008% | 30229
pacientes que recibieron placebo. Resumen tabulado de reacciones adversas en pacientes adultos y adolescentes. La siguiente tabla muestra las plasméticos 127, WO, el
reacciones adversas al menos posiblemente relacionadas con bilastina y notificadas en mas del 0,1% de los pacientes tratados con bilastina 20 mg Aumento de peso 8(0A47%) | 12(048%) | 2(0.15%)

durante el desarrollo clinico (N = 1.697). Las frecuencias se han clasificado de la siguiente forma: Muy frecuentes (=1/10). Frecuentes (21/100 a

<1/10). Poco frecuentes (21/1.000 a <1/100). Raras (21/10.000 a <1/1.000). Muy raras (<1/10.000). Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles). Las reacciones raras, muy raras y de frecuencia no conocida
no se han incluido en la tabla. Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles): se han observado palpitaciones, taqU|card|a y reacciones de h\persenybllldad (como anafilaxia, angioedema, disnea, erupcion

cutanea, edema localizado/hinchazon local y eritema) y vomitos durante el periodo de post-comercializacion. Descri las reaccion

relevantes en paci . Se observaron somnolencia, cefalea,

mareo y fatiga tanto en pacientes tratados con 20 mg de bilastina o con placebo. La frecuencia notificada fue 3,06% vs. 2 86% para somnolenua 4,01% vs. 3,38% para cefalea 0,83% vs. 0,59 para mareo; y 0,83% vs. 1,32 para fatiga. La
informacion recogida durante la post-comercializacion ha confirmado el perfil de seguridad observado durante el desarrollo clinico. Resumen del perfil de sequridad en poblacion pediétrica.Durante el desarrollo clinico, la frecuencia, el
tipo e intensidad de las reacciones adversas en adolescentes (de 12 a 17 afios) fueron las mismas que las observadas en adultos. La informacion recogida en esta poblacion (adolescentes) durante la post-comercializacion ha confirmado
los resultados de los ensayos clinicos. En un ensayo clinico controlado de 12 semanas, el porcentaje de nifios (2-11 afios) que notificaron acontecimientos adversos (AAs) después del tratamiento con bilastina 10 mg para rinoconjuntivitis

alérgica o urticaria idiopatica cronica fue comparable con los pacientes que recibieron placebo (68,5% versus 67,5 %). Los AAs relacionados notificados mas
frecuentemente por 291 nifios (2-11 afios) que recibieron bilastina (en la forma farmacéutica de comprimidos bucodispersables) durante los ensayos clinicos (#260
nifios expuestos en el estudio clinico de seguridad, 31 nifios expuestos en el estudio farmacocinético) fueron dolor de cabeza, conjuntivitis alérgica, rinitis y dolor
abdominal. Estos acontecimientos adversos relacionados ocurrieron con una frecuencia comparable en 249 pacientes que recibieron placebo. Resumen tabulado
de reacciones adversas en la poblacion pediatrica. La siguiente tabla muestra los acontecimientos adversos al menos posiblemente relacionados con bilastina y
notificados en mas del 0,1% de los nifios (2-11 afios) tratados con bilastina durante el desarrollo clinico. Las frecuencias se han clasificado de la siguiente forma: Muy
frecuentes (21/10) Frecuentes (21/100 a <1/10) Poco frecuentes (21/1.000 a <1/100) Raras (21/10.000 a <1/1.000) Muy raras (<1/10.000) Frecuencia no conocida (no
puede estimarse a partir de los datos disponibles) Las reacciones raras, muy raras y de frecuencia no conocida no se han incluido en la tabla. Descripcion de las
Se observaron cefalea, dolor abdominal, conjuntivitis alérgica y rinitis tanto en nifios tratados con 10 mg
de bilastina como con placebo. La frecuencia notificada fue 2,1% vs. 1,2% para cefalea; 1,0% vs. 1,2% para dolor abdominal; 1,4% vs. 2,0% para conjuntivitis alérgica;
y 1,0% vs. 1,2% para rinitis. 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 relacién beneficiofriesgo 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. 4.9 Sobredosis.
La informacion relacionada con sobredosis aguda de bilastina se recoge de la experiencia de los ensayos clinicos realizados durante el desarrollo y durante la post-
comercializacion. En los ensayos clinicos, tras la administracion de bilastina a dosis de 10 a 11 veces la dosis terapéutica (220 mg como dosis Unica 0 200 mg/dia
durante 7 dias) a 26 voluntarios adultos sanos, la frecuencia de acontecimientos adversos tras el tratamiento fue dos veces superior a la observada tras la
administracion de placebo. Las reacciones adversas més frecuentemente notificadas fueron mareo, cefalea y ndusea. No se notificaron acontecimientos adversos
graves ni prolongaciones significativas del intervalo QTc. La informacion recogida durante la post-comercializacion coincide con la informacion obtenida en los
ensayos clinicos. La evaluacion critica del efecto de dosis muiltiples de bilastina (100 mg durante 4 dias) sobre la repolarizacion ventricular en un estudio cruzado de
“thorough QT/QTc” realizado con 30 voluntarios adultos sanos no mostré ninguna prolongacion significativa del intervalo QTc. No hay datos de sobredosis en nifios.
En caso de producirse una sobredosis se recomienda tratamiento sintomatico y de soporte. No se conoce ningun antidoto especifico para bilastina.5. PROPIEDADES
FARMACOLOGICAS. (Consultar ficha técnica extendida). 6 .D ATOSF ARMACEUTICOS. 6 1 Listad e e xcipientes. C elulosamicrocristalina. C arboximetilaimidon
sodico tipo A (derivado de patata). Silice coloidal anhidra. Estearato magnésico. 6.2 Incompatibilidades. No procede. 6.3 Periodo de validez. 5 afios. 6.4
Precauciones especiales de conservacion. Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion. 6.5 Naturaleza y contenido del envase. El
medicamento esta envasado en un blister, que consta de dos partes: 1. Laminado, compuesto por poliamida orientada (cara exterior del laminado), aluminio y PVC
(cara interior del laminado). 2. Pelicula de aluminio. Después del moldeado y llenado con comprimidos, la pelicula de aluminio es termosellada al laminado con una
laca de sellado por calor (copolimero de PVC-PVAC y resinas de butilmetacrilato). Cada blister contiene 10 comprimidos. Los blisters estan envasados en estuches
de carton. Tamaﬁos de envase: 10, 20, 30, 40 0 50 comprimidos. Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases. 6.6 Precauciones

Clasificacion por érganos del sistema ilasti
porérg B;Igsmtma Placebo
Frecuencia Reaccion adversa ("-291)# (n=249)
T e infest
Frecuente [ Rinitis [ 3010%) [ 3(12%)
T del sistema nervioso reacciones adversas relevantes en la poblacion pediétrica.
Frecuente Cefalea 6(21%) | 3(1.2%)
Mareo 1(03%) | 0(00%)
Poco frecuentes Pérdida de conciencia | 1(0,3%) | 0(0,0%)
Trast oculares
Frecuente Conjuntivitis alérgica 4(14%) | 5(20%)
Poco frecuentes Iitacion ocular 1(03%) | 0(0,0%)
T g I
Dofor abdominal/Dofor
Frecuente abdominal superior 3(10%) | 3(1.2%)
Diarrea 2(0,7%) | 0(0,0%)
Poco frecuente Nauseas 103%) | 0(00%)
glbni(c)l;azon de fos 103% | 0(00%)
T de la piel y del tejido .
les d t
oo femente 12T [ 103% | 000% o yoras
[ Urticaria [ 207%) [ 2(08%)
Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion
Poco frecuente ‘ Fatiga ‘ 2(0,7 %) ‘ 0(0,0 %)

#260 nifios expuestos en el estudio clinico de seguridad, 31 nifios expuestos en el

estudio farmacocinético
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1.NOMBRE DEL MEDICAMENTO. Hidroferol 0,266 mg capsulas blandas. 2.COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. Cada capsula blanda contiene 0,266 mg de calcifediol monohidrato. Excipientes
con efecto conocido: Cada capsula blanda contiene 5 mg de etanol, 22 mg de sorbitol (E-420) y 1 mg de colorante amarillo anaranjado (E-110). Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion
6.1. 3.FORMA FARMACEUTICA. Céapsula blanda. Capsula de gelatina blanda de color naranja, ovalada, de 15 mm por 9 mm, que contiene un liquido claro, de baja viscosidad y libre de particulas.
4. DATOS CLINICOS. 4.1. Indicaciones terapéuticas. Tratamiento de la deficiencia de vitamina D (niveles de 25(0H)D < 25 nmol/l) en adultos. Prevencién de la deficiencia de vitamina D en adultos con
riesgos identificados, tales como pacientes con sindrome de malabsorcion, enfermedad renal crénica-enfermedad mineral 6sea (ERC-EMO) u otros riesgos identificados. Como adyuvante en el tratamiento
especifico de la osteoporosis en pacientes con deficiencia de vitamina D o con riesgo de deficiencia de vitamina D. 4.2. Posologia y forma de administracién. Posologia. El tratamiento de la deficiencia
de vitamina D y la prevencion de la deficiencia de vitamina D en pacientes con riesgos identificados: una capsula una vez al mes. Como coadyuvante en el tratamiento especifico de la osteoporosis: una
céapsula una vez al mes. En algunos pacientes pueden ser necesarias dosis mas altas tras comprobar analiticamente la magnitud de la deficiencia. En esos casos, la dosis maxima administrada no debe
exceder de una capsula por semana. Una vez que los niveles séricos de 25(0OH)D se estabilicen dentro del rango deseado, se debera interrumpir el tratamiento o reducir la frecuencia de administracion.
Hidroferol 0,266 mg capsulas blandas no es para uso diario. La dosis, frecuencia y duracion del tratamiento deberan ser determinadas por el prescriptor, teniendo en cuenta los niveles séricos de 25(0OH)
D, el tipo y condiciones del paciente y otras comorbilidades como la obesidad, el sindrome de malabsorcion o el tratamiento con corticosteroides. Hidroferol 0,266 mg capsula blanda se recomienda
cuando se prefiere una administracion espaciada en el tiempo. Deben vigilarse las concentraciones séricas de 25(0OH)D, generalmente al cabo de 3 o 4 meses desde el inicio del tratamiento. La
potencia de este medicamento a veces se expresa en unidades internacionales. Estas unidades no son intercambiables con las unidades utilizadas para expresar la potencia de los medicamentos
con colecalciferol (vitamina D) (ver seccion 4.4). - Pacientes con insuficiencia renal. El uso de Hidroferol en pacientes con enfermedad renal crénica debe ir acompafnado de un control periédico del
calcio y el fosforo séricos, y de la prevencion de hipercalcemia (ver seccion 4.4). - Pacientes de edad avanzada. No se han observado diferencias generales de seguridad o eficacia entre los pacientes
geriatricos y los adultos jovenes. « Poblacion pediatrica. No se ha establecido la seguridad y eficacia de Hidroferol en nifios y adolescentes menores de 18 afios. No se dispone de datos.
administracién. Via oral. 4.3. Contraindicaciones. -Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccién 6.1. -Hipercalcemia (calcemia > 2,6 mmol/L) o hipercalciuria.
- Litiasis célcica. -Hipervitaminosis D. 4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo. Hipercalcemia e hiperfosfatemia. Para obtener una respuesta clinica adecuada a la administraciéon oral
de calcifediol, se requiere también que la ingesta de calcio en la dieta sea adecuada. Por tanto, para controlar los efectos terapéuticos, se deberian monitorizar en suero, ademas del 25(OH)D: el
calcio, el fésforo y la fosfatasa alcalina, asi como el calcio y fésforo urinarios en 24 horas. Una caida en los niveles séricos de fosfatasa alcalina normalmente precede a la paricién de hipercalcemia.
Una vez que el paciente tiene normalizados estos parametros y esta en régimen de tratamiento de mantenimiento, se deberian realizar regularmente las citadas determinaciones, especialmente los
niveles séricos de 25(0OH)D y de calcio. . Se aconseja administrar con precaucion. El uso de este medicamento en pacientes con enfermedad renal crénica debe ir acompafiado de
un control periédico de calcio y fésforo plasmaticos, y de la prevencion de la hipercalcemia. La transformacion a calcitriol tiene lugar en el rifidn por lo que, en caso de una insuficiencia renal grave
(aclaramiento renal de creatinina menor a 30 ml/min), puede producirse una disminucién muy importante de los efectos farmacolégicos. Insuficiencia cardiaca. Se requiere una especial precaucion. Se
debe monitorizar en todo momento la calcemia del individuo, especialmente en pacientes en tratamiento con digitélicos, ya que podria producirse hipercalcemia y aparecer arritmias; se recomienda
realizar dichas determinaciones dos veces por semana al comienzo del tratamiento. Hipoparatiroidismo. La 1-alfa-hidroxilasa se activa por la paratohormona. Como consecuencia, en caso de insuficiencia
paratiroidea, puede disminuir la actividad del calcifediol. Calculos renales. Se debe controlar la calcemia, ya que la vitamina D aumenta la absorcién del calcio y puede agravar el cuadro. En estos
pacientes se deben administrar suplementos de vitamina D solo si los beneficios superan a los riesgos. Inmovilizacién prolongada. En pacientes con una inmovilizacién prolongada puede ser necesaria
la reduccion de la dosis para evitar hipercalcemia. Sarcoidosis. tuberculosis u otras enfermedades granulomatosas. Debe emplearse con precaucion dado que estas patologias conducen a una mayor
sensibilidad al efecto de la vitamina D, asi como al aumento del riesgo de padecer reacciones adversas a dosis inferiores a las recomendadas del medicamento. En estos pacientes es preciso controlar
las concentraciones séricas y urinarias de calcio. Interferencias con pruebas analiticas. El calcifediol puede interferir con la determinaciéon del colesterol (método de Zlatkis-Zak), dando lugar a falsos
aumentos de los niveles de colesterol sérico. Advertencias sobre excipientes. Este medicamento contiene 5 mg de alcohol (etanol) en cada capsula blanda. Esta cantidad en cada capsula es equivalente a
menos de 1 ml de cerveza o 1 ml de vino. La pequefa cantidad de alcohol en este medicamento no tendra efectos notables. Este medicamento contiene 22 mg de sorbitol en cada cépsula blanda. Este
medicamento contiene colorante amarillo anaranjado S (E-110) que puede producir reacciones alérgicas. Las unidades internacionales (Ul) no deben usarse para determinar la dosis de calcifediol ya que
esto podria dar lugar a una sobredosis. En su lugar, se debe seguir la recomendacién posolégica de la seccién 4.2. 4.5. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion. - Fenitoina,
fenobarbital, primidona y otros inductores enzimaticos: los inductores enzimaticos pueden reducir las concentraciones plasmaticas de calcifediol e inhibir sus efectos por induccién de su metabolismo
hepatico. Por esta razén, generalmente se recomienda la monitorizacion de los niveles de 25-OH-D séricos cuando se administra calcifediol con antiepilépticos inductores del CYP3A4 para considerar
la suplementacioén. -Glucésidos cardiacos: el calcifediol puede producir una hipercalcemia, que puede a su vez potenciar los efectos inotrépicos de la digoxina y su toxicidad, produciendo arritmias
cardiacas. -Farmacos que disminuyan la absorcion del calcifediol, como la iramina, el I o el orlistat, que pueden producir una disminucién de los efectos. Se recomienda distanciar las
dosis de estos medicamentos y los suplementos de vitamina D al menos 2 horas. -Parafina y aceite mineral: debido a la liposolubilidad del calcifediol, puede disolverse en la parafina y disminuir su
absorcion intestinal. Se recomienda utilizar otro tipo de laxantes o al menos distanciar las dosis. -Diuréticos tiazidicos: la administracién conjunta de un diurético tiazidico (hidroclorotiazida) con suple-
mentos de vitamina D, en pacientes con hipoparatiroidismo pueden dar lugar a una hipercalcemia, que puede ser transitoria o requerir interrupcion de tratamiento del analogo de vitamina D. -Algunos
antibiéticos, como la penicilina, la ina y el clorar |, pueden aumentar la absorcién de calcio. -Agentes que ligan fosfatos como sales de magnesio: como la vitamina D tiene efecto sobre
el transporte de fosfato en el intestino, rifidn y hueso, podria producirse hipermagnesemia. La dosis de agentes que se unen al fosfato debera ajustarse de acuerdo con las concentraciones séricas de
fosfato. - Verapamilo: algunos estudios muestran una posible inhibicién de la accién antianginosa, debido al antagonismo de sus acciones. -Vitamina D: debe evitarse la coadministracion de cualquier
analogo de Vitamina D ya que pueden crearse efectos aditivos positivos e hipercalcemia. -Suplementos de calcio: debe evnarse la ingesta no comrolada de preparados adicionales que contengan calcio.
-Corticosteroides: contrarrestan los efectos de los medicamentos anélogos a la vitamina D, como calcifediol. Inter: liments Deben tenerse en cuenta los alimentos que puedan
estar suplementados con vitamina D, ya que pueden crearse efectos aditivos. 4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia. E pgrazg No hay estudios controlados con calcifediol en mujeres embarazadas. Los
estudios realizados en animales han mostrado toxicidad para la reproduccion (ver seccion 5.3). No debe utilizarse este medicamento durante el embarazo. Lactancia. El calcifediol es excretado en la
leche materna. No se puede excluir el riesgo en recién nacidos/nifios. La ingestién materna de altas dosis de calcifediol puede producir niveles altos de calcitriol en leche y causar hipercalcemia en el
lactante. Este medicamento no debe utilizarse durante la lactancia. Eertilidad. No hay datos sobre el efecto del calcifediol en la fertilidad. 4.7. Ef sobre la idad para conducir y utilizar maquinas.
La influencia de calcifediol sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o insignificante. 4.8. Reacciones adversas. Las frecuencias se asignan de la siguiente manera: muy frecuentes
(21/10); frecuentes (21/100 a <1/10); poco frecuentes (21/1.000 a <1/100); raros (21/10.000 a <1/1.000); muy raros (<1/10.000) y de frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos
disponibles). Los efectos adversos relacionados con la vitamina D estan asociados al aumento de los niveles de calcio cuando se produce una ingesta excesiva de vitamina D, es decir, asociados
a sobredosificaciéon o a tratamientos prolongados. Las dosis de andlogos a vitamina D requeridas para producir hipervitaminosis varian considerablemente entre individuos. Las reacciones
adversas debidas al aumento de los niveles de calcio pueden aparecer de forma precoz o tardia (ver seccion 4.9 sobredosis): Sistema Inmune. Frecuencia no conocida (no puede estlmarse a partir
de los datos disponibles): reacciones de hipersensibilidad (como anafilaxia, angioedema, disnea, erupciéon cutanea, edema localizado/ hinchazén local y eritema).
nutricion. Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles): hipercalcemia e hipercalciuria. Notificacién de sospechas de reacciones adversas. Es importante notificar las
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 Espafnol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es. 4.9. Sobredosis. Si!
La administracion de vitamina D a dosis altas o durante largos periodos de tiempo puede producir hipercalcemia, hipercalciuria, hiperfosfatemia e insuficiencia renal. Como sintomas iniciales de la intoxicacion
pueden aparecer debilidad, fatiga, somnolencia, cefalea, anorexia, sequedad de boca, sabor metalico, nduseas, vémitos, espasmos abdominales, poliuria, polidipsia, nicturia, estrefiimiento o diarrea, vértigos,
tinnitus, ataxia, exantema, hipotonia (sobre todo en nifios), dolor muscular u éseo e irritabilidad. Entre los sintomas mas tardios de la hipercalcemia estan: rinorrea, prurito, disminucién de la libido, nefrocalcinosis,
insuficiencia renal, osteoporosis en adultos, retardo del crecimiento en nifios, pérdida de peso, anemia, conjuntivitis con calcificacion, fotofobia, pancreatitis, elevacion del nitrégeno ureico en sangre (BUN),
albuminuria, hipercolesterolemia, incremento de transaminasas (SGOT y SGPT), hipertermia, calcificacion vascular generalizada, convulsiones, calcificacion de tejidos blandos. Raramente, los pacientes pueden
desarrollarhipertensién osintomas psicéticos; lafosfatasaalcalinaséricapuededisminuir; los desequilibrios hidroelectroliticos junto conmoderadaacidosis puedendarlugaraarritmias cardiacas. Enlas situaciones
mas graves, en las que la calcemia superalos 3 mmol/l, se puede generar sincope, acidosis metabdlicay coma. Aunque los sintomas de la sobredosis suelen ser reversibles podria provocarse fallo renal o cardiaco.
Esta aceptado que niveles séricos de 25(0OH)-colecalciferol superiores a 375 nmol/I pueden asociarse con un aumento de la incidencia de efectos adversos. Es tipico de esta sobredosis el aumento de calcio,
fosfato, albiminay nitrégeno ureico en sangre y los de colesterol y transaminasas en sangre. Tratamiento: El tratamiento de la intoxicacién por el calcifediol consiste en: 1. retirada del tratamiento (con calcifediol)
y de cualquier suplemento de calcio que se esté administrando. 2. seguir una dieta baja en calcio. Para aumentar la eliminacién del calcio se aconseja administrar grandes volimenes de fluidos, tanto por via oral
como por via parenteral, y si es necesario, administrar glucocorticoides y realizar una diuresis forzada con diuréticos del asa como la furosemida. 3. En el caso de que la ingestién haya ocurrido en las 2 horas
anteriores, se puede realizar un lavado gastrico y forzar la emesis. Si la vitamina D ha pasado ya del estomago, se puede administrar también un laxante del tipo de la parafina o aceite mineral. Si la vitamina D
ya se ha absorbido, se puede recurrir a una hemodialisis o a una didlisis peritoneal con una solucién dializadora carente de calcio. La hipercalcemia derivada de la administracion de calcifediol durante un periodo
prolongado de tiempo, persiste aproximadamente 4 semanas tras la interrupcién del tratamiento. Los signos y sintomas de hipercalcemia son normalmente reversibles, pero la calcificacion metastasica puede
producir insuficiencia renal o cardiaca graves y muerte. 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS. 5.1. Propiedades farmacodinamicas. Grupo farmacolégico: Vitamina D y andlogos. Cédigo ATC: A11CCO06.
Mecanismo de accién. La vitamina D tiene dos formas principales: D2 (ergocalciferol) y D3 (colecalciferol). La vitamina D3 se sintetiza en la piel por la exposicion a la luz solar (radiacion ultravioleta) y se obtiene
en la dieta. La vitamina D3 debe someterse a un proceso metabdlico de dos pasos para ser activa; el primer paso se produce en la fraccion microsomal del higado donde es hidroxilada en la posicion 25
(25-hidroxicolecalciferol o calcifediol); el segundo proceso tiene lugar en el rifién donde se forma el 1,25-dihidroxicolecalciferol o calcitriol por intervencion de la enzima 25-hidroxicolecalciferol 1-hidroxilasa;
la conversion a 1,25-dihidroxicolecalciferol esta regulada por su propia concentracion, por la hormona paratiroides (PTH) y por la concentracion sérica de calcio y fosfato. Existen otros metabolitos de funcion
no conocida. Desde eI rifién, el 1,25-dihidroxicolecalciferol es transportado a los tejidos destinatarios (intestino, hueso, posiblemente rifién y glandula paratiroides) por unién a proteinas especificas del plasma.
La vitamina D fundamentalmente aumenta la absorcién de calcio y fésforo en el intestino y favorece la formaciéon y mineralizacion 6sea normal y actia a tres niveles:
-Intestino: la vitamina D estimula la absorciéon de calcio y fésforo en el intestino delgado. -Hueso: el calcitriol estimula la formaciéon ésea al aumentar los niveles de calcio y fosfato y estlmula las
acciones de los osteoblastos. -Rifiones: el calcitriol estimula la reabsorcion tubular del calcio. -Glandulas paratiroides: la vitamina D inhibe la secrecion de hormona paratiroidea.
seguridad. La eficacia seguridad de calcifediol monohidrato 0,266 mg capsulas blandas se ha evaluado en un estudio aleatorio y doble ciego en mujeres posmenopausicas con niveles séricos de
25(0H)D < 50 nmol/l). 303 sujetos fueron aleatorizados, de los cuales 298 constituyeron la poblacién por intencién de tratar. Las pacientes fueron tratadas con calcifediol monohidrato 0,266 mg/mes
(N=200) o colecalciferol (N=98) a una dosis de 625 microgramos/mes (25.000 Ul). En el grupo de calcifediol, 98 pacientes recibieron el tratamiento durante 4 meses; el resto de pacientes (N=102) y
el grupo de colecalciferol recibieron el tratamiento durante 12 meses. Después de 1 mes, el 13,56% de las pacientes tratadas con calcifediol monohidrato alcanzaron niveles de 25(OH)D superiores
a 30 ng/ml (75 nmol/l) y después de 4 meses, este porcentaje aumenté a un 35%. Los niveles mas altos de 25(0OH)D con calcifediol monohidrato se alcanzaron después de 4 meses de tratamiento,
indicando que no existe un efecto acumulativo. La siguiente tabla muestra el aumento de las concentraciones de 25(0OH)D (en ng/ml) desde el inicio del tratamiento, como valores medios (SD):

Calcifediol 0, 266 mg Colecalciferol 625 pug
Inicio 12.8 (3.9) 13.2 3.7)
Aumentos desde el inicio:
Mes 1 9.7 (6.7) 5.1 (3.5)
Mes 4 14.9 (8.1) 9.9 (5.7)
Mes 12 11.4 (7.4) 9.2 (6.1)

*los resultados se muestran como la media (SD)

5.2. Propi farmacocinéti ._Absorcion. El calcifediol se absorbe bien a nivel intestinal. Por este procedimiento se absorbe aproximadamente en un 75 - 80%. A través de la administracién oral
de calcifediol, la concentracién sérica maxima de 25(0OH)-colecalciferol se alcanza a las 4 horas aproximadamente. Distribucién. El calcifediol circula por la sangre unido a una a-globulina especifica
(DBP). Se almacena en el tejido adiposo y musculo por periodos prolongados. El almacenamiento en el tejido adiposo es inferior al de vitamina D debido a su escasa solubilidad lipidica. Metabolismo
o Biotransformacién. La formacién de calcitriol a partir del calcifediol esta catalizada por la enzima 1-alfa-hidroxilasa, CYP27B1, situada en el rifién y todos los tejidos que responden a la vitamina D.
El CYP24A1, localizado en estos tejidos cataboliza tanto el calcifediol como el calcitriol hasta convertirlos en metabolitos inactivos. Eliminacion. El calcifediol tiene una vida media aproximada de 18
a 21 dias y se excreta fundamentalmente en la bilis. 5.3.Datos preclinicos sobre seguridad. Unicamente se observaron reacciones en los estudios preclinicos a exposiciones consideradas superiores
a la maxima humana, lo que indica poca relevancia para su uso clinico. Altas dosis de vitamina D (de 4 a 15 veces las dosis recomendadas en humanos) han demostrado ser teratogénicas en
animales, pero hay escasez de estudios en humanos. La vitamina D puede producir una hipercalcemia en la madre que de lugar asimismo a un sindrome de estenosis adrtica supravalvular, retinopatia
y a retraso mental en el nifio y neonato. 6 . DATOS FARMACEUTICOS. 6.1. Lista de excipientes. Etanol anhidro. Triglicéridos de cadena media. Gelatina. Glicerol. Sorbitol (70%) (E-420). Diéxido de
titanio (E-171). Colorante amarillo anaranjado (E-110). 6.2. Incompatibilidades. No procede. 6.3. Periodo de validez. 4 afios. 6.4. Precauciones especiales de conservacién. No requiere condiciones
especiales de conservacion. 6.5. Naturaleza y contenido del envase. Envase conteniendo 5 o 10 capsulas en blister de PVC/PVDC-AI. Los blisters se presentan empaquetados en una caja de
carton. 6.6. Precauciones iales de 6n y otras manipulaciones. Ninguna especial para su eliminacion. La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan
estado en contacto con él, se realizara de acuerdo con la normativa local. 7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. Faes Farma S.A. Maximo Aguirre, 14 48940 Leioa (Bizkaia)
Espafa. 8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. 80.095 9.FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION. Fecha de la primera autorizacion:
5 agosto 2015. Fecha de la dltima renovacién: 5 agosto 2020. 10.FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO Agosto 2021. La informacién detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web
de la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/  CONDICIONES DE LA PRESTACION FARMACEUTICA. Con receta ordinaria. REGIMEN
DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION. Aportacién normal. Hidroferol cépsulas blandas: envase de 10 capsulas:12,61 € (PVP); 13,11 € (PVP IVA); envase 5 cépsulas:6,30 € (PVP): 6,56 € (PVP IVA).
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