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Rotarix estd indicada para la
inmunizacion activa de ninos

entre las é y las 24 semanas de
edad para la prevencion de la
gastroenteritis por rotavirus. El uso
de Rotarix deberia estar basado
en las recomendaciones oficiales.’

Informacion de seguridad: En los ensayos clinicos, las reacciones adversas notificadas
de forma frecuente fueron diarrea e irritabilidad, como poco frecuentes se notificaron dolor
abdominal, flatulencia y dermatitis y como muy rara la invaginacion intestinal. Las siguientes
reacciones adversas se notificaron espontaneamente y no fue posible estimar su frecuencia
de forma fiable: hematoquecia, gastroenteritis con eliminacion del virus vacunal en nifios
con inmunodeficiencia combinada grave (IDCG) y apnea en lactantes prematuros de < 28
semanas de gestacion. A modo de precaucion, los profesionales sanitarios deben hacer
un seguimiento de cualquier sintoma indicativo de invaginacion intestinal (dolor abdominal
grave, vomitos persistentes, heces con sangre, sensacion de replecion abdominal y/o fiebre
alta). Se debe advertir a los padres/ tutores que notifiquen inmediatamente estos sintomas
al profesional sanitario. Consultar Ficha Técnica de Rotarix para informacion adicional sobre
las contraindicaciones, precauciones y reacciones adversas.®
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La vacuna antirrotavirus no forma parte del calendario

de vacunacion del Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud, disponible en la pagina web del
Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social.
en el enlace https://www.mschs.gob.es/profesiona-
les/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/docs/
CalendarioVacunacion2018.pdf, ni de los calendarios
vacunales de las distintas Comunidades Auténomas.
No existen grupos de riesgo para Rotarix.”
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*90% (IC del 95%: 81-95), comparando con las 10 temporadas de rotavirus anteriores.*
# Programas actuales y previstos hasta diciembre de 2018.
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Las marcas son propiedad del, o estan licenciadas al, grupo de compariias GSK ®
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Ficha técnica de Rotarix en el interior de la revista. =
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vacuna antirrotavirus, viva

Un tiempo precioso
para los mas
pequenos

Las vacunas frente a rotavirus se deben
administrar en etapas tempranas de la
vida y antes de la exposicion a la primera
infeccién natural sintomdtica que suele
serla mds grave.!
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La Unica vacuna humana frente a

rotavirus con una pauta de
2 dosis que puede completarse
alas 10 semanas de vida
X aprobada por la EMA%FJ
é Y
Efectividad global tras
ﬁ 2 dosis de Rotarix frente a

los ingresos por gastroenteritis
por rotavirus: 90%.45"
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81 paises incluyen Rotarix
en su programa nacional
de vacunacion.* En Espana
no estd incluida en el calendario
de vacunacion.”
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gluten
free

Complejo molecular compuesto
en particular por Procianidinas,
Acidos clorogénicos,
Flavonolignanos y Flavanoles.

100%

natural

delas grasas

Fluido concentrado 325 g
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ENCUENTRO EUROPEO DE FARMACIA.

CONTACTA CON NOSOTROS PARA CONOCER TODAS LAS NOVEDADES
Y LOS DETALLES (+34) 93 7410320 info@aboca.es

ADVERTENCIAS

Los productos deben ser utilizados junto con una dieta hipocalérica adecuada, siguiendo un estilo de vida sano con actividad fisica
regular. En el caso de realizar una dieta durante periodos prolongados, més de tres semanas, es aconsejable consultar al médico.

Fabricante: Aboca S.p.A. Societa Agricola - Loc. Aboca, 20 - 52037 Sansepolcro (AR) -

Italia

novedad

el metabolismo
y reactiva

el organismo

AdiproX

advanced

Util para el control del peso y el metabolismo
de las grasas con Té verde y Yerba Mate

Descubre el reactivador metabdlico:

« Contribuye al control del peso favoreciendo
el metabolismo basal y la termagénesis.

+ Posee una accién especifica sobre el higado,
6rgano importante para la gestion de las grasas.

« Reactiva el organismo y ayuda a sentirse

50 cépsulas més enérgico.

boca

Innovacion para la salud

Comercializado por: Aboca Espafia S.A.U. - (/ Jaume Comas i Jo, 2 entlo.22 08304 Matar6 (Barcelona) Espafia

www.aboca.com

MATERIAL PARA USO EXCLUSIVAMENTE PROFESIONAL
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Editorial

David

Los héroes dan siempre un poco de envidia, envidia malsana. Si pasas cerca de
ellos, puedes notar su majestuosa invulnerabilidad restregada por toda tu ca-
ra, su aura lo ilumina todo mientras todas las miradas se dirigen hacia ellos. Esa
es la sensacion que tengo cuando entro en la sala de la Galeria de la Academia
de Florencia. No hay muchos Davids como el de Miguel Angel, y muchos de los
que creen parecerse a él son burdas copias que no resisten una comparacion exi-
gente, pero existir, existen.

A veces me pregunto la razén por la que nunca me olvido de hacer esa visita.
;Sera masoquismo? La fascinacién por esa belleza suprema, por esa perfeccion,
me subyuga. Ni siquiera tengo claro qué es lo que me atrae mas: la potencia de
sus cinco metros de marmol exquisito, o la esperanza, que arde como una brasa
en mi coraz6bn mortal, de parecerme a él, aungue so6lo sea en suefios.

Tendréis que disculparme, queridos lectores, por aprovechar
este editorial para confesaros este pequefio secreto. Ha
aparecido subrepticiamente en mi cabeza y de alli ha
fluido indolente hasta las teclas del ordenador mien-
tras lefa con cierto desasosiego la noticia de la
compra de la compafiia farmacéutica PillPack
por el gigante (;un nuevo David?) Amazon.

Amazon es una empresa majestuosa que
también ha puesto su soberbia mirada sobre
la emergente compafiia especializada en pre-
parar medicacion para pacientes cronicos y
suministrarla en sus domicilios. La adquisi-
cién de la compafiia, propiedad de un farma-
céutico, parece que ronda la nimiedad de los
1.000 millones de euros.

Seria un error mayusculo no reconocer la po- \
tencia y la destreza de un gigante como Amazon.

S6lo es cuestion de tiempo y de cambios regulatorios .
que sus actividades también incorporen la distribucion

de medicamentos hasta los pacientes finales, no creo que
existan argumentos de peso para que esto no sea asi.

Pero no estamos aqui para roernos las ufias de envidia cochina ni para llorar
desconsolados bajo la sombra de su imponente estampa; se trata de actualizar
nuestras virtudes, de romper barreras que ya no van a protegernos y que lo uni-
€O que hacen es coartar nuestras posibilidades, y de aprovechar estructuras exis-
tentes transforméndolas en otras mas competitivas. De lo que se trata es de trans-
formar el sector desde el propio sector. O eso, 0 nos conformamos con un billete
para Florencia. @

Francesc Pla
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Fedefarma aporta al farmacéutico las claves
para gestionar con éxito su farmacia

Fedefarma imparte un innovador Programa de Formacion en  de la farmacia y hacerlo de forma integral e interrelacionando
Gestion (PFG) que, en 5 sesiones presenciales, ofrece al far-  los contenidos de los distintos médulos y areas formativas.
macéutico los conocimientos esenciales para gestionar con éxi- En el PFG la formacién presencial se completa asimismo con
to su oficina de farmacia y obtener mejores resultados. las potencialidades del nuevo Campus virtual de Fedefarma, que
El nuevo PFG es una de las principales novedades formati-  permite acceder a los contenidos, visualizar de nuevo las sesio-
vas del curso 2018-2019 de Fedefarma, ya que permite, enun  nes (consolidando asf conocimientos) y tener en todo momento
conjunto de sesiones con un enfoque eminentemente practico,  a los ponentes del curso a disposicién de los participantes.
mejorar las competencias en las principales areas de gestion En esta primera edicion, el PFG se imparte en las sedes
que Fedefarma tiene en Gava y Castellén, y en él se abordan
los aspectos clave de la gestion de la farmacia. De este mo-
do, las sesiones se centran en estrategia de negocio, finan-
; zas y fiscalidad basica, organizacion del equipo y category
'Y ; ‘ management, el plan de marketingy la politica de precios.
El programa cuenta con la participacion de expertos en mar-
keting, retaily farmacia, asf como con profesionales del &mbito
de las ventas y las finanzas. Las sesiones es-
tan planteadas desde un punto de vista prac-
tico e incluiran dinamicas, como casos prac- E
ticos, actividades o role plays, que permitiran .
aplicar los contenidos a la realidad de la far- =
macia de cada participante. E

edefarma

PFG

=]

@ www.fedefarma.com

Luda Farma abre mercado en Malaga y Almeria

Andalucia es, junto a Madrid, una ticas, lo que les permite saber cual
de las comunidades pioneras en la ’ 4 es la farmacia mas cercana que dis-
busqueda de soluciones para los re- e, \ pone de un medicamento concreto
tos de la oficina de farmacia actual: L s@ y derivar al paciente a la botica si no
el desabastecimiento de medica- § 4 dispone del mismo, satisfaciendo las
mentos y la venta online. \ ] necesidades del cliente.

Ahora, el 37% de las farmacias de ‘\ : Z? - Luda Farma busca solucionar el
Malaga (casi 250 boticas) y el 25% X %\@ A ! problema de la venta online de me-
de las farmacias de Almeria (méas de - - dicamentos sin receta aplicando el

80) se han unido para hacer frente a las nuevas amena- modelo de farmacia de cercania al mundo online, al ser
zas que se han introducido en el mercado a través de la  siempre la farmacia méas cercana al paciente la que podra
venta online y la distribucién de medicamentos (como  hacer la venta. De esta forma, se hace posible ofrecer un
Amazon), y para atender a los ciudadanos de manera in-  servicio prime 24 horas y los 7 dias de la
mediata y reducir el impacto del desabastecimiento. semana, gracias a la capilaridad de las ca-

Lo han hecho a través de Luda Farma, una herramien-  si 4.000 farmacias que existen en Andalu-
ta que conecta a las farmacias mediante un sistema infor-  cia o las 22.000 farmacias que cubren el
matico que se integra en el sistema de gestion de las bo-  territorio nacional.

@ http://ludapartners.com/
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Fernando Garcia-Sala: «Tenemos armas para luchar
contra los virus estacionales que afectan a los mas pequefios»

El presidente de la Sociedad Espafiola de Pediatria Extrahos-
pitalaria y de Atencion Primaria (SEPEAP), el Dr. Fernando
Garcia-Sala, comentd durante un desayuno informativo or-
ganizado por la compafiia farmacéutica Cantabria Labs, en
Madrid, que a dia de hoy hay armas para luchar contra los
multiples virus estacionales que en los meses de invierno ata-
can a los mas pequefios y a los no tan pequefios.

«Los nifios son los que contagian a los adultos, por lo
que es recomendable vacunarlos primero a ellos», expli-
c6 Garcia-Sala, para quien las vacunas son mas que re-
comendables, ademas de otras medidas, como evitar que
los nifios enfermos acudan a la guarderia, hidratar bien al
paciente, protegerlo de ambientes con humo, proporcio-
narle frutas y verduras o mantener la estancia ventilada,
ademas de tomar otras medidas higiénicas obvias, como
cambiar sdbanas y ropa y lavarse las manos a menudo.
«Con este gesto se evitarian el 50% de las infecciones»,
explica Garcfa-Sala, que sefiala directamente a las vacu-
nas como la mejor medida, junto con la lactancia mater-
na, para cuidar de la salud de los méas pequefios.

Entre las armas para luchar contra estos virus, el presi-
dente de la SEPEAP también destacd que «todo ayuda»
cuando se le pregunt6 por el nuevo complemento alimen-
ticio Inmunoferon® Junior. Segun Garcia-Sala, «es un com-
plemento alimentario muy utilizado desde hace tiempo por

@ https://www.cantabrialabs.es/

Cinfa celebra su 50 aniversario

La empresa farmacéutica espafiola
Cinfa, fundada en 1969 en Nava-
rra, celebra este afio su 50 aniver-
sario. Se cumple medio siglo desde
que un grupo de farmacéuticos de
diferentes partes de Espafia deci-
dieron sumar energias con la vision
de recuperar su rol como profesio-
nales del medicamento dentro de
la industria. Cinco décadas des-
pués, el Grupo Cinfa cuenta con un
equipo de 2.000 trabajadores y seis plantas de produccion
en Espafia, y es la marca farmacéutica méas presente en los
hogares espafioles.

«En Cinfa, hemos cumplido 50 afios llevando a cabo una
de las labores mas gratas: trabajar por la salud de las perso-
nas, siempre de la mano de la farmacia, con quien compar-
timos valores y la vocacion de servicio a los pacientes», cuen-
ta Enrique Ordieres, presidente de la compafiia.

@ www.cinfa.com
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Fernando Garcia-Sala y Maria Cufiat

los otorrinos, y que en muchos casos puede ayudar a au-
mentar las defensas del nifio si se complementa con una
buena alimentacién, una buena hidratacién y un buen
descanso nocturno, que también refuerza las defensas».

Maria Cufat, directora de marketing de Cantabria Labs,
hablé de los méas de 20 afios de recorrido de la marca, y
destaco en qué situaciones puede ayudar Inmunoferon®:
en infecciones respiratorias recurrentes,
como coadyuvante en protocolos de vacu-
nacion y en la lucha contra la inmadurez
inmunitaria infantil y deficiencias inmunita-
rias transitorias.

Como reconocimiento, precisa-
mente, a los pacientes, y en el mar-
co de su 50 aniversario, Cinfa ha
puesto en marcha la accion solida-
ria «Contigo, 50y mas». A través de
esta iniciativa, la empresa entrega-
ra una aportacion de 5.000 euros a
cada uno de los 50 proyectos ele-
gidos por votacion popular entre los
presentados por entidades de pa-
cientes espafiolas sin &nimo de Iu-
cro, que deben estar dirigidos a mejorar la calidad de vida
de los pacientes y de sus familiares cuidadores.

Las candidaturas se podran presentar hasta el 13 de ma-
yo en la pagina web oficial contigo50ymas.
cinfa.comy, posteriormente (del 1 de junio
al 30 de septiembre), y en la misma web,
las personas que lo deseen podran votar
por su proyecto favorito.

[=]2:1[s]
=15
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Registrate en
www.elfarmaceutico.es
del 1 de marzo al 30 de abril y

consigue una estancia
para dos personas en el

* Hotel Balneario
Vichy Catalan®

registrate
y participa
3D dfumicutio;  yeets
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Darphin Ideal Resource®: concentrado

de aceite de retinol rejuvenecedor

Darphin ha creado Darphin
Ideal Resource®, una encap-
sulacién protectora Unica pa-
ra el retinol: el resultado son
unas potentes capsulas opa-
cas herméticas en el interior
de un tarro totalmente opaco.

Cada céapsula contiene reti-
nol y una mezcla de aceites
boténicos nutritivos para re-

S
IDEAL RESOURCE
‘CONCENTRE HUILE JEUNESSE AU RETINOL ¢~
YOUTH RETINOL OIL CONCENTRATE:

. —

ducir visiblemente las lineas de expresion y arrugas. Es-

ta union mejora la renovacion celular y, por tanto, la lu-

minosidad y el aspecto de la piel.

Darphin Ideal Resource®se vende en farmacias y pa-
rafarmacias, y cada tarro contiene 60 céapsulas.

@ www.darphin.eu

Arandanoy
cafamo, los nuevos
aceites vegetales
de Pranarom

Pranarébm presenta dos exquisitos
aceites vegetales, el de arandanoy
el de caflamo, para el cuidado dia-
rio de la piel.

Gracias a su textura, suave y flui-
da, el aceite vegetal de arandano se
convierte en la solucion ideal para
pieles sensibles. Su alto contenido
en antioxidantes permite actuar
frente a los impactos diarios, como
la contaminacion o el sol. Ademas,
es especialmente Util para pieles
maduras por su accién antiedad.
Pranarbm aconseja acompafar la
rutina facial con unas gotas
del aceite vegetal de aranda-

= ODAMIDA

797472 EEP.

ODAMIDA

2D

S\ 22

\

=
=

&

imico
0 QuUIMIC
ORATOR! , S.A
::I. 2GICO PELAYO"

2
3
)

797472 EFP.

ODAMIDA

Alyio 2 LAS
[ SINTOMATICO DE
MPECCIONES Leves e LA BOC"

S

Mo J
5190 ODAMIDA fuera del olco™
Y delavista de los nifios

' Laboratorio Quimico Biolégico Pelayo

no para que la piel se vea ri-
cay revitalizada tanto por fue-
ra como por dentro.
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® PRANAROM()

ARAND,

Voccinium maci

Por lo que respecta al acei-
te vegetal de cahamo, es per-
fecto para nutrir todo el cuer-
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ANESTEAL®

Lidocaina, prilocaina
Prevencién del dolor, anestésico tépico

25mg/g + 25mg/g

Crema

I. NOMBRE DEL MEDICAMENTO: ANESTEAL 25mg/g + 25mglg crema 2.
COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LOS PRINCIPIOS
ACTIVOS, Y LA COMPOSICION CUALITATIVA DE LOS EXCIPIENTES DE
OBLIGADA DECLARACION: un gramo de crema contiene 25 mg de lidocaina y 25 mg de
prilocaina. Excipiente con efecto conocido: 20 mg de hidroxiestearato de macrogolglicerol por gramo.
3. DATOS CLIiNICOS: 3.1 Indicaciones terapéuticas: ANESTEAL estd indicado para: En
adultos y en poblacion pediatrica: Anestesia tépica de la piel en relacién con: - punciones,
por €}, de catéteres intravenosos o para extraccién de muestras de sangre; - intervenciones quirdrgicas
superficiales. En adultos y adolescentes > 12 afios: Anestesia tépica de la mucosa genital, ],
antes de intervenciones quirdrgicas superficidles o de anestesia por infiltracién. S6lo en adultos:
Anestesia topica de Ulceras en extremidades inferiores, para failitar la impieza mecdnica/desbridamiento.
3.2 Posologia y forma de administracién: Posologia. Adultos y adolescentes: Los detalles de las
indicaciones o procedimientos de uso, con Posologia y Tiempo de Aplicacion se proporcionan en las Tablas
I'y 2.Para mds detalles sobre el uso apropiado del producto en dichos procedimientos, consultar Forma
de Administracidn.

Tabla | Adultos y adolescentes de 12 afios de edad y en adelante

Indicacion/Procedimiento
Piel
Intervenciones menores, p.gj, insercién de agujas | 2 g (aprox. medio tubo de 5 g) 0 aprox. 1,5 ¢/10 cm?

Posologia y tiempo de aplicacion

[\ 5322 ANESTEAL®
|50 25 mg/g + 25mg/g rema
gg’ Lidocaina/prilocaina
gn

MINIMIZA EL DOLOR

Anestesia local de piel sana

* Antes de las punciones venosas o subcutaneas
* Antes de la cirugia superficial, instrumental o con laser.

Anestesia de la mucosa genital en adultos
* Antes de la cirugia superficial: biopsia o escisién de lesiones
(instrumental o por rayo laser); antes de la infiltracion con aguja

anestesia local; a la dosis de 5 a 10 g durante un tiempo de aplicacién

de 5 a 10 minutos.

Anestesia local de ulceras en las piernas

* Que requieran un desbridamiento mecanico prolongado y doloroso.
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DERMATOLOGIE

Ulcera(s) en extremidades inferiores

Aprox. 1-2 g/10 cm? hasta un total de 10 g sobre
a(s) Ulcera(s) de las extremidades inferiores ¥
Tiempo de aplicacién: 30-60 minutos.

Sclo adultos.
Limpieza mecdnica/desbridamiento

" Después de una aplicacién mds prolongada, la anestesia disminuye.? En la piel genital femenina ANESTEAL
sola aplicada durante 60 6 90 minutos no proporciona la anestesia suficiente para la termocauterizacién o
diatermia de las verrugas genitales. > No se han determinado las concentraciones plasmiticas en pacientes
tratados con dosis de >10 g En adolescentes que pesan menos de 20 kg, la dosis maxima de ANESTEAL
en la mucosa genital se reducird proporcionalmente. ¥ ANESTEAL se ha empleado hasta |5 veces en el
tratamiento de Ulceras en extremidades inferiores durante un periodo de -2 meses sin pérdida de eficacia
ni aumento en el ndmero o gravedad de las reacciones adversas.

Poblacion pedidtrica:

Tabla 2 Pacientes pediatricos 0- 1| afios de edad

Grupo de edad

Procedimiento Posologia y tiempo de
aplicacion

Aprox. | g/10 cm? durante una
hora (ver detalles a continuacién)

Intervenciones menores
p.gj. puncién y tratamiento
quirdrgico de lesiones

Piel de los drganos genitales masculinos. Antes de | | ¢/10 cm? durante 15 minutos

la inyeccién de anestésicos locales

Piel de los drganos genitales femeninos. Antes de | 1-2 g/10 cm? durante 60 minutos

la inyeccién de anestésicos locales2)

Mucosa genital

Tratamiento quirdrgico de lesiones localizadas, | Aprox. 5-10 g de crema durante 5-10 minutos” %
pej, eliminacion  de  verrugas  genitales
(Condiloma acuminata) y antes de la inyeccién
de anestésicos locales

Se debe administrar 10 g de crema en los fémices
vaginales laterales durante 10 minutos.

Antes del raspado cervical

y tratamiento quirdrgico de lesiones localizadas. | durante un tiempo de | a 5 horas". localizadas.

Procedimientos - dermatoldgicos en piel recién | Dosis maxima recomendada: 60 g Area tratada Neonatos y lactantes de 0-2 Hasta | gy 10 cm? durante una
rasurada de zonas amplias del cuerpo, pj, depilacion | maxima recomendada: 600 cm? durante un minimo meses 27 hora?

ldser (autoaplicacion por parte del paciente) de | hora,méximo 5 horas|’ Lactantes 3-1 | meses? Hasta 2 g y 20 cm’ durante una
Intervenciones  dermatoldgicas  sobre dreas | Aprox. 1,5-2 g/10 cm? durante un tiempo de 2 a hora®)

grandes en un entorno hospitalario, pej, | 5 horas”. Nifios 1-5 afios Hasta 10y 100 cm? durante
trasplante cutdneo. 1-5 horas®)

Hasta 20 g y 200 cm? aplicados
durante -1-5 horas®

Nifios 6-1 1 afios

Pacientes pedidtricos con dermatitis | Antes de la extraccién del | Tiempo de aplicacidn: 30 minutos

atdpica molusco

"En el apartado de neonatos y lactantes menores de 3 meses, sélo se debe aplicar una Unica dosis en un
periodo de 24 horas. En lactantes de 3 meses en adelante, se puede administrar un méximo de 2 dosis,
separadas por al menos |2 horas dentro de un perfodo de 24 horas, ver secciones 34 y 3.8.% Por motivos
de seguridad, ANESTEAL no se debe usar en lactantes de hasta 12 meses que reciben tratamiento con
agentes inductores de la metahemoglobina, ver secciones 3.4 y 38.% Por motivos de seguridad ANESTEAL
no se debe usar antes de la semana gestacional 37, ver seccién 3.4.% No se ha documentado la aplicacién
durante > | hora® Después de la aplicacién durante un periodo de hasta 4 horas sobre 16 cm? no se ha




observado un incremento clinicamente significativo en los niveles de metahemoglobinemia. © Después de
una aplicacién mds prolongada, la anestesia disminuye.

No se ha establecido todavia la seguridad y eficacia del uso de ANESTEAL en la piel genital y la mucosa
genital en nifios menores de 12 afios. Los datos pediatricos disponibles no demuestran la eficacia adecuada
para la circuncisién. Pacientes de edad avanzada: No es necesaria una reduccidn de la dosis en pacientes de
edad avanzada. Insuficiencia hepdtica: No es necesaria una reduccién de una dosis Unica en pacientes con
insuficiencia hepitica. Insuficiencia renal:No es necesaria una reduccién de la dosis en pacientes con funcién
renal reducida. Forma de administracién: Uso cutdneo. La membrana protectora del tubo se perfora
presionando el tapdn. Un gramo de ANESTEAL crema extraida de un tubo de 30 g es aproximadamente
3,5cm. Si se requieren niveles altos de exactitud en la administracién para evitar una sobredosis (es decir
dosis cercanas a la dosis méxima en neonatos o si se requieren dos aplicaciones en un perfodo de 24 horas),
se puede usar una jeringa donde | ml = | g Se debe aplicar una capa gruesa de ANESTEAL en la piel,
incluida la piel genital, bajo un apdsito oclusivo. Para la aplicacién en dreas extensas, como trasplante cutaneo,
colocar un vendaje eldstico sobre el apdsito oclusivo para obtener una distribucidn uniforme de la crema y
proteger el drea. Si existe dermatitis atépica, el tiempo de aplicacién se debe reducir: Para procedimientos
relacionados con la mucosa genital, no se requiere apdsito oclusivo. El procedimiento debe comenzar
inmediatamente después de eliminar la crema. Para procedimientos relacionados con dlceras de las
extremidades inferiores, aplicar una capa gruesa de ANESTEAL y cubrir con un apésito oclusivo. La limpieza
debe comenzar inmediatamente después de la eliminacién de la crema. El tubo de ANESTEAL estd
destinado a un uso Unico cuando se usa para Ulceras de las extremidades inferiores: el tubo con el resto del
contenido del producto se debe desechar después de tratar a un paciente. 3.3 Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a lidocaina y/o prilocaina o anestésicos locales de tipo amidas o a alguno de los excipientes.
3.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo: Los pacientes con
metahemoglobinemia congénita o idiopatica por deficiencia de glucosa-6-fosfato deshidrogenasa son mds
susceptibles a mostrar signos de metahemoglobinemia inducida por el firmaco. En pacientes con deficiencia
de glucosa-6-fosfato deshidrogenasa, el antidoto azul de metileno es ineficaz para reducir la
metahemoglobina y es capaz de oxidar la propia hemoglobina y, por consiguiente, no se puede administrar
tratamiento con azul de metileno. Debido a los escasos datos de absorcién de sustancias activas disponibles,
ANESTEAL no se debe aplicar sobre heridas abiertas (con la excepcidn de las Ulceras en extremidades
inferiores). Debido a la posible mayor absorcién en la piel recién rasurada, es importante adherirse a la dosis,
drea y tiempo de aplicacién recomendados (ver seccidn 3.2). Se debe tener cuidado cuando se aplique
ANESTEAL a pacientes con dermatitis atSpica. Puede ser suficiente un tiempo mds corto de aplicacion, de
15-30 minutos. En pacientes con dermatitis atdpica, los tiempos de aplicacion de mds de 30 minutos
pueden dar lugar a una mayor incidencia de reacciones vasculares locales, en especial el enrojecimiento del
lugar de aplicacién y en algunos casos petequias y purpura (ver seccidn 3.8). Antes de la eliminacin del
molusco en nifios con dermatitis atdpica, se recomienda aplicar crema durante 30 minutos. Se debe tener
especial precaucion cuando ANESTEAL crema se aplique en zonas préximas a los ojos, dado que puede
causar irritacion ocular: Igualmente, la pérdida de reflejos protectores puede originar irritacidn corneal y
abrasién potencial. Si existe contacto ocular, aclarar inmediatamente el ojo con agua o una solucién de
cloruro sédico y protegerlo hasta la recuperacién de la sensibilidad. ANESTEAL no se debe aplicar sobre
la membrana del timpano lesionada. Los ensayos con animales de laboratorio han demostrado que
ANESTEAL tiene efecto ototéxico cuando se aplica dentro del oido medio. Sin embargo, los animales con
la membrana del timpano sana no mostraron ninguna anomalia cuando se les aplicd ANESTEAL en el canal
auditivo externo. Los pacientes en tratamiento con medicamentos antiarntmicos clase Ill (p.ej, amiodarona)
deben permanecer estrechamente vigilados y considerarse la monitorizacién por electrocardiograma
(ECG), debido a que los efectos cardiacos pueden ser aditivos. Lidocaina y prilocaina poseen propiedades
bactericidas y antivirales en concentraciones superiores a 0,5-2%. Debido a ello, aunque un estudio clinico
sugiere que la respuesta de inmunizacién, evaluada por la aparicién de un habdn local, no se ve afectada
cuando se emplea ANESTEAL antes de la vacuna BCG, se monitorizardn los resuftados de las inyecciones
intracutdneas de vacunas vivas. Este medicamento puede causar reacciones en la piel porque contiene
aceite de ricino polioxietilenado. Poblacidn pedidtrica: Los estudios no han sido capaces de demostrar la
eficacia de ANESTEAL cuando se empled la lanceta en el taldn de los neonatos. En neonatos/lactantes
menores de 3 meses se observa comunmente un incremento clinicamente no significativo y transitorio de
los niveles plasmticos de metahemoglobina hasta 12 horas después de la aplicacién de ANESTEAL a la
dosis recomendada. Si se excede la dosis recomendada, se debe vigilar al paciente para determinar la
aparicidn de reacciones adversas sistémicas secundarias a metahemoglobinemia (ver secciones 3.2, 3.8 y
39). ANESTEAL no se debe usar: * en neonatos/lactantes hasta 12 meses de edad bajo tratamiento
concomitante con agentes inductores de metahemoglobina. ¢ en neonatos prematuros con una edad
gestacional inferior a 37 semanas debido al riesgo de desarrollo de niveles elevados de metahemoglobina.
No se ha establecido la seguridad y la eficacia del uso de ANESTEAL en la piel genital ni en la mucosa
genital en nifios menores de 12 afios. Los datos pedidtricos disponibles no demuestran la eficacia adecuada
para la circuncisién. 3.5 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de
interaccién: Priocaina a dosis altas puede causar un incremento de los niveles plasmdticos de
metahemoglobina, particularmente junto con otros farmacos inductores de ésta (pj, sulfonamidas,
nitrofuradantina, fenitoina, fenobarbital). Esta lista no es exhaustiva. Con dosis aftas de ANESTEAL, se debe
valorar el riesgo de toxicidad sistémica adicional en pacientes que estén en tratamiento con otros
anestésicos locales o farmacos relacionados estructuralmente con anestésicos locales, ya que los efectos
téxicos son aditivos. No se han realizado estudios especificos de interaccién entre lidocaa/prilocaina y
antiamitmicos clase Il (p.ej, amiodarona), por lo que se recomienda tener precaucion (ver también seccién
34). Los farmacos que reducen la eliminacién de lidocaina (pej, cimetidina o betabloqueantes) pueden
causar concentraciones potencialmente téxicas en plasma cuando la lidocaina se administra repetidamente
en dosis aftas durante un largo periodo de tiempo. Poblacidn pedidtrica: No se han realizado estudios de
interaccion especificos. Es probable que las interacciones sean similares a las de la poblacién adulta. 3.6
Fertilidad, embarazo y lactancia: Embarazo: Aunque la aplicacién tdpica estd asociada sélo a un
nivel bajo de absorcién sistémica, el uso de ANESTEAL en mujeres embarazadas se debe hacer con
precaucidn debido al nimero insuficiente de datos disponibles relativos al uso de ANESTEAL en mujeres
embarazadas. Sin embargo, estudios en animales no indican efectos perjudiciales directos o indirectos en el
embarazo, desarrollo embrionario/fetal, parto o desarrollo postnatal. Se ha observado toxicidad para la
reproduccién con la administracién subcutdnea/intramuscular de altas dosis de lidocaina o prilocaina que
exceden en mucho a la exposicién de la aplicacidn tépica. Lidocaina y prilocaina atraviesan la barrera
placentaria y pueden ser absorbidas por los tejidos fetales. Es razonable asumir que lidocaina y prilocaina se
hayan utilizado en un gran nimero de embarazadas y de mujeres en edad fértil. Hasta ahora, no se han
comunicado afteraciones especificas del proceso reproductor, p.ej. una mayor incidencia de malformaciones
u otros efectos directa o indirectamente perjudiciales para el feto. Lactancia: Lidocaina y, con toda
probabilidad, prilocaina se excretan a través de la leche materna, pero en cantidades tan pequefias que
generalmente no existe riesgo de afectar al nifio a niveles de dosis terapéutica. ANESTEAL se puede usar
durante la lactancia si estd clinicamente indicado. Fertilidad: Los estudios en animales no han demostrado

afectacion de la fertilidad en ratas macho o hembras. 3.7 Efectos sobre la capacidad para
conducir y utilizar maquinas: La influencia de ANESTEAL sobre la capacidad para conducir y
utilizar méquinas es nula o despreciable cuando se usa a las dosis recomendadas. 4.8 Reacciones
adversas: Resumen del perfil de seguridad: Las reacciones adversas a medicamentos (RAMs) observadas
més frecuentemente estan relacionadas con las condiciones en el lugar de administracién (reacciones
locales transitorias en el lugar de aplicacién) y se han notificado como frecuentes. Tabla de reacciones
adversas: Las incidencias de las reacciones adversas a medicamentos (RAMs) asociadas con el tratamiento
con ANESTEAL se tabulan a continuacion. La tabla se basa en los acontecimientos adversos notificados
durante los ensayos clinicos y/o el uso poscomercializacion. La frecuencia de las reacciones adversas se
presenta de acuerdo con la clasificacién por drganos y sistemas (SOC) de MedDRA y a nivel de término
preferido. En la clasificacion por drganos v sistemas, las reacciones adversas se indican en categorias de
frecuencia de: muy frecuente (=1/10), frecuente (=1/100 a <1/10), poco frecuente (=1/1.000 a <I1/100),
rara (=1/10.000 a <1/1.000), muy rara (<1/10.000). Dentro de cada grupo de frecuencia, las reacciones
adversas se presentan en orden de gravedad decreciente.

Tabla 3 Reacciones adversas

Clasificacion por Frecuente Poco frecuente Rara
organos y sistemas
Trastornos de la sangre y Metahemoglobinemia'

del sistema linfdtico

Trastornos del sistema
inmunoldgico

Hipersensibilidad" >3

Trastornos oculares Irritacién comeal'

Parestesia local
(sensacion de
hormigueo)*

Trastornos del Sistema
nervioso

Pdrpura', petequias'
(especialmente tras
tiempos de aplicacion de
mayor duracién en nifios
con dermatitis atdpica o
molusco contagioso)

Trastornos de la piel y del
tejido subcutdneo

Sensacion de
quemazén'

Sensacion de
quemazén®?

Trastornos generales y
alteraciones en el lugar de

administracién

Prurito en la zona
de aplicacién
Eritema en la zona
de aplicacién "3
Edema en la zona
de aplicacién %3
Calor en la zona de
aplicacién®?

Palidez en la zona de
aplicacion'>3

Irritacién en la zona
de aplicacién’
Prurito en la zona de
aplicacién

Parestesia en la

zona de aplicacion’
como sensacion de
hormigueo

Calor en el sitio de
aplicacion

" Piel. > Mucosa genital.* Ulcera de extremidades inferiores

Poblacidn pedidtrica: La frecuencia, el tipo y gravedad de las reacciones adversas son similares en los grupos
de edad pedidtrico y aduttos, salvo para la metahemoglobinemia, la cual se observa mas frecuentemente
asociada a sobredosis (ver seccién 3.9), en neonatos y lactantes de 0 a 12 meses de edad.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas; Es importante notificar sospechas de reacciones adversas
al medicamento tras su autorizacidn. Ello permite una supervision continuada de la relacién beneficio/riesgo
del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas
a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano: hitpsi//www.
notificaramees . 3.9 Sobredosis: Se han notificado casos raros de metahemoglobinemia clinicamente
significativa. Prilocaina a dosis altas puede causar un aumento en los niveles de metahemoglobina,
especialmente en individuos susceptibles (seccién 34), con la administracién demasiado frecuente en
neonatos y lactantes de menos de 12 meses de edad (seccidn 3.2) y en conjuncidn con agentes inductores
de ésta (p.ej., sulfonamidas, nitrofuradantina, fenitoina y fenobarbital). Hay que considerar el hecho de que
los valores del pulsioximetro pueden sobreestimar la saturacién real de oxigeno en caso de aumento
de fa fraccién de metahemoglobing; por consiguiente, en casos de sospecha de metahemoglobinemia
puede ser (il controlar la saturacién de oxigeno por co-oximetria. La metahemoglobinemia clinicamente
significativa se debe tratar con una inyeccién intravenosa lenta de azul de metileno (ver también seccién
34). Si se produjeran otros sintomas de toxicidad sistémica, se piensa que los signos serdn similares en
naturaleza a los producidos con la administracién de anestésicos locales por otras vias de administracion.
La toxicidad anestésica local se manifiesta por sintomas de excitacion del sistema nervioso y, en casos
graves, con depresién nerviosa central y cardiovascular: Los sintomas neuroldgicos graves (convulsiones,
depresion del SNC) se deben tratar sintomdticamente mediante respiracion asistida y con la administracion
de firmacos anticonvulsivantes; los signos circulatorios se tratardn conforme a las recomendaciones
para la reanimacion. Dado que la tasa de absorcidn de la piel intacta es lenta, un paciente que muestre
sintomas de toxicidad se debe mantener bajo observacién durante varias horas después del tratamiento
de urgencia. 4. INCOMPATIBILIDADES: No procede. 5. INSTRUCCIONES DE USO/
MANIPULACION: Precauciones a adoptar antes de la manipulacién o administracién del medicamento,
Las personas que aplican o retiran frecuentemente la crema se deben asegurar de evitar el contacto
con el fin de prevenir el desarrollo de hipersensibilidad. La eliminacién del medicamento no utilizado y
de todos los materiales que hayan estado en contacto con €l, se realizard de acuerdo con la normativa
loca. 6. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION: PIERRE
FABRE IBERICA, S.A. C/ Ramdn Trias Fargas, 7-1 1. 08005 Barcelona - Espafia 7. PRESENTACION Y
PRECIO DE VENTA AL PUBLICO: | tubo de 30 g PVP: 9,64€. PVP IVA: 10,02€,“Comprobar
PVP". 8. REGIMEN Y CONDICIONES DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION: Con
receta médica. Financiado por el Sistema Nacional de Salud.




Luis de Palacio

Presidente de la Federacion
Empresarial de Farmacéuticos
Espafioles

Hemos logrado
reunificar las
asociaciones

empresariales de
Espaiia que habian
salido en 2004-2005,
un proceso burocratico
que se esta
consolidando»

@ [ntrevista

«La sostenibilidad del
modelo depende de la
sostenibilidad de los
eslabones mas débiles
de las farmacias»

Texto: Silvia Estebaran
Texto: Lucia Moreno

Luis de Palacio lleva mas de un aiio al frente de la Federacion Em-
presarial de Farmacéuticos Espaiioles (FEFE), cargo en el que su-
cediod a José Luis Rodriguez Dacal. Hablamos con él sobre sus prio-
ridades y los avances conseguidos en este tiempo.

— Mas de un afio como presidente de la FEFE, ;qué puede contarnos de este periodo?
— Se me ha pasado muy rapido, no hemos parado. La principal tarea que tenia-
mos por delante era trabajar por la unidad de la farmacia, y creo que hemos he-
cho un buen trabajo. Hemos logrado reunificar las asociaciones empresariales de
Espafia que habian salido en 2004-2005, un proceso burocratico que se esta con-
solidando. Adefarma ya es miembro de pleno derecho y asistird con todos los vo-
tos a las préximas juntas y reuniones de la empresarial, y Cantabria también.

—La unién hace la fuerza. ;Qué suponen estos reencuentros?

— Suponen hacer un cuerpo mas identificable para todos los farmacéuticos que
tenemos farmacia. La empresarial lucha por las mismas cosas en todos los lu-
gares, por la defensa de todos los intereses econémicos y empresariales que te-
nemos y que son consustanciales al ejercicio de una profesién en la modalidad
de ser el propietario de la farmacia, lo que tiene muchas mas implicaciones ade-
mas de las sanitarias.

—La Federacion de Asociaciones de Farmacias de Cataluiia (FEFAC), sin embargo,
no esta integrada en la FEFE. ;En qué punto se encuentran las relaciones entre las
dos federaciones?

— Hay una via de comunicacion siempre abierta. De hecho, aungue en estos pri-
meros movimientos del afio no se ha alcanzado ningun acuerdo visible, lo 16gi-
co serfa que a lo largo de la legislatura se alcanzara algun punto en comudn. Tam-
bién debe tenerse en cuenta el peculiar momento que vivimos, ya que no solo
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«La sostenibilidad del modelo depende de la sostenibilidad de los eslabones més débiles de las farmacias»

influye la situacion de la farmacia, sino también la que exis-
te a escala nacional. No obstante, pensamos que no hay
que preocuparse, la FEFAC ya se puso en contacto con no-
sotros para tener informacién sobre nuestro Observatorio
del Medicamento, entendemos que les interesan la linea edi-
torial y las preocupaciones de la FEFE, y es un comienzo que
recibimos con alegria en su dia. Por otro lado, la FEFAC ha
realizado actividades en Madrid, como, por ejemplo, la cam-
pafa del lupus. Cuanto mas nos coordinemos, mas nos
apoyaremos 10s unos a los otros.

— Pregunta obligada: en diciembre se confirmé que usted for-
mara parte de la Junta Directiva de la empresarial CEOE duran-
te la préxima legislatura. ;Qué supone para la FEFE este hecho?
— La junta directiva de la CEOE y la CEPYME ya era puesto
de la FEFE, concretamente es el circulo méas préximo al
nuevo presidente de la CEOE, que es comité ejecutivo. Pa-
ra la FEFE es una posicion de méaxima relevancia, porque
en el comité ejecutivo no sélo se debaten todos los asuntos
que pueden preocupar en economia y empresa, Sino que
ademas es un acceso mas directo al presidente, por lo que
podemos sensibilizar mejor a la CEOE de los problemas y
preocupaciones del sector de oficinas de farmacia, que es
un sector complementario tanto de la sanidad privada co-
mo de la sanidad publica. Nuestra naturaleza siempre ha
sido privada, pero con una actividad de servicio publico.

— ¢Es un empuje a la sostenibilidad del modelo espaiiol de
farmacia?

— La sostenibilidad del modelo no depende de la presencia
o no en la CEOE, sino de la sostenibilidad de los eslabones
mas débiles de las farmacias. Cuando hablamos de soste-
nibilidad del Sistema Nacional de Salud, nos referimos a un
tema de interés publico, de salud publica, de politica de
gobierno, de Ministerio y de comunidades a través de sus
Consejerias de Sanidad. La sostenibilidad de las farmacias
garantiza en parte la propia sostenibilidad del sistema, y
nuestra sostenibilidad pasa siempre por el eslabéon méas
débil, que son las farmacias rurales con menos poblacion,
menos asistencia, peor dotadas y mas deslocalizadas, y a
las que también logisticamente les es mas complicado in-
cluso el mero hecho de abastecerse. Es el eslabén mas dé-
bil y ésa es la sostenibilidad que debe preocuparnos en pri-
mer lugar. Desde la CEOE trataremos de poner siempre en
valor lo que aporta este modelo.

- Una de las quejas que siempre se han puesto de manifies-
to desde la FEFE es el escaso conocimiento sobre la farma-
cia en el ambito politico y empresarial. ;Cree que, a partir
de ahora, se aumentara la visibilidad del colectivo? ;Qué
asuntos es prioritario poner sobre la mesa?

— Trataremos de dar a conocer todo lo que ya hace la far-
macia, con estudios, con datos, para lo que necesitaremos
apoyarnos en los colegios y en el propio Consejo, de modo
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Nuestra naturaleza siempre ha
sido privada, pero con una actividad
de servicio publico»

que cada uno asuma un papel concreto en favor de la far-
macia y pueda darlo a conocer a los politicos. Hay politicos
médicos que conocen muy bien el sistema publico de sa-
lud, pero que desconocen lo que ocurre en la farmacia, y
este abismo lo tenemos que salvar. Debemos hacerles co-
nocer, por ejemplo, todas las dificultades por las que pasa
una farmacia para poder dar respuesta a las recetas que se
estan prescribiendo en atencion primaria.

— Si hace balance de 2018, ;qué avances han sido mas re-
levantes?

— Nosotros hicimos un resumen de 10 asuntos a destacar.
Es cierto que pusimos por delante la unidad de la empre-
sarial, pero también el tema de los desabastecimientos, que,
aunque se debe a muchos factores, creemos que uno de
ellos es la politica de precios de nuestro pais, que esta por
debajo de la media de la de la Unién Europea. Entre otras
€0Sas que nos preocupan, esta el sacar adelante iniciativas
legislativas que distingan a la farmacia espafiola de otros
establecimientos. Ahora tenemos una oportunidad, ya que
el Ministerio quiere revisar el tema de la publicidad de las
ofertas sanitarias, para diferenciarlas de las no sanitarias.
En Canarias, en 2018, se consiguié que la cruz de la far-
macia y la palabra «farmacia» estuvieran completamente
restringidas a las farmacias; de hecho, se logré que estos
simbolos estuvieran prohibidos en otros establecimientos
en los que no hay medicamentos, que no se someten a es-
tandares sanitarios y que no tienen por qué tener a un sa-
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nitario atendiendo a los usuarios. No nos parece propor-
cionado que nosotros ofrezcamos unos estandares que
luego no seamos capaces de transmitir con un diferencial.
Esta es una causa que empezé en el afio 2018, pero que
tiene recorrido, hay que conseguirlo en todo el territorio
nacional.

— Entre los objetivos de su hoja de ruta me gustaria pregun-
tarle por dos: la lucha contra el empobrecimiento de las far-
macias huscando derogar reales decretos que se dictaron
con caracter temporal durante la crisis, y la limitacion en la
apertura de nuevas farmacias facilitando la movilidad en los
traslados. ;Qué se ha conseguido?

— Las limitaciones de horario vienen reguladas por leyes de
ordenacién de ambito autonémico, cada autonomia es un
mundo. Por ejemplo, la sociedad madrilefia estd muy acos-
tumbrada a una libertad radical de horarios, en cambio en
otras comunidades en las que los establecimientos en ge-
neral estan mucho més limitados para todos es muy dificil
hallar una solucién Unica.

»Hace un afio, publicamos un libro relacionado con la
ordenacion y la cantidad de establecimientos sanitarios y
de oficinas de farmacia. Se explicaba cual ha sido la fac-
turacion total de las oficinas de farmacia, el nimero de
recetas dispensadas, el nimero de oficinas de farmacia,
y es0s crecimientos se dieron a pesar del periodo de cri-
sis y la nueva politica de restriccion de gasto. La conclu-
sién es que habria que planificar la ordenacién farmacéu-
tica sobre el territorio de manera que se tendiera a tener
una poblacién minima, ya que si no cada farmacia nace-
ria ya condenada a estar al limite de la viabilidad, lo que
ademas repercute en todas las demas. Ni las necesidades
de poblacién ni el mercado en facturaciéon crecen como
para alimentar el crecimiento de las nuevas farmacias, y
ahf pedimos prudencia. Espafia tiene muchas mas ofici-
nas de farmacia y farmacéuticos por poblacién que el res-
to de los paises, comparada con paises OCDE y que no
son OCDE.

»Habria que facilitar las movilidades, que las zonas que
vayan a quedarse sin una sola oficina de farmacia tuvieran
una serie de botiquines. Hay leyes autonémicas, como la
de Castilla-La Mancha, que ya lo prevén. Lo que se busca
es planificar sin tener que abrir mas, planificar mejor.

— Cuando tomé posesion de su cargo, tendié la mano a la or-
ganizacion colegial y a la distribucion para «iniciar un nue-
vo camino juntos». ;Cual ha sido la respuesta?

— Yo la considero muy satisfactoria, hemos podido tener
reuniones con mas o menos periodicidad, y desde luego la
cercania que percibo, concretamente con la distribucion
cooperativa espafiola, es total, colaboramos mucho, esta-
mos en contacto; las preocupaciones de la distribucion las
hacemos nuestras porque consideramos que la mayor sal-
vaguarda de nuestro modelo de oficina de farmacia no es

entrevista

Si Espaia puede sacar pecho de
tener la receta electrdnica, una
atencion rapida y una distribucién y un
acceso a los medicamentos rapidos, es
gracias a la farmacia espanola»

solo la legal, es la cooperativa: un mayorista que es capaz
de llevar los medicamentos a aquellas farmacias cuya ruta
es deficitaria econémicamente, pero consigue llevarlos al
mismo coste tanto para esas farmacias como para aquellas
que tienen una ruta que no es deficitaria. Mientras se ga-
rantice esa solidaridad, entendemos que la farmacia tiene
un grandisimo aliado. Imaginemos otro tipo de distribucion,
aquella que si tiene que tener una cuenta de resultados a
maximizar al afio, y que, por lo tanto, va a servir s6lo a aque-
llas farmacias que son mas rentables, o que aquellas que
no lo sean tengan que pagar un plus para ofrecer un servi-
cio diario de reposicion, porque estan mucho mas lejos. Es-
to se traslada a una diferencia de acceso al medicamento
de la poblacién, seglin esté en un sitio u otro. En la farma-
cia espafiola no es asi, y éste es uno de sus maximos valo-
res. Por eso la distribucion cooperativa espafiola es tan im-
portante, por la garantia que ofrece.

- La farmacia, en general, esta haciendo un esfuerzo para
adaptarse al nuevo mundo tecnolégico que nos toca vivir.
¢Qué esta haciendo a este respecto la FEFE? ;Su estructura
es la adecuada para estos tiempos?

— Si Espafia puede sacar pecho de tener la receta electré-
nica, una atencion réapida y una distribucion y un acceso
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«La sostenibilidad del modelo depende de la sostenibilidad de los eslabones més débiles de las farmacias»

a los medicamentos rapidos, es gracias a la farmacia es-
pafiola, ya que son los titulares farmacéuticos los que han
desplegado toda la inversién: han puesto las oficinas, las
redes, nos hemos costeado la tecnologia necesaria para
conectarnos con los servicios de salud, sin subvencion al-
guna...

»Para ayudar a la farmacia en general, nosotros vamos
buscando en nuestras organizaciones a escala territorial
acuerdos con proveedores de tecnologia (siempre nece-
sitamos lectores de codigos de barras, reposiciones de
equipos informéaticos, incluso se estd automatizando el te-
ma de los almacenajes) y ofrecemos un trato diferencial a
los que estan asociados. Queremos poner en valor el he-
cho de pertenecer a nuestra organizacién, pedimos un
apoyo para realizar nuestra labor institucional, pero tene-
mos que ofrecer también soluciones particulares para esos
asociados. Una forma de devolverles su apoyo es que pue-
dan acceder a cosas que necesitan de una manera mas
economica.

»Siempre vamos a seguir reivindicando desburocratizar
nuestra actividad, y también vamos a intentar no incurrir en
mayores costes de los que incurre la farmacia. Por ejem-
plo, no queremos que la receta electrénica privada nos su-
ponga un coste afiadido. Nosotros haremos la inversion ne-
cesaria para poder leer o conectarnos, pero no podemos
estar pagando plataformas, o en el caso de la verificacion,
que no recaigan costes sobre la farmacia. Adaptaremos la
infraestructura, pero no queremos que nos cueste dinero
de forma recurrente.

Seria bueno plantear la
remuneracion de las guardias que
sean obligatorias en este pais»

»La farmacia espafiola es muy eficiente en sus procesos
de facturacion, que se hacen a través de los colegios, pero
queremos ganar todavia més eficiencia para que se siga
abaratando el correo. En lo que se refiere a los costes deri-
vados del cobro con tarjeta, la farmacia tiene, gracias a los
acuerdos que se han ido alcanzando, uno de los costes mas
bajos de Espafia en comparacion con otros establecimien-
tos.

»También hay logros contables para la farmacia me-
diante consultas vinculantes que ha ido haciendo la em-
presarial a lo largo de los afios; uno de ellos ha sido la
deduccion del fondo de comercio, la capitalizaciéon o ac-
tivacion del fondo de comercio para el titular y su amor-
tizacion contable. Son cosas muy importantes que alivian
un poco al farmacéutico titular, a pesar de todas las car-
gas que tiene.
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— Afinales de aiio hicieron un poster con los 10 logros de la
FEFE en 2018. Entre estos logros, llamaha la atencion el
cuarto: «La FEFE apoya que la homeopatia, como medica-
mento, esté en la farmacia». Tratandose de un tema polémi-
co y de caracter profesional, resulta algo sorprendente que
la FEFE se posicione tan claramente.

— El posicionamiento de la FEFE fue aplicar la l6gica: todo
lo catalogado como medicamento tendra que estar en la
oficina de farmacia. Es cierto que hay un debate abierto,
pero la farmacia espafiola ha sido muy responsable con la
homeopatia. Nosotros damos cumplimiento a lo que los mé-
dicos indican, y, mientras sea un medicamento, para noso-
tros no hay debate. La empresarial no esta para contestar
sobre si debe ser 0 no un medicamento; mientras para Eu-
ropa sea un medicamento, nosotros tenemos que tenerlo
en la farmacia.

— En este 2019 que acaba de empezar, ;cuales seran las
prioridades para la FEFE?
— Nuestras prioridades son intentar poner en valor a la far-
macia todavia més, reclamando, por ejemplo, dos cuestio-
nes: una, que no se politice la sanidad por el tema de los
copagos de los medicamentos, ya que en nuestra opinion,
tal como estaba planteado, el copago en funcién de la ren-
ta tenia sentido; la otra cuestiéon es que tampoco nos gus-
taria que se olvidara que la farmacia esta haciendo un ser-
vicio de guardia esencial para la poblacion. Es un servicio
que nunca se ha cobrado y que es excepcional en el resto
del mundo. Por eso pensamos que seria bueno plantear la
remuneracion de las guardias que sean obligatorias en es-
te pais. Es complejo, pero seria bueno que se plantease.
»Hay otros asuntos, como la revisién de determinados
IVA de productos que subieron y que entendemaos que son
bienes esenciales para la poblacion. Por ejemplo, se revisé
y se bajé el IVA de los productos de higiene intima femeni-
na. Nosotros lo vemos bien, pero entendemos que se ha de
aplicar la misma légica a otros productos que también son
de primerisima necesidad y que estan en las oficinas de
farmacia. @
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Maria José Definicion
A| O : La obstruccion nasal, los estornudos, la secrecién de moco acuo-
0nso usorio s0 y/o la sensacion de picazén en la nariz son sintomas comu-

Farmacéutica comunitaria
y especialista en Farmacia

Galénica e Industrial
alergia, sobre todo si la demanda es reiterada.

«Cuando un cliente pide un
descongestivo nasal, es
conveniente realizor ciertos
preguntaoas para sober si se trata
de un resfriodo o una alergio»

para su control y tratamiento.

Las rinitis alérgicas pueden clasificarse en 3 grupos:

con ellas en el ambito laboral.
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Rinitis:
;resfriado o
alergia?

nes de rinitis alérgica y resfriados. Si un paciente se acerca al
mostrador pidiendo un descongestivo nasal, es conveniente rea-
lizar ciertas preguntas para saber si se trata de un resfriado o una

Los resfriados son de origen virico y suelen presentarse con mayor
frecuencia en las épocas frias del afio, aunque se observan cada vez
més resfriados estivales debido al mal uso del aire acondicionado.

Las rinitis pueden ser de origen alérgico (las mas frecuentes), de-
bidas al contacto con alérgenos ambientales (polen, polvo, &caros, mohos, hongos, etc.),

o de causa no alérgica. Cuando
la causa no es alérgica, este
trastorno se conoce como «ri-
nitis vasomotora». En estos ca-
sos la etiologia es dificil de es-
tablecer, aunque se postula
que la rinitis se debe a un des-
equilibrio en los mecanismos
neurogénicos de la mucosa na-
sal. La rinitis vasomotora puede
aparecer en cualquier momen-

to, y sus sintomas brotan de repente y desaparecen de igual forma hasta que vuelven a re-
aparecer. Ante la sospecha de rinitis vasomotora, deberemos derivar al paciente al médico

e Rinitis estacional: cuando los sintomas se presentan sélo en ciertas épocas del afio.

* Rinitis cronica (o perenne): con sintomas a lo largo de todo el afio. En algunos casos, los sintomas
van de leves a moderados durante el afio, pero se exacerban o agravan con la estacionalidad.

* Rinitis ocupacional: |a relacionada con sustancias que afectan al paciente por su contacto
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Rinitis: ¢resfriodo o alergia?

Tabla 1. Sintomas y signos diferenciales entre rinitis y resfriado

Febricula
o fiebre

Tipo de
mucosidad

Agentes
causales

Estacionalidad

Tiempo de
evolucion

e Rara vez

e Algunas veces

* Acuosa, fluye de forma constante en forma
de goteo

e Generalmente el moco no se espesa, aunque
en ocasiones puede producirse moco grueso
posterior

e Puede ser acuosa al inicio, pero suele
evolucionar hacia mucosidad espesa,
amarillenta o verdosa

e Alérgenos ambientales y domésticos
e Contaminantes atmosféricos 0 ambientales
e Medicamentos (AINE)

e |nfeccion causada por virus (rinovirus,
coronavirus, influenza, adenovirus)

e En las rinitis estacionales: coincidiendo
con los periodos de mayor concentracion
ambiental de pdlenes o mohos

e En las rinitis perennes no hay estacionalidad

e Principalmente en otofio e invierno,
coincidiendo con la epidemiologia de los virus
causantes de los resfriados

e Actualmente debe tenerse en cuenta que,
debido al uso inadecuado de climatizaciones
y aires acondicionados, pueden producirse
resfriados fuera de temporada (aunque con
menor prevalencia)

e En la rinitis alérgica los sintomas suelen
prolongarse por periodos superiores a
1 semana, con idas y venidas. Los sintomas
pueden variar a lo largo del dia

e El resfriado suele ser autolimitativo y dura
por término medio 1 semana. Los sintomas
mejoran progresivamente

AINE: antiinflamatorios no esteroideos.

«La prevalencia del resfriado
es muy alta: se calcula

que, por término medio, los
nifos sufren entre 4

y 8 resfriaodos al afo, y

los adultos entre 2 y 5»

18

También existe una clasificacion relacionada con la dura-

cion de los sintomas (Allergic Rhinitis and its Impact on

Asthma [ARIA]), establecida en colaboracién con la Orga-

nizacion Mundial de la Salud:

e Rinitis intermitente: la que dura menos de 4 dias por se-
mana 0 menos de 4 semanas.

e Rinitis persistente: la que dura 4 o mas dias por semana
y durante mas de 4 semanas.

Prevalencia

La rinitis alérgica es un problema de salud muy comun en
todo el mundo. Se calcula que afecta a alrededor del 10
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al 30% de la poblacién, dependiendo del area geogréfica,
del clima y de otros factores ambientales. Afecta a nifios
y adultos.

La prevalencia del resfriado es muy alta: se calcula que, por
término medio, los nifios sufren entre 4 y 8 resfriados al
afio, y los adultos entre 2 y b.

Signos y sintomas

Resfriados y rinitis presentan algunos sintomas comunes:
obstruccion nasal, estornudos, secreciéon de moco acuoso
y sensacion de picazén en la nariz.

En los resfriados, los sintomas nasales se acompafian de
otros sintomas tipicos, como dolor o molestias en la gargan-
ta, malestar general, tos, cefalea o febricula.

En la rinitis alérgica, la obstrucciéon nasal puede afectar a
ambos lados a la vez o ir alterndndose de un lado a otro. El
picor de nariz puede extenderse al paladar de la boca, a la
faringe y a los oidos. Pueden producirse también lagrimeo
y picazén ocular, y tos por irritacion debida al goteo retro-
nasal de moco acuoso.
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No obstante, existen otros sintomas y signos claramente di-
ferenciadores que conviene tener presentes antes de dar
consejo e indicar un tratamiento. En la tabla 1 se describen
los principales sintomas y signos diferenciadores entre rini-
tis y resfriados.

Protocolo de actuacion
Como se ha mencionado, ante una consulta o demanda de
producto por congestion nasal es conveniente realizar ciertas

preguntas para distinguir si se trata de
un resfriado o de una rinitis, puesto que ni
el tratamiento farmacolégico ni las medidas no
farmacolégicas seran exactamente los mismos.
Ademas, deben descartarse sintomas y signos de
alarma que aconsejen una derivacion al médico.

Si sospechamos que el paciente padece una rinitis alérgi-
ca no diagnosticada, deberemos remitirlo al médico, ya que

Tabla 2. Principales signos y sintomas de alarma
y derivacion al médico en caso de consulta por rinitis o resfriado

Rinitis

e Sintomas de rinitis no diagnosticada: posibles complicaciones
(sinusitis, conjuntivitis, otitis, pdlipos, asma, dermatitis...)

e Rinitis no relacionada con |a estacionalidad, posible rinitis
perenne, ocupacional o vasomotora

* Dolor en los senos nasales o paranasales. Rinorrea fétida.
Sinusitis como posible complicacion

e Fn cualquier nifio de cualquier edad, una rinitis unilateral y/o
con rinorrea fétida puede ser sintoma de cuerpo extrafio en la
nariz

e Dificultad respiratoria, disnea, ahogo, sibilancias

e Fiebre

* Presencia de: cardiopatia, enfermedad respiratoria crénica
(EPOC, asma, etc.), glaucoma

e Tratamiento adecuado sin resultados

* Menores de 6 afios, mayores de 65 afios. Embarazadas y madres
lactantes

Resfriado

e Sintomas de rinitis sin otros sintomas asociados al resfriado.
Sintomas compatibles con rinitis alérgica no diagnosticada

e Sintomas no relacionados con resfriado ni con alérgenos.
Compatibles con rinitis ocupacional o con rinitis vasomotora
(aparicion brusca)

e Dolor sobre los senos nasales que empeora al girar la cabeza.

Cefalea intensa que se agrava al inclinarse. Rinorrea purulenta
y/o fétida. Estos signos pueden indicar una posible sinusitis

e Dificultad respiratoria. Disnea, ahogos y falta de aliento, pitos
y/o sibilancias en una inspiracion profunda. Dolor toracico.
Expectoracion purulenta. Estos sintomas pueden indicar una
complicacion bronquial o pulmonar

e En adultos y nifios, temperatura axilar superior a 38 °C, dolor

intenso de oidos y/o garganta. En menores de 2 afios, llanto
continuado

e Pacientes con elevado riesgo de complicaciones (asmaticos,

EPOC, inmunodeprimidos, insuficiencia cardiaca, diabetes)

¢ No mejoria. Empeoramiento o aparicion de otros sintomas

después de 5 a 7 dias

e Embarazoy lactancia (si se constata |a presencia de sintomas

intensos que no responden a tratamiento ni a las medidas
compatibles con embarazo o lactancia)
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Rinitis: ¢resfriodo o alergia?

Tabla 3. Medicamentos mas utilizados en las rinitis alérgicas

Antihistaminicos H :

e De prescripcion: prometazina, ketotifeno

e No requieren prescripcion: algunas presentaciones de difenhidramina hidrocloruro,
clorfeniramina (se encuentran en combinacion con analgésicos y otros principios
activos en medicamentos antigripales/anticatarrales)

Tratamiento antihistaminico oral

Antihistaminicos H, de 2.” generacion:
e De prescripcion: levocetirizina, desloratadina

e No requieren prescripcion: algunas presentaciones de ebastina, cetirizina,
fexofenadina, loratadina, rupatadina... Existen presentaciones de ebastina
y loratadina en combinacién con pseudoefedrina como descongestivo

Tratamiento antihistaminico local
(antihistaminicos nasales)

e De prescripcion: azelastina
e No requiere prescripcion: levocabastina

Descongestivos nasales mixtos

* No requiere prescripcion: suelen combinar un descongestivo, oximetazolina
o tramazolina, con clorfenamina maleato

Descongestivos nasales naturales

e No requiere prescripcion: soluciones salinas de agua de mar
(isoténica o hiperténica), esprais fitoterapicos, esprais de aceites esenciales

Glucocorticoides orales

e De prescripcion: habitualmente se utiliza prednisona/prednisolona

Antileucotrienos (rinitis con asma)

e De prescripcion: montelukast, zafirlukast (no se comercializa en Espaiia)

Inmunoterapia

e Las vacunas deben ser prescritas por el alergdlogo

las rinitis alérgicas dan lugar frecuentemente a comorbili-
dades con asma, conjuntivitis y sinusitis. En los casos de
resfriado, los ancianos, nifios, embarazadas y enfermos cro-
nicos tienen mayor riesgo de complicaciones. En la tabla 2
se describen los principales signos y sintomas de alarma y
las situaciones en que debe derivarse al médico en caso de
consulta por rinitis o por resfriado.

El paciente que solicita con mucha frecuencia
descongestivos nasales debe ser remitido al médico,
ya que posiblemente sufra rinitis alérgica no
diagnosticada o una inflamacion de rebote de la
mucosa nasal por abuso de descongestivos.

Si el paciente no presenta signos ni sintomas de alarma ni
pertenece a grupos de riesgo (nifios menores de 2 afios en
resfriado, o menores de 6 en rinitis alérgica, embarazadas,
lactantes, personas con riesgo de complicaciones como as-
maticos, pacientes con enfermedad pulmonar obstructiva
crénica [EPOC], inmunodeprimidos, insuficiencia cardiaca,
diabetes o ancianos...), podremos recomendar algun trata-
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miento sintomatico de indicacion farmacéutica y medidas
no farmacolégicas y de prevencion (algoritmo).

Tratamiento de indicacién farmacéutica

y recomendaciones

En unoy otro caso, rinitis alérgica o resfriado, el objetivo del

tratamiento es calmar los sintomas:

e En los casos de rinitis alérgica, y siempre teniendo en
cuenta la sintomatologia, la gravedad de los sintomas y
las posibles comorbilidades, pueden recomendarse los
siguientes tratamientos:

— Tratamiento antihistaminico oral y/o local (intranasal).

— Descongestivos nasales.

— Descongestivos nasales naturales, como soluciones sali-
nas de agua de mar (isoténica o hipertonica), esprais fi-
toterdpicos o espréis de aceites esenciales.

— Corticosteroides intranasales, glucocorticoides orales o
antileucotrienos (los dos ultimos grupos de medicamen-
tos son de prescripcion médica exclusivamente).

Si la rinitis alérgica ha sido diagnosticada y el paciente de-
manda un producto o consejo por rebrote, debemos ofre-
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ALGORITMO DE DERIVACION AL MEDICO
Consulta o demanda por rinorrea y/o congestion nasal
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Tratamiento antihistaminico
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corticosteroide intranasal
(segun necesidad y
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y de prevencion
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descongestivo, suavizante para
la garganta, tratamiento de la tos

MEDICO

segiin tipo (productiva/no
productiva) + medidas no
farmacoldgicas y de prevencion

cer tratamiento sintomatico de indicacién farmacéutica a
corto plazo, y derivarlo al médico para su control. En cier-
tos casos, el alergdlogo puede prescribir vacunacion espe-
cifica cuando el alérgeno es conocido. En la tabla 3 se des-
criben con mayor detalle los medicamentos mas utilizados
en las rinitis alérgicas.

e En caso de resfriado generalmente se utilizan los llama-
dos antigripales o anticatarrales, que suelen combinar
un analgésico (paracetamol, acido acetilsalicilico o ibu-
profeno) con un antihistaminico (clorfenamina o bron-
feniramina) y/o un descongestivo (pseudoefedrina o fe-
nilefrina). Si hay molestias en la garganta pueden
recomendarse pastillas antisépticas y emolientes. En ca-
so de tos, un mucolitico, un expectorante o un antitusivo

«Si el paciente no presenta
signos ni sintomas de alorma
Nni pertenece a grupos de
riesgo, pueden recomendarse
Eratamiento sintomatico

de indicacion Farmacéutica y
medidas no Farmacologicas

y de prevencion»
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segun el tipo de tos (mucosa, mucosa de dificil expecto-
racién o irritativa). Para la mucosidad nasal podemos uti-
lizar descongestivos nasales o descongestivos nasales
naturales (soluciones salinas de agua de mar, isoténicas
o hipertonicas, esprais fitoterapicos o esprais de aceites
esenciales).

Para los sintomas de conjuntivitis alérgica, que suelen apa-
recer a menudo, pueden utilizarse los antihistaminicos H,
intraoculares: azelastina (de prescripcion), levocabastina
(existen presentaciones que no requieren prescripcion) y
distintas cromonas, como cromoglicato o nedocromil (am-
bas de prescripcion).

«Debemos instruir al
paciente en el uso de los
descongestivos nasales y
advertirlo de los riesgos de
una aplicacion inadecuadoy

22

ATENCION: de todos es sabido que los descongestivos na-
sales son muy Utiles y eficaces cuando la nariz esté tapa-
da, pero mal utilizados pueden ocasionar efectos secunda-
rios y tener un efecto rebote. Deberemos instruir al
paciente en su uso y advertirlo de los riesgos de una apli-
cacioén inadecuada.

Todos estos medicamentos pueden estar contraindicados pa-
ra ciertos pacientes o presentar interacciones con otros medi-
camentos. Por tanto, es preciso evaluar el estado general del
paciente y comprobar que no exista contraindicacion por es-
tado de salud o fisiolégico, o interaccién con otros medicamen-
tos que tome. Las fichas técnicas de los medicamentos pue-
den consultarse on line en la pagina de la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos sanitarios (AEMPS) (https:/ci-
ma.aemps.es/cima/publico/buscadoravanzado.html).

Rinitis alérgica. Medidas no farmacoldgicas.

Prevencion y consejos al paciente

e Beber abundante liquido para mantener hidratadas las
mucosas. Moderar las bebidas alcohdlicas (el alcohol se-
ca las mucosas).

e Lavados nasales frecuentes con agua de mar o suero fi-
sioldgico, sobre todo al regresar del exterior, para eliminar
posibles alérgenos y mucosidades y descongestionar las
mucosas.

e Proteger el interior de la nariz con preparados endonasa-
les que aislen la mucosa nasal de los alérgenos.

e Evitar el tabaco, los perfumes, los ambientadores, el pol-
Vo y otros posibles alérgenos.

febrero 2019 e el farmacéutico n.° 571

e En los casos de alergia al polen, evitar salir a las horas de
mayor polinizaciéon y mantener las ventanas cerradas en
esas mismas horas. Cerrar las ventanillas del coche cuan-
do se viaja. En caso necesario utilizar mascarillas.

e Instalar aparatos de aire acondicionado con filtro.

e En alergias a acaros y hongos, intentar que la temperatu-
ra no supere los 24 °C y la humedad el 40%.

e Limpiar aspirando o con bayetas humedas: si es el pa-
ciente quien hace la limpieza, debe utilizar mascarillas;
si la limpieza la hace otra persona, el paciente debe tras-
ladarse a otra habitacion.

® En los casos de alergia a acaros, evitar cortinas, tapice-
rias, alfombras y moquetas. Si no es posible, deben ser
de materiales que repelan el polvo y puedan ser lavados
frecuentemente. Usar fundas antiacaros para colchones
y almohadas. Los mufiecos y peluches deben poder la-
varse. Evitar animales de pelo o pluma, o en su caso tra-
tarlos con antiacaros. Evitar la acumulacion de libros (sue-
len llenarse de polvo y &caros).

® En los casos de alergia a los hongos y mohos, ventilar, se-
car y limpiar bien las zonas hiimedas de la casa (bafios
y cocina) para evitar la proliferacién de hongos. Utilizar
antimohos en cortinas y mamparas.

Resfriados. Consejos para el paciente

e Beber abundante liquido para mantener hidratadas las
mucosas. Moderar las bebidas alcohdlicas (el alcohol se-
ca las mucosas).

e Evitar cambios bruscos de temperatura y no abrigarse en
EXCESO.

e No fumar; puede ser un buen momento para dejar el ta-
baco definitivamente.

e Evitar en la medida de lo posible el contacto con otras
personas para evitar contagios.

e Lavados nasales con agua de mar o suero fisiolégico; lim-
pian el interior de la nariz y alivian la congestion, y ayu-
dan a eludir el abuso de descongestivos nasales.

e Lavarse a menudo las manos, especialmente después de
toser o estornudar.

e Utilizar pafiuelos desechables. @
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1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. Rotarix suspension oral en aplicador oral precargado. Rotarix suspension oral en tubo dosificador.
Rotarix suspension oral en tubo dosificador multi-monodosis (5 dosis unitarias) unido por una tira de sujeccion. Vacuna antirrotavirus, viva.
2. COMPOSICION CUALITATIVA'Y CUANTITATIVA. 1 dosis (1,5 ml) contiene: Cepa de rotavirus humano RIX4414 (vivos, atenuados)* no
menos de 10 CCID,, * Producido en células Vero. Excipientes con efecto conocido. Este producto contiene 1.073 mg de sacarosa (ver
seccion 4.4). Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1. 3. FORMA FARMACEUTICA. Suspension oral. Rotarix es un
liquido transparente e incoloro. 4. DATOS CLINICOS. 4.1 Indicaciones terapéuticas. Rotarix esté indicada para la inmunizacion activa
de nifios entre las 6 y las 24 semanas de edad para la prevencion de la gastroenteritis debida a una infeccion por rotavirus (ver secciones
4.2,4.4y5.1). El uso de Rotarix deberia estar basado en las recomendaciones oficiales. 4.2 Posologia y forma de administracion.
Posologia El esquema de vacunacion consta de dos dosis. La primera dosis debe ser administrada a partir de las 6 semanas de edad. Debe
haber un intervalo de al menos 4 semanas entre dosis. La pauta de vacunacion deberia ser administrada preferentemente antes de las 16
semanas de edad, pero debe estar finalizada a las 24 semanas de edad. Rotarix se puede administrar con la misma posologia a nifios
prematuros de 27 semanas 0 més de gestacion (ver secciones 4.8 y 5.1). En ensayos clinicos, se ha observado raramente que se escupa
0 regurgite la vacuna y en tales circunstancias, no se administré ninguna dosis de sustitucion. Sin embargo, en el caso improbable de que
un nifio escupa o regurgite la mayor parte de la dosis de la vacuna, se puede administrar una Gnica dosis de sustitucion en la misma visi-
ta. Se recomienda que los lactantes que reciben una primera dosis de Rotarix completen el régimen de 2 dosis con Rotarix. No hay datos
sobre la seguridad, inmunogenicidad o eficacia cuando se administra Rotarix como primera dosis y otra vacuna antirrotavirus como segunda
dosis 0 viceversa. Poblacidn pedidtrica No se debe utilizar Rotarix en nifios mayores de 24 semanas de edad. Forma de administracin Rotarix
es s0lo para uso oral. Rotarix no debe inyectarse bajo ninguna circunstancia. Para consultar las instrucciones de administracion, ver
seccion 6.6. 4.3 Contraindicaciones. Hipersensibilidad al principio activo 0 a alguno de los excipientes incluidos en la seccién 6.1. Hipersen-
sihilidad después de una administracion anterior de vacuna de rotavirus. Historia de invaginacion intestinal. Sujetos con malformacion congé-
nita no corregida del tracto gastrointestinal que podra predisponer a una invaginacion intestinal. Sujetos con inmunodeficiencia combinada
grave (IDCG) (ver seccion 4.8). Se debe posponer la administracion de Rotarix en personas que padezcan enfermedades febriles agudas graves.
La presencia de una infeccion leve no es una contraindicacion para la vacunacion. Se debe posponer la administracion de Rotarix en sujetos
que padezcan diarrea o vomitos. 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo. Se recomienda que la vacunacion vaya prece-
dida de una revision de la historia clinica, en particular respecto a las contraindicaciones, y de una exploracion fisica. No hay datos sobre la
sequridad y eficacia de Rotarix en lactantes con trastornos gastrointestinales o con retraso en el crecimiento. La administracion de Rotarix
deberfa ser considerada con precaucion en estos nifios cuando, en opinion de su médico, la no administracion de la vacuna entrafie un riesgo
mayor. A modo de precaucion, los profesionales sanitarios deben hacer un seguimiento de cualquier sintoma indicativo de invaginacion intes-
tinal (dolor abdominal grave, vémitos persistentes, heces con sangre, sensacion de replecion abdominal, y/o fiebre alta) puesto que los resul-
tados de los estudios observacionales de seguridad indican un aumento del riesgo de invaginacidn intestinal, principalmente en los 7 primeros
(dias tras la vacunacion frente a rotavirus (ver seccion 4.8). Se debe advertir a los padres/tutores que notifiquen inmediatamente estos sintomas
al profesional sanitario. Para sujetos con predisposicion a la invaginacin intestinal, ver seccion 4.3. No se espera que las infecciones asinto-
maticas y ligeramente sintomaticas producidas por el VIH afecten a la seguridad o a la eficacia de Rotarix. Un ensayo clinico realizado en un
nimero limitado de nifios VIH positivos asintomticos o ligeramente sintomaticos, no mostrd problemas de seguridad aparentes (ver seccion
4.8). Se deben valorar cuidadosamente los potenciales beneficios y riesgos de la vacunacion antes de la administracion de Rotarix a nifios que
padecen o se piensa que pueden padecer una inmunodeficiencia. Se sabe que el virus vacunal se excreta en heces después de la vacunacion
con un méximo de excrecion alrededor del dia 7. Se han detectado particulas del antigeno viral por ELISA en un 50% de las heces tras la pri-
mera dosis de la formulacion liofilizada de Rotarix y en un 4% de las heces después de la segunda dosis. Cuando se analizaron estas heces
respecto ala presencia de la cepa vacunal, s6lo un 179% fueron positivas. En dos ensayos comparativos controlados, la eliminacion de la cepa
vacunal despugs de la vacunacion con la formulacion liquida de Rotarix fue comparable a la observada después de la vacunacién con la for-
mulacion liofilizada de Rotarix. Se han observado casos de transmision del virus vacunal excretado a contactos seronegativos de sujetos vacu-
nados sin que se produzca ningdn sintoma clinico. Rotarix debe administrarse con precauci6n a individuos que sean contactos préximos de
sujetos inmunodeficientes, tales como sujetos con enfermedades cancerosas, 0 que sufran algin tipo de inmunodeficiencia o que reciban
tratamiento inmunosupresor. Los contactos de nifios recientemente vacunados deben cuidar su higiene personal (p.gj. lavarse las manos
después de cambiar los pafiales). Cuando se administre la serie de inmunizacion primaria en nifios prematuros de < 28 semanas de gestacion
y especialmente en aquellos con un historial previo de inmadurez respiratoria, se debe considerar tanto el riesgo potencial de apnea como la
necesidad de monitorizacion respiratoria durante 48-72 horas. Como el beneficio de la vacunacion es alto en este grupo de nifios, la vacuna-
cion no se debe impeir ni retrasar. Puede no obtenerse una respuesta inmunitaria protectora en todos los vacunados (ver seccion 5.1). Actual-
mente se desconoce el alcance de la proteccion que podria proporcionar Rotarix frente a otras cepas de rotavirus que no han circulado en los
ensayos clinicos. Los ensayos clinicos a partir de los que se han derivado los resultados de eficacia fueron realizados en Europa, América
Central y del Sur, Africa y Asia (ver seccidn 5.1). Rotarix no protege frente a la gastroenterms producida por otros patégenos distintos de rota-
virus. No hay datos disponibles sobre el uso de Rotarix en profilaxis post-exposicion. Rotarix no debe inyectarse bajo ninguna circuns-
tancia. Esta vacuna contiene sacarosa como excipiente. Los pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa, malabsorcion de glucosa o
galactosa o insuficiencia de sacarasa-isomaltasa, no deben usar este medicamento. 4.5 Interaccion con otros medicamentos y ofras
formas de interaccion. Rotarix puede administrarse de forma concomitante con cualquiera de las siguientes vacunas monovalentes o
combinadas [incluyendo vacunas hexavalentes (DTPa-HBV-IPV/Hib)]: vacuna antidiftérica, antitetanica y antipertussis de célula completa
(DTPw), vacuna antidiftérica, antitetanica y antipertussis acelular (DTPa), vacuna anti-Haemophilus influenzae tipo b (Hib), vacuna antipoliomieli-
tica inactivada (VPI), vacuna antihepatitis B (VHB), vacuna antineumocdcica conjugada y vacuna antimeningocdcica conjugada del serogrupo C.
Los ensayos clinicos demuestran que no se ven afectados las respuestas inmunitarias ni los perfiles de seguridad de las vacunas administra-
das. La administracion concomitante de Rotarix con la vacuna antipoliomielitica oral (VPO) no modifica la respuesta inmunitaria de los antigenos
de polio. Aunque la administracién concomitante de la vacuna antipoliomielitica oral (VPO) puede reducir ligeramente la respuesta inmunitaria
a la vacuna antirrotavirus, en un ensayo clinico con mas de 4.200 pacientes que recibieron Rotarix concomitantemente con VPO se demostrd
que se mantiene la proteccion clinica frente a gastroenteritis grave por rotavirus. No hay que restringir la ingesta de alimentos o liquidos por
parte del lactante, ni antes ni después de la vacunacion. 4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia. Rotarix no esté destinada para su adminis-
tracion en adultos. No hay datos de su administracion durante el embarazo ni durante la lactancia. En base a la evidencia generada en ensayos
clinicos, la lactancia materna no reduce la proteccion frente a la gastroenteritis por rotavirus conferida por Rotarix. Por tanto, puede continuar-
se la lactancia materna durante el periodo de vacunacion. 4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. No proce-
de. 4.8 Reacciones adversas. Resumen del perfil de seguridad. EI perfil de seguridad que se presenta a continuacion se basa en los
datos de los ensayos clinicos realizados tanto con la formulacion liofilizada como con la formulacion liquida de Rotarix. En un total de cuatro
ensayos clinicos, se administraron aproximadamente 3.800 dosis de la formulacidn liquida de Rotarix a aproximadamente 1.900 lactantes.
Estos ensayos han mostrado que el perfil de seguridad de la formulacion liquida es comparable al de a formulacion liofilizada. En un total de

*Dehido a que estos acontecimientos se notificaron espontaneamente, no es posible estimar su frecuencia de forma fiable. Descripcion
de reacciones adversas seleccionadas. Invaginacion intestinal Los resultados de los estudios observacionales de seguridad realizados
en varios paises indican que las vacunas antirrotavirus conllevan un aumento del riesgo de invaginacion intestinal, principalmente en los 7
primeros dias tras la vacunacion. Se han observado hasta 6 casos adicionales por cada 100.000 lactantes en estos paises respecto a la
incidencia basal de 25 a 101 casos por cada 100.000 lactantes (menores de un afio de edad) por afio, respectivamente. Se dispone de evi-
dencia limitada de un menor incremento del riesgo tras la segunda dosis. No estd claro si, con periodos de seguimiento més prolongados,
las vacunas antirrotavirus afectarian a la incidencia global de la invaginacion intestinal (ver seccion 4.4). Otras poblaciones especiales.
Sequridad en nifios prematuros En un ensayo clinico se administrd la formulacion liofilizada de Rotarix a 670 nifios prematuros de 27 a 36
semanas de edad gestacional y se administrd placebo a 339. La primera dosis se administré a las 6 semanas después de nacer. Se obser-
varon reacciones adversas graves en un 5,1% de los nifios que recibieron Rotarix frente al 6,8% de los que recibieron placebo. Los indices
de aparicion de otros efectos adversos fueron similares en los nifios que recibieron Rotarix y en los que recibieron placebo. No se notificd
ningtin caso de invaginacion intestinal. Seguridad en nifios con infeccion por el virus de inmunodeficiencia humana (VIH) En un ensayo clini-
¢0 se administrd la formulaci6n liofilizada de Rotarix o placebo a 100 nifios con infeccién por VIH. EI perfil de seguridad fue similar entre los
nifios que recibieron Rotarix y los que recibieron placebo. Notificacion de sospechas de reacciones adversas Es importante notificar sospe-
chas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite una supervision continuada de la relacin beneficio/riesgo
del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espaiiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano, www.notificaRAM.es 4.9 Sobredosis. Se han notificado algunos casos de sobredo-
sis. En general, el perfil de acontecimientos adversos notificado en esos casos fue similar al observado tras la administracion de la dosis
recomendada de Rotarix. 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS. 5.1 Propiedades farmacodinamicas. Grupo farmacoterapéutico: va-
cunas frente a la diarrea por rotavirus, codigo ATC: JO7BHO1. Eficacia protectora de la formulacion liofilizada En los ensayos clinicos, se de-
mostré la eficacia frente ala gastroenteritis producida por los genotipos mas comunes de rotavirus G1P[8], G2P[4], G3P[8], GAP[8] y GIP[8].
Ademés, se ha demostrado la eficacia frente a los genotipos poco comunes de rotavirus G8P[4] (gastroentertis grave) y G12P[6] (cualquier
forma de gastroenteritis). Estas cepas circulan actualmente por todo el mundo. Se han realizado ensayos clinicos en Europa, Latinoamérica,
Africa y Asia para evaluar la eficacia protectora de Rotarix frente a cualquier gastroenteritis y frente a gastroenteritis grave por rotavirus.
La gravedad de la gastroenteritis se definid de acuerdo a dos criterios diferentes: - La escala de 20 puntos de Vesikari, que eva-
ta el cuadro clinico de gastroenteritis por rotavirus de forma completa teniendo en cuenta la gravedad y la duracion de la dia-
rrea y los vémitos, la intensidad de la fiebre y la deshidratacion, asi como la necesidad de tratamiento. - La definicion de caso
clinico segun el criterio de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS). La proteccion clinica se evalué en la cohorte PP para la efi-
cacia, que incluye a todos los sujetos de la cohorte PP para la seguridad que entraron en el periodo correspondiente de sequi-
miento de la eficacia. Eficacia protectora en Europa Un ensayo clinico realizado en Europa evalué la administracion de Rotarix de
acuerdo a diferentes esquemas europeos (2, 3 meses; 2, 4 meses; 3, 4 meses; 3, 5 meses) en 4.000 sujetos. Tras dos dosis de
Rotarix, la eficacia protectora de la vacuna observada durante el primer y el segundo afio de vida se presenta en la siguiente tabla:

1 afio de vida 2° aiio de vida
Rotarix N=2.572 Rotarix N=2.554
Placebo N=1.302 Placebo N=1.294
Eficacia de la vacuna (%) frente a cualquier forma de gastroenteritis por
rotavirus y frente a gastroenteritis grave por rotavirus [IC 95%)]
Cualquier forma de Gastroenteritis Cualquier forma de Gastroenteritis
Genotipo gastroenteritis por grave por gastroenteritis por grave por
rotavirus rotavirus' rotavirus rotavirus
a1 95,6 9,4 82,7 9,5
[87,9-98,8] 85,7-99,6] [67,8-91,3] [86,2-99,6]
aoPlY 62,0 74,7 57,1 89,9
[<0,0-94,4] [<0,0-99,6] [<0,0-82,6] [9,4-99,8]
3P 89,9 100 79,7 83,1
[9,5-99,8] [44,8-100] [<0,0-98,1] [<0,0-99,7]
Pl 88,3 100 69,6 87,3
[57,5-97,9] [64,9-100] [<0,0-95,3] [<0,0-99,7]
GoPpE] 75,6 94,7 70,5 76,8
[61,1-88,5] [77,9-99,4] [50,7-82,8] [50,8-89,7]
Cepas con 88,2 96,5 75,7 875
genotipo P[8] [80,8-93,0] [90,6-99,1] [65,0-83,4] [77,8-93,4]
Cepas de rotavirus 871 95,8 719 85,6
circulantes [79,6-92,1] [89,6-98,7] [61,2-79,8] [75,8-91,9]
Eficacia de la vacuna (%) frente a gastroenteritis por rotavirus que requieren atencion médica [IC 95%)
Cepas de rotavirus ‘ 918 ‘ 76,2
circulantes [84-96,3] [63,0-85,0]
Eficacia de la vacuna (%) frente a gastroenteritis por rotavirus que requieren hospitalizacion [IC 95%)]
Cepas de rotavirus ‘ 100 ‘ }
circulantes [81,8-100] [65,6-99,1]

fla gastroenteritis grave se definio como >11 puntos en la escala Vesikari, * Estadisticamente no significativo (p >
0,05). Estos datos se deben interpretar con cautela. La eficacia de la vacuna durante el primer afio de vida aumen-
t0 progresivamente junto con la gravedad de la enfermedad, alcanzando el 100% (IC 95%: 84,7-100) para puntuaciones > 17
puntos en la escala Verisaki. Eficacia protectora en América Latina Un ensayo clinico realizado en Latinoamérica evalué Rotarix
en mas de 20.000 sujetos. La gravedad de la gastroenteritis (GE) se definio de acuerdo a los criterios de la OMS. La eficacia pro-
tectora de la vacuna frente a gastroenteritis grave por rotavirus (RV) que requirié hospitalizacion y/o rehidratacion en un cen-
tro médico y la eficacia genotipo-especifica de la vacuna después de dos dosis de Rotarix se presentan en la siguiente tabla:

= e e
veintitrés ensayos clinicos, se administraron aproximadamente 106.000 dosis de Rotarix (formulacion liofilizada o liquida) a aproximadamente por rgta::ir&esqtarﬂl'“asﬁ%rz‘éevida) Gastroent;azr!’tle‘sﬁgr::evmr) TGEVE
51.000 lactantes. En tres ensayos clinicos controlados frente a placebo (Finlandia, India y Bangladés), en los que Rotarix se administré sola (la Genotipo Rotarix N=9.009 Rotarix N=7.175
administracion de las vacunas pedidtricas sistematicas fue escalonada), la incidencia y la gravedad de los acontecimientos solicitados recogi- Placebo N_—é 858 Placebo N_—7 062
dos 8 dias después de la vacunacion), diarrea, vomitos, pérdida de apetito, fiebre, irritabilidad y tos/goteo nasal no fueron significativamente e e
diferentes en el grupo que recibid Rotarix cuando se compard con el grupo que recibid placebo. No se observé un aumento en la incidencia o Eficacia (%) [IC 95%] Eficacia (%) [IC 95%]
la gravedad de estos acontecimientos tras la administracion de la segunda dosis. En un andlisis conjunto de diecisiete ensayos clinicos contro- Todas las GE por RV 847 [711,7-924] 79,0 [66,4-87,4]
lados frente a placebo (Europa, Norteamérica, Latinoamérica, Asia, Africa), incluyendo ensayos en los que Rotarix fue coadministrada con va-
cunas pedidtricas sistematicas (ver seccion 4.5), se considerd que las siguientes reacciones adversas (recogidas 31 dias después de la vacu- G1P[8] 91,8 [74,1-98 4] 72,4[34,5-89,9]
nacion) estaban posiblemente relacionadas con la vacunacién. Tabla de reacciones adversas. Las reacciones adversas nofificadas se listan
de acuerdo a la siguiente frecuencia: Las frecuencias se notifican como sigue: Muy frecuentes (> 1/10) Frecuentes (> 1/100 a <1/10) Poco G3P[8) 87,7 18,3-99,7] 71,97 [<0,0-97,1]
frecuentes (> 1/1.000 @ <1/100) Raras (> 1/10.000 a <1/1.000) Muy raras (< 1/10.000).
G4P(8] 50,8#* [<0,0-99,2] 63,110,7-88,2]
Sistema de Frecuencia Reacciones adversas
clasificacién de organos GIP[8] 90,6 [61,7-98,9] 87,7172,9-95,3]
s Esmeaes Iigii)uferzlcejentes IIgIL)E}[)rre:bdt)minaﬂ, flatulencia Cepas con genafpo PIS] 90,9[79,2-96.8) 795[67.0879]
by raras I(CZ?QSI(SSS(?I? Rgstma\ ‘.L/a gastroenteritis grave por ro@avirus se definio como un episodio dg digrreq con 0 sin vémitos que requirid hospilalizacién y/o rehidrata-
FrecUencia o conocida” Hematogueca cion en un centro médico (criterio de la OMS). * Estad[sncameme no mgmﬂcaﬂvo (p>0,05). Estos datos se deben interpretar con cautela, #
Frecuendia o conocida® Gastroenterts con eliminacion del virus vacunal en niios con El nimero de casos, sobre los que s basaban los estimados de eficacia frente a GAP[8], era muy pequefio (1 caso en el grupo de Rotarixy
h R ’ 2 casos en el grupo placebo). Un andlisis conjunto de los resultados de cinco ensayos de eficacia*, ha mostrado una eficacia del 71,4% (IC
- |nmunoq§f|mencwa combinada grave (DCG) 95%: 20,1-91,1) frente a gastroenteritis grave por rotavirus (escala de Vesikari >11) causada por rotavirus del genotipo G2P[4], durante el
Trasfornos de fa pie Poco frecuentes Dermatis primer afio de vida.* En estos ensayos, la eficacia estimada y los intervalos de confianza fueron respectivamente: 100% (IC 95%: -1.858,0-
Y del tefdo subcuidneo 100), 100% (C 95%: 21,1-100), 45.4% (C 95%: -81,5-86,6), 74.7 (I 95%: -386,2-99,6). No se dispone de un valor estimado de la
Trastornos generales y alteracio- | Frecuentes Irritabilidad eficacia para el ensayo que falta. Eficacia protectora en Africa Un ensayo clinico realizado en Africa (Rotarix: N=2.974; placebo; N=1.443)
nes en el lugar de administracion evalué la administracion de Rotarix aproximadamente a las 10'y 14 semanas de edad (2 dosis) 0 a las 6, 10'y 14 semanas de edad (3
Trastornos respiratorios, torci- | Frecuencia no conocida* Apnea en lactantes prematuros dosis). La eficacia de a vacuna frente a la gastroenteritis grave por rotavirus durante el primer afio de vida fue del 61,2% (IC 95%: 44,0-
cos y mediastinicos de < 28 semanas de gestacidn (ver seccion 4.4) 73,2). La eficacia protectora de la vacuna (dosis agrupadas) observada frente a cualquier forma de gastroenteritis por rotavirus y frente a

a gastroenteritis grave por rotavirus se presenta en la siguiente tabla:



Cualquier forma de Gastroenteritis grave En tres ensayos comparativos controlados, la respuesta inmunitaria generada por la formulacion liguida de Rotarix fue comparable a
. gastroenteritis por rotavirus por rotavirus' la producida por la formulacion liofilizada de Rotarix. Respuesta inmune en nifios prematuros En un ensayo clinico realizado en nifios
Genotipo Rotarix N=2.974 Rotarix N=2.974 prematuros, nacidos a las 27 semanas o més de gestacion, se evalu la inmunogenicidad de Rotarix en un subgrupo de 147 sujetos
Placebo N=1.443 Placebo N=1.443 y se demostré que Rotarix es inmunogénico en esta poblacion; un mes después de la segunda dosis de la vacuna, el 85,7% (IC 95%:
o N 79,0-90,9) de los sujetos alcanzaron titulos de anticuerpos IgA anti-rotavirus en suero >20U/ml (por ELISA). Efectividad En estudios
Eficacia (%) [IC 95%] Eficacia (%) [IC 95%] observacionales, se demostrd la efectividad de la vacuna frente a gastroenteritis grave que conlleva hospitalizacion debida a los genotipos
GiPIg 68,3 56,6 comunes de rotavirus G1P[8], G2P[4], G3P[8], GAP[8] y GAP[8], asi como también a los genatipos menos comunes de rotavirus GIP[4]
16 [53,6-78,5] [11,8-78,8] y GIP[6). Estas cepas estén circulando por todo el mundo. Efectividad tras 2 dosis para prevenir la GERV que conlleva hospitalizaci6n.
493 8338
G2pi) (673, [9.6-98.4] i
" N Paises Rango Efectividad
434 515 s (casos/ Cepas
G3P[8] [<0.0-837] [<0,0%,5] Periodo de edad controles) % [IC 95%]
38,7 63,6 ;
G8P(4] [<0,0:678) [5.9-86,5] Paises de renta alta
418* 56,9
G9P[8 ! i <4a 90 [81-95]
Bl (<0072 [<00:85.5] Sy 160198 Todas 91 15971
48,0 55,6
G12p(e) 07-70,] <0,0:822] B <4a 41/53 61PE 95 [78-99]
Cepas con genotipo P[4] 33 709 ggl(?éczm 0@ <43 85 [64-94)
[7.7-599) 187,5-870] S 80103 62Pl4 85 i1 06
. 46,6 55,2
Cepas con genotipo P[6] r '
DA4-684 (00813 <4a 12113 G3P[8) 87* [<0-98)°
. 61,0 59,1
Cepas con genotipo P[8] g g
(73112 [328-753] <4a 1617 G4P[g] 90 [19-99)°
T La gastroenteritis grave se definid como >11 puntos en la escala Vesikari. *Estadisticamente no significativo (p > 0,05). Es-
tos datos se deben interpretar con cautela. Eficacia mantenida hasta los 3 afios de edad en Asia En un ensayo clinico rea- ) 136/272 Todas 84 [32-96]
lizado en Asia (Hong Kong, Singapur y Taiwan) (cohorte total vacunada: Rotarix: N = 5.359; placebo: N = 5.349) se evalué Singapur <5a
la administracion de Rotarix segin esquemas diferentes (2, 4 meses de edad; 3, 4 meses de edad). Durante el primer aio, | 2008-2010°7 o GIPB o e
desde las dos semanas tras la Dosis 2 hasta el primer afio de edad, la notificacién de gastroenteritis grave por rotavirus pro- 18] [30-99)
ducida por los rotavirus salvajes circulantes fue significativamente menor en el grupo Rotarix en comparacién con el grupo place-
bo (0,0% frente a 0,3%), con una eficacia vacunal del 100% (C 95%: 72,2-100). La eficacia protectora de la vacuna frente a la Taiwan . 92 [75-98]
gastroenterits grave por rotavirus hasta los dos afios de edad despugs de dos dosis de Rotarix se presenta en la siguiente tabla: | 9009.2011 <3a 275/1.623¢ Todas G1P(g] 95 [69-100]
Eficacia hasta los 2 afios de edad
Rotarix N= 5.263 Todas 85[73-92]
Placebo N= 5.256 EEWU <2a T G1P[g) 88 [68-95]
Eficacia vacunal (%) frente a la gastroenteritis grave por rotavirus [IC 95%] 2010-2011 ‘ 6P 88 [68-95)
Genotipo Grave' 811m Todas 89 [48-98]
EEW " I
G1Ppg 100 [80,8-100] 2009-2011 < 741255 GPIE) 68 [34-85]
G2PA4] 100* [<0,0-100] Paises de renta media
G3P8] 94,51[64,9-99,9] <3a 77 [65-8419
Todas
G9P[8] 91,7 [438-99,9] E11m 77 51-89)
Cepas del genotipo P[8] 95,8 [83,8-99,5] <3a 6P 85 [69-93]
Cepas de rotavirus circulantes 96,1 [85,1-99,5] ggqv(i)azo - Gim 300/974 90 [65-97]
Eficacia vacunal (%) frente a la gastroenteritis por rotavirus que requiere hospitalizacion y/o rehidratacion en un centro G3P(8] 93 [70-98]
médico [IC 95%) .
2P[4 69 [14-89
Cepas de rotavirus circulantes 94,2 [82,2-98,8] <3a H [ :
fla gastroenteritis grave se definio como >11 puntos en la escala Vesikari, * Estadisticamente no significativo (p > 0,05). Estos datos GSP[G] 8719-99]
se deben interpretar con cautela. Durante el tercer afio de vida no hubo casos de gastroenteritis grave por rotavirus en el grupo Rotarix
(N=4.222) frente a 13 casos (0,3%) en el grupo placebo (N=4.185). La eficacia vacunal fue del 100% (C 95%: 67,5-100). Los casos Todas 72 [44-85]0
de gastroenteritis grave por rotavirus fueron producidos por las cepas de rotavirus G1P[8], G2P[4], G3P[8] y GIP[8]. La incidencia de Brasil <2a 115/1.481 &P 89 [78-95)
gastroenteritis grave por rotavirus asociada a los genotipos individuales fue demasiado baja como para determinar la eficacia. La eficacia 2008-2011 ’
frente a la gastroenteritis grave por rotavirus que requiere hospitalizacion fue del 100% (IC 95%: 72,4-100). Eficacia protectora de la G2P[4] 76 [64-84]
formulaci6n liquida Puesto que la respuesta inmunitaria observada después de 2 dosis de la formulacion liquida de Rotarix fue comparable
a la respuesta inmunitaria observada después de 2 dosis de la formulacion liofilizada de Rotarix, los niveles de eficacia de la vacuna <3a q 76 [58-86)
observados en la formulacion liofilizada pueden ser extrapolados a los de la formulacion liquida. Respuesta inmunitaria EI mecanismo Brasil 311m 249/249 Todas 96 [68-99]
inmunoldgico por el cual Rotarix protege frente a gastroenteritis por rotavirus no esté totalmente claro. No se ha establecido una refacion 2008-20092
entre respuesta de anticuerpos a la vacunacion frente a los rotavirus y proteccion frente a gastroenteritis por rotavirus. La siguiente tabla <3a q 75 [57-86]
muestra el porcentaje de sujetos niciamente seronegativos frente a rotavirus (itulos de anticuerpos IgA < 20 Umi) (mediante ELISA) con 341m 2200222 G2PHA] 95 [66-99]°
titulos de anticuerpos IgA séricos antirrotavirus >20U/ml de uno a dos meses después de la segunda dosis de vacuna o placebo tal y como
se ha observado en diferentes ensayos con la formulacion liofilizada de Rotarix. 8416
V A T HE
Ensayos Vacuna Placebo
Pauta realizados Guatemala 0 I
on " % > 20U/ml . % > 20U/ml 2012-2013 Sl 8 ods 63 (25-62]
[IC 95%] [IC 95%]
828 87 M <2a 917 G9PL4 94[16-100]
2,3 meses Francia, Alemania 239 77 587 4 127 4 415 0 2010
2,4 meses Espafia 186 V9%5- ,950 . 89 . ; 22z11 . Paises de renta baja
o e Malawi 5 !
3,5 meses Finlandia, ala 180 [90%‘{'5‘7 q 114 ’ a . 20122014 <2 11234 Toves 631238
. 84,6 22 m: meses. a: afios. Estadisticamente no significativo (P > 0,05). Estos datos se deben interpretar con cautela. (1) Nimero de casos
3,4 meses Repiblica Checa 182 [78,5-89,5] 90 0378 no vacunados y completamente vacunados (2 dosis) y nimero de controles. (2) Estudios patrocinados por GSK. (3) Datos obtenidos
a partir de un andlisis post-hoc. (4) Efectividad de la vacuna calculada utilizando controles hospitalizados negativos al rotavirus (las
L o 779 151 estimaciones de Taiwan se calcularon empleando una combinacion de controles hospitalizados negativos al rotavirus y de controles
2,324 meses 1? Inoamerica; 303 18816 341 17400 hospitalizados sin diarrea). (5) Efectividad de la vacuna calculada utilizando controles del entorno vecinal. (6) En sujetos que no re-
paises [73,8-81,6] [11,7-19] cibieron la pauta de vacunacion completa, la efectividad después de una dosis oscil6 del 51% (IC 95%: 26-67, El Salvador) al 60%
(IC 95%: 37-75, Brasil). (7) ND: no disponible. La estimacion de la efectividad de la vacuna se basa en 41 casos completamente
10, 14 semanas y » ‘ 584 25 vacunados y en 175 controles completamente vacunados. Impacto en la mortalidad® Los estudios de impacto realizados con Rotarix
6,10,14 semanas | Sudafrica, Malawi 21 [51.6-64.9] " [15.1-31.4] en Panamd, Brasil y Méjico en nifios menores de 5 afios de edad mostraron una reduccion de la mortalided por diarrea debida a
(agrupadas) ' ' cualquier causa que oscild entre el 17% y el 73% en el plazo de 2 a 4 afios después de la introduccin de la vacuna. Impacto en

la hospitalizacion® En un estudio de bases de datos retrospectivo realizado en Bélgica en nifios de 5 afios de edad y menores, el



impacto directo e indirecto de la vacunacién con Rotarix en la hospitalizacion relacionada con rotavirus oscilé entre el 64% (IC 95%:
49-76) y el 80% (IC 95%: 77-83) dos afios después de la introduccion de la vacuna. Estudios similares realizados en Armenia,
Australia, Brasil, Canada, El Salvador y Zambia mostraron una reduccion del 45 al 93% entre 2 y 4 afios después de la introduccion
de la vacuna. Ademas, nueve estudios de impacto realizados en Africa y América Latina sobre la hospitalizacion por diarrea debida
a cualquier causa mostraron una reduccion entre el 14% y el 57% entre 2 y 5 afios después de la introduccion de la vacuna.
SNOTA: los estudios de impacto no estén encaminados a establecer una relacion causal entre la enfermedad y la vacunacion sino
una relacion temporal. Las fluctuaciones naturales de la incidencia de la enfermedad también pueden influir en el efecto observado
alo largo del tiempo. 5.2 Propiedades farmacocinéticas. No procede. 5.3 Datos preclinicos sobre seguridad. Los datos de
los estudios no clinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos segin los estudios convencionales de toxicidad a
dosis repetidas. 6. DATOS FARMAGEUTICOS. 6.1 Lista de excipientes. Sacarosa. Adipato disodico. Medio de Eagle Modificado
por Dulbecco (MEDM). Agua estéril. 6.2 Incompatibilidades. En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento
no debe mezclarse con otros. 6.3 Periodo de validez. - Aplicador oral precargado: 3 afios. - Tubo dosificador provisto de una
membrana y una tapa: 3 afios. -Tubo dosificador multi-monodosis (5 dosis unitarias) unido por una tira de sujeccion: 2 afios. Una
vez abierta, la vacuna debe usarse inmediatamente. 6.4 Precauciones especiales de conservacion. Conservar en nevera (entre
2°C y 8°C). No congelar. Conservar en el embalaje original para protegerla de la luz. 6.5 Naturaleza y contenido del envase.
Aplicador oral precargado 1,5 ml de suspensidn oral en un aplicador oral precargado (vidrio tipo I) con un tapon del émbolo (goma
butilo) y una capucha protectora (goma butilo), en tamafios de envase de 1, 5, 10 6 25. Tubo dosificador 1,5 ml de suspension oral
en un tubo dosificador (polietileno) provisto de una membrana y una tapa (polipropileno), en tamaios de envase de 1,10 6 50. Tubo
dosificador multi-monodosis (5 dosis unitarias) unido por una tira de sujeccién 1,5 ml de suspension oral en un tubo dosificador
(polietileno) que se presenta como un tubo dosificador multi-monodosis (5 dosis unitarias) unido por una tira de sujeccion, en
tamaio de envase de 50 tubos. Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases. 6.6 Precauciones
especiales de eliminacion y otras manipulaciones. La vacuna se presenta como un liquido transparente, incoloro, libre de
particulas visibles, para administracion oral. La vacuna esta lista para ser utilizada (no se requiere reconstitucion o dilucion). La
vacuna se administra oralmente sin ser mezclada con otras vacunas o soluciones. La vacuna se debe examinar visualmente para
observar si existe alguna particula extraiia y/o variacion del aspecto fisico. En caso de apreciarse alguna de estas circunstancias,
desechar la vacuna. La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él,
se realizard de acuerdo con la normativa local. Instrucciones para la administracion de la vacuna en un aplicador oral precargado:

"), Capucha del 2 3
 aplicador oral

1. Quitar la capucha protectora del aplicador oral 2. Esta vacuna es sélo para administracion oral. El nifio debe estar sentado
en posicion reclinada. Administrar oralmente (es decir, dentro de la boca del nifio hacia el interior del carrillo) todo el contenido
del aplicador oral. 3. No inyectar. Desechar el aplicador oral vacio y la capucha en contenedores para residuos biolégicos

aprobados de acuerdo con las normativas locales. Instrucciones para la administracion de la vacuna en un tubo dosificador: Leer
completamente las instrucciones de uso antes de empezar a administrar la vacuna.
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A Qué debe hacer antes de administrar Rotarix e Compruebe la fecha de caducidad. ® Compruebe que el tubo no esté dafiado
ni abierto. » Compruebe que el liquido es transparente e incoloro, sin particulas. No use la vacuna si observa algo anormal. e Esta

vacuna se administra por via oral directamente desde el tubo.e Estd lista para ser usada (no es necesario mezclarla con nada).
B Prepare el tubo 1. Quite la tapa. e Conserve la tapa (necesaria para perforar la membrana). ¢ Sostenga el tubo verticalmente.
2. Golpee suavemente con el dedo la parte superior del tubo, de forma repetida, hasta eliminar todo el liquido. ¢
Elimine todo el liquido de la seccion més fina del tubo mediante un golpeo suave con el dedo justo por debajo de la membrana. 3.
Coloque la tapa para abrir el tubo. e Mantenga el tubo sostenido verticaimente. e Sostenga el tubo entre los dedos. ® Hay una
pequefia punta dentro de la parte superior de la tapa, en el centro. ¢ Gire la tapa boca abajo (180°). 4. Para abrir el tubo. ¢ No es
necesario girar. Presione la tapa hacia abajo para perforar la membrana. e A continuacién, levante la tapa. C_Compruebe que el
tubo se ha abierto correctamente 1. Compruebe que la membrana se ha perforado e Deberia haber un orificio en la parte
superior del tubo. 2. Qué hacer si la membrana no se ha perforado e Si la membrana no se ha perforado vuelva a la seccion B
y repita los pasos 2, 3y 4. D_Administre la vacuna * Una vez abierto el tubo compruebe que el liquido es transparente, que no
contiene particulas. No use a vacuna si observa algo anormal. ® Administre la vacuna inmediatamente. 1. Coloque al nifio para
administrarle la vacuna  Siente al nifio ligeramente reclinado hacia atrds. 2. Administre la vacuna e Introduzca el liquido
cuidadosamente en un lado de la boca del nifio, hacia el interior del carrillo. ® Puede que necesite apretar el tubo varias veces para
administrar todo el contenido (no importa si queda una gota en el extremo del tubo). Desechar el tubo vacio y la tapa en contene-
dores para residuos bioldgicos aprobados de acuerdo con las normativas locales. Instrucciones para la administracion de la vacuna
en un tubo dosificador multi-monodosis (5 dosis unitarias) unido por una tira de sujeccion: Leer completamente las instrucciones
de uso antes de empezar a administrar la vacuna. e Esta vacuna se administra por via oral directamente desde el tubo. * Un tubo
oral proporciona una dosis de la vacuna. ® Esta vacuna estd lista para ser usada (no mezclarla con nada).
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A. Qué debe hacer antes de administrar Rotarix 1. Compruebe la fecha de caducidad en la tira de sujeccion. 2. Compruebe
que el liquido en los tubos orales es transparente, incoloro y sin particulas. - No use ninguno de los tubos orales de la tira de
sujeccion si nota algo extrafio. 3. Compruebe uno a uno los tubos orales para descartar que no estén dafiados y que adn estén
sellados. + No use el tubo oral afectado si nota algo extraiio. B. Prepare el tubo oral 1. Para separar un tubo oral de los
demés, comenzando por un extremo: a) Sostenga la lenglieta del extremo de uno de los tubos orales para separarlo de los demés.
b) Con la otra mano, sostenga la lengiieta del tubo oral adyacente. c) Tire de la lenglieta y despréndala del tubo oral adyacente.
2. Para abrir el tubo oral desprendido: d) Mantenga verticalmente el tubo oral desprendido. €) Sostenga la lengiieta del tubo oral
desprendido con una mano y la tira de sujeccion con la otra. - No sostenga el cuerpo del tubo puesto que se puede derramar
parte de la vacuna. f) Gire el tubo oral desprendido. g) Despréndalo de la tira de sujeccion. C. Administre la vacuna por via
oral inmediatamente después de la apertura 1. Para colocar al nifio para administrarle la vacuna: ® Siente al nifio ligeramente
reclinado hacia atrds. 2. Para administrar la vacuna oralmente:  Introduzca el liquido cuidadosamente en un lado de la boca del
nifio, hacia el interior del carrillo. ® Puede que necesite apretar el tubo oral varias veces para administrar todo el contenido (no
importa si queda una gota en el tubo oral).D. Conserve inmediatamente las dosis restantes en la nevera. Los tubos orales no
utilizados, unidos todavia a la tira de sujeccion, se deben volver a guardar en la nevera inmediatamente después de haber usado
un tubo oral. Esto es para que los tubos orales no utilizados se puedan utilizar para la proxima vacunacién. Desechar el tubo oral
usado en contenedores para residuos biolégicos aprobados de acuerdo con las normativas locales. 7. TITULAR DE LA AUTORI-
ZACION DE COMERCIALIZACION GlaxoSmithKline Biologicals S.A. Rue de I'Institut 89 B-1330 Rixensart, Bélgica 8. NOMERO(S)
DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. Aplicador oral precargado EU/1/05/330/005 EU/1/05/330/006 EU/1/05/330/007
EU/1/05/330/008 Tubo dosificador EU/1/05/330/009 EU/1/05/330/010 EU/1/05/330/011 Tubo dosificador multi-monodosis (5

dosis unitarias) unido por una tira de sujeccion EU/1/05/330/012 9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE
LA AUTORIZA[;ION Fecha de la primera autorizacion: 21/febrero/2006 Fecha de la ltima renovacion: 14/enero/2016 10. FECHA
DE LA REVISION DEL TEXTO. 26/07/2018. La informacién detallada de este medicamento estd disponible en la pgina web de
laAgencia Europea de Medicamentos http://www.ema.europa.eu. 11. CONDICIONES DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION. Con
receta médica. No reembolsable por el Sistema Nacional de Salud. PV.P. 90,06 € PV.P. 1.V.A. 93,66 €

Comunidades Auténomas. No existen grupos de riesgo para Rotarix.'

La vacuna antirrotavirus no forma parte del calendario de vacunacion del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, disponible en la pagina web del Ministerio de Sanidad, Consumo y
Bienestar Social en el enlace https://www.mschs.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/docs/CalendarioVacunacion2018.pdf, ni de los calendarios vacunales de las distintas

1. Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social. Situacion epidemioldgica de las gastroenteritis producidas por rotavirus. Recomendaciones de la vacunacion frente a rotavirus 2006. Acceso
diciembre 2018. Disponible en: http://www.mschs.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/docs/ROTAVIRUS.pdf
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@ (omportamiento del consumidor

viana Gaviin | | 0S Otros tambien

Profesora de Marketing.

e | CUENtaN, y mucho
(diana@soleste.es)

i crees que cuando compras actlas de manera independiente y que no te in-
fluyen los demés, es el momento de seguir leyendo. Te sorprenderas.

A lo largo de los articulos que hemos publicado en esta seccién, hemos deja-
do constancia de que una parte importante del trabajo en marketing consiste en
influir en la conducta de los consumidores. Esto es posible por dos razones. En
primer lugar, porque los de marketing observamos con mucho detenimiento y
atencién al consumidor: qué hace, en qué se fija, qué le interesa, qué siente, qué
le gusta 0 qué piensa. De hecho, la diferencia entre una farmacia que va bien en
venta libre y otra que no, tiene que ver con la habilidad de su titular para enten-
der a sus clientes y responder acertadamente a esas preguntas. Pero no todo es
mérito de nuestro trabajo, porque la capacidad de influir también se debe a que
Nuestra natura|eza los consgmidore§ S0MOoS infl/uenciables, esta en nuestra naturaleza. Y una de las

. grandes influencias que actla sobre nuestra conducta son los demas.
social hace que

seamos muy sensibles Somos consumidores sociales
2 |0 que hacen Dtras Tras muchos afios de experiencia al frente de grandes compafiias de comunica-

cion, el publicitario y exitoso escritor Mark Earls lo dice tajantemente: We are a
personas» We-Species (Somos una especie del Nosotros), una especie supersocial, de mo-
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Los otros también cuentan, y mucho

do que para comprender bien al consumidor tenemos que
entender y ser muy conscientes de esa naturaleza social.

Earls encuentra justificacion para nuestra sociabilidad en
la teoria de Clive Bromhall, que sostiene que los humanos
Somos una neotenia de los primates. Es decir, venimos del
mono, pero lo que evoluciond fue una mutacién en un mo-
no joven, ya que conservamos mas rasgos de un primate
joven (juguetdn, pacifico en términos generales y profun-
damente sociable) que de un adulto (mas violento y menos
sociable) lo que nos convierte en el «primate social» por ex-
celencia.

Es incuestionable que somos la especie con mayor ca-
pacidad de gestionar relaciones. Una capacidad que tiene
que ver con el volumen de informacion de tipo social que
puede almacenar nuestro cerebro y que conduce a lo que
el antropélogo Robin Dunbar llama «la cifra magica»: 150.
El nimero maximo de personas con las que somos capa-
ces de gestionar una relacion; en otras palabras, las perso-
nas de las que tenemos conocimiento como para poder to-
marnos algo en un bar, sabiendo qué preguntar.

En el mundo empresarial, 150 se considera el tamafio
perfecto para un equipo, porque con esta dimension la co-
municacién de cualquier instruccién es rapida y existe su-
ficiente conocimiento entre las personas como para que
fluya la lealtad, que controla muchas conductas. Cuando
los grupos son mas grandes, las personas no se conocen y
no se deben nada entre ellas.

De este modo, nuestra naturaleza social hace que sea-
mos muy sensibles a lo que hacen otras personas. Los
«otros» nos interesan y nos importan, les prestamos aten-
cion, les otorgamos credibilidad, tratamos de agradarles y
gueremos gque tengan una buena impresion de nosotros;
por eso cuando decidimos qué comprar, los otros son una
influencia ineludible. A continuacién, vamos a presentarte
tres mecanismos a través de los que los «otros» ejercen su
influencia en la conducta de tus clientes.

Prueba social o «;dénde va Vicente?»

Tomar decisiones es una tarea compleja para la que a me-
nudo estamos poco preparados. La informacién es una bue-
na estrategia, pero hay que tener siempre presente que a
los consumidores nos gusta lo rapido, lo facil, lo que se en-
tiende con poco esfuerzo, y por eso, a la hora de buscar ar-
gumentos a favor de un producto, ;qué tendra més fuerza
para un consumidor?: ;una explicaciéon minuciosa y deta-
llada sobre el principio activo que justifica su eficacia y el
proceso que lo respalda?, ;o decir que es el producto favo-
rito de nuestras clientas y que todas nos hablan fenomenal
de sus resultados? Estéa claro: si todos lo compran sera por
algo.

El dicho popular «;dénde va Vicente?» se llama, en tér-
minos académicos, prueba social, y es un mecanismo na-
da despreciable de influencia social en nuestras decisiones.
La conducta de los demas es un atajo rapido que evita pres-
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tar atencion a explicaciones complejas y nos orienta de ma-
nera confiable sobre lo que podria ser una buena decision.

El servicio de lavanderia de los hoteles mejoré significa-
tivamente cuando en hosteleria se sustituy6 el mensaje del
impacto ecolégico del lavado de las toallas por el de: «El
75% de nuestros clientes reutilizan sus toallas. Si todos lo
hacen...».

En restauracién, marcar en una carta un plato como «el
favorito de nuestros clientes» incrementa la eleccién de un
13 al 20%. Y la mayoria de los camareros saben que el bo-
te de las propinas debe sonar, por eso no lo dejan nunca
vacio del todo.

La prueba social es la gasolina de internet. Navegamos a
golpe de datos que son pistas de lo que opinan los demas,
lo que hacen, los likes que han dado, los seguidores que
tienen, la puntuacién que han obtenido... Asomarse a cual-
quier red social es dejarse guiar por los «otros». Por eso es
importante lo que aparece sobre nuestra farmacia cuando
un cliente nos busca en Google.

Tanto o mas interesante que

destacar nuestra opcion mas barata o
lo mas nuevo, lo que podria ayudar

a nuestros clientes a comprar un
producto es saber cual es el

favorito de los “otros”»

Cada vez estd mas extendida la préactica de buscar infor-
macion en la red para conocer los sitios que frecuentamos.
;Qué experiencia tienen otros usuarios?, ;qué opinan? Hay
dos formas de participar: puntuaciones y comentarios. Las
primeras se limitan a dar un valor en una escala de cinco
posiciones; la segunda consiste en emitir una opinién enri-
quecida con la experiencia personal. Google anima a sus
usuarios a realizar puntuaciones y comentarios, y nosotros,
como negocio, debemos hacerlo también, porque es una
fuente de conocimiento imprescindible para nuestros usua-
rios, pero también por otras razones...

Los usuarios se sienten mas motivados a puntuar y co-
mentar cuando viven experiencias extremas, tanto positivas
como negativas. Recuerda que ya hemos hablado en esta
seccion del papel que tienen las emociones como activa-
dores de conductas. De ahi la importancia que adquiere
animar a nuestros clientes a puntuarnos y comentar cuan-
do tengan experiencias positivas, aungue no sean extremas.
Esto enriquece el catalogo de lo que se dice de nosotros.

;Qué credibilidad le damos los usuarios a este tipo de
prueba social? La respuesta es interesante. Para dar crédi-
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to a las opiniones positivas necesitamos volumen. Tienen
que ser numerosas, sélo entonces empezamos a confiar en
lo que nos dicen. De ahi, nuevamente, la importancia de
contar con un volumen amplio de comentarios favorables,
aungue no sean extremos en sentido positivo. Sin embar-
g0, cuando lo que leemos es negativo, no necesitamos vo-
lumen. Lo negativo es creible a priori.

Si llega el caso y nos hacen un comentario negativo, lo
mejor es afrontarlo con una respuesta institucional; es de-
cir, desde la direccién de la farmacia, pidiendo disculpas si
fuera necesario o lo que estimemos oportuno segln el ca-
s0, pero dejando siempre constancia de que no nos mos-
tramos indiferentes a la insatisfaccion de nuestros clientes.
Si ademas queda enterrado entre comentarios positivos,
mejor. Por ello, insistales a sus clientes leales y satisfechos
a que compartan su experiencia, animelos y agradézcales
sus comentarios en la propia red.

Y, por ultimo, la prueba social también actla dentro de
los puntos de venta. Un grupo de investigadores holande-
ses destacaron productos saludables entre la amplia oferta
de productos que habia en un supermercado, mejorando
con ello las decisiones de compra de sus clientes.

Por eso, tanto 0 més interesante que destacar nuestra
opcién mas barata o lo méas nuevo, lo que podria ayudar
a nuestros clientes es saber cuél es el favorito de los
«0otros».

comportamiento del consumidor

Presionados para gustar

Nos gusta gustar a los demas, y nos cuesta actuar de for-
ma distinta a como pensamos que se espera de nosotros.
Contrariar las expectativas de una persona o de un grupo
puede llegar a ser tarea de valientes, porque los «otros»
ejercen una influencia silenciosa pero intensa en nuestra
conducta. Con frecuencia nos da vértigo ser vistos como
diferentes o ser rechazados. Aspiramos a obtener la apro-
bacién y el reconocimiento de los demas. Todo esto es sin
duda mas intenso en la adolescencia y en la juventud, pe-
ro no desaparece en la edad adulta.

Los psicélogos han analizado con detalle este mecanismo
al que llaman «conformidad con el grupo». Hay experimen-
tos tan conocidos como el de Milgram de 1963, donde un
supuesto cientifico le pedia a un voluntario que diera unas
descargas eléctricas de intensidad creciente a otro (supues-
to) voluntario. Todo era ficticio, salvo que el voluntario se ple-
gaba a las aberrantes instrucciones de un desconocido con
bata blanca sin rechistar. Recientemente se replicé el expe-
rimento en un platé de television y los resultados de confor-
midad con el grupo fueron todavia mayores.

La tendencia a la conformidad late en cada negociacion
de venta, y es mayor en entornos donde el vendedor dis-
fruta de autoridad visible, como puede ser una bata blan-
ca, por eso hay que ser muy cuidadoso. Explotarla o abu-
sar no es una buena estrategia, porque se trata de una

Cuidate corazon

El EPA (Omega-3) contribuye al normal funcionamiento
del corazén y a mantener unos niveles normales de —
trigliceridos en sangre.

www.nuabiological.com
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angileptol

NOMBRE DEL MEDICAMENTO: angileptol comprimidos para chupar sabor menta, angileptol comprimidos para
chupar sabor miel-limon, angileptol comprimidos para chupar sabor menta-eucalipto. COMPOSICION CUALITATIVA
Y CUANTITATIVA: Cada comprimido para chupar contiene: Principios actives: Clorhexidina (DOE) dihidrocloruro 5 mg,
Benzocaina (DOE) 4 mg, Enoxolona (DOE) 3 mg; Excipientes: Sorbitol 1249 mg (en angileptol), 1241 mg (en angileptol sabor
menta), 1238 mg (en angileptol sabor miel-limén), 1219,25 mg (en angileptol sabor menta-eucalipto). Para consultar la lista
completa de excipientes, ver Lista de excipientes. DATOS CLINICOS: Indicaciones terapéuticas: Alivio sintomatico local
y temporal de procesos infecciosos e inflamatorios leves de boca y garganta: aftas bucales, irritacion de garganta producida
por agentes agresores externos como tabaco, cambios bruscos de temperatura, polvo, que cursan con dolor y sin fiebre.
Posologia y forma de administracion: Posologia: Adultos y nifios mayores de 12 afios: Dosis habitual: 1
comprimido cada 2-3 horas, dejando disolver el comprimido lentamente en la boca. Dosis méaxima: 8 comprimidos al dia.
Nifios mayores de 6 afios: Dosis habitual: 1 comprimido cada 4-5 horas, dejando disolver el comprimido lentamente en
la boca. Dosis méxima: 6 comprimidos al dia. Forma de administracién: Uso bucofaringeo. Disolver lentamente en la
boca, sin masticar ni tragar. Si los sintomas empeoran, o si persisten después de 2 dias, el médico evaluard la situacion
clinica. Contraindicaciones: Hipersensibilidad a la clorhexidina, benzocaina, enoxolona o a alguno de los excipientes de
este medicamento. Advertencias y pr i peci de emp No deben utilizarse dosis superiores a las
indicadas. En relacion con los anestésicos locales, existe una mayor tendencia en los ancianos, enfermos en fase aguda o
debilitados, a que se produzca toxicidad sistémica de benzocaina, por lo cual se pueden necesitar concentraciones menores
de este medicamento. La enoxolona, en ancianos, a dosis altas y en tratamiento continuado puede producir retencion de
sodio, edema e hipertension. Los pacientes que no toleran otros anestésicos locales de tipo éster (especialmente derivados
del &cido para-aminobenzoico (PABA), los parabenes o la parafenilendiamina (un tinte para el pelo) también pueden ser
intolerantes a la benzocaina. La relacion riesgo-beneficio debe evaluarse en los siguientes casos: Trauma severo de la
mucosa (aumenta la absorcion del anestésico). Empastes de los dientes incisivos; si la superficie del empaste o sus
margenes son rugosos, con la clorhexidina pueden adquirir una coloracion permanente. En pacientes con periodontitis, la
clorhexidina causa un aumento de los calculos supragingivales. Mantener una adecuada higiene bucal, pasta de dientes
especial antisarro, para reducir el acumulo de sarro y la coloracion de los dientes ocasionada por la clorhexidina. Los
comprimidos no deben masticarse ni tragarse ya que su accion es totalmente local y sélo se pone de manifiesto su actividad
si el producto esta en contacto directo con la zona afectada. Pobiacion pediatrica: Este medicamento debe usarse con
precaucion en nifios, ya que son mas sensibles a la toxicidad sistémica de la benzocaina, pudiendo producirse
metahemoglobinemia. Los nifios pueden ser mas sensibles a la toxicidad sistémica de benzocaina igual que los ancianos
y enfermos debilitados. No debe utilizarse en nifios menores de 6 afios sin control médico. Advertencias sobre
excipientes: Los comprimidos de angileptol contienen sorbitol. Los pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa no
deben tomar este medicamento. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion: No se debe
usar conjuntamente con otros medicamentos que contengan antisépticos. Existen referencias bibliogréficas de estudios en
animales, en los que la administracion concomitante, via tépica, de enoxolona e hidrocortisona potencia la accién de ésta
Ultima en la piel. No se ha podido determinar si potencia también su absorcion sistémica y la toxicidad. Debido a la presencia
de benzocaina, interfiere con: Inhibidores de la colinesterasa: inhiben el metabolismo del anestésico local, con el riesgo de
mayor toxicidad sistémica. Sulfamidas: los metabolitos de la benzocaina pueden antagonizar la actividad antibacteriana de
las sulfamidas. Interferencias con pruebas de diagnéstico: Iguaimente se presenta interferencia con la prueba de
diagndstico para determinar la funcién pancreatica usando bentiromida. Los resultados se invalidan, ya que la benzocaina
se metaboliza también a arilaminas y aumenta la cantidad aparente de PABA recuperado. Se recomienda suprimir el
tratamiento al menos 3 dias antes de la prueba. Fertilidad, embarazo y lactancia: No utilizarlos durante el embarazo o
la lactancia. La enoxolona a dosis altas, por encima de 60 mg/dia y uso continuado, puede producir retencion de sodio,
edema e hipertension, lo cual debe ser tenido en cuenta en las pacientes embarazadas. No existen datos suficientes sobre
la utilizacion de clorhexidina y benzocaina en mujeres embarazadas. Con la clorhexidina no se han descrito trastornos de la
fertilidad, ni acciones fetotoxicas, ni toxicidad peripost natal, en estudios realizados con animales de experimentacion. Se
desconoce si la clorhexidina se excreta en la leche materna. Benzocaina: No se han descrito problemas con benzocaina en
el embarazo, ni en la lactancia. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas: La influencia de estos
medicamentos sobre la capacidad para conducir y utilizar méaquinas es nula o insignificante. Reacciones adversas:
Durante el periodo de utilizacion de medicamentos con clorhexidina, benzocaina y enoxolona se han observado las
siguientes reacciones adversas, cuya frecuencia no se ha podido establecer con exactitud. Clorhexidina: Pueden producir
pigmentacion de las superficies orales (dientes, lengua, empastes dentales, dentaduras postizas y otros aparatos bucales).
Esta pigmentacion puede ser méas pronunciada en los individuos que presentan placas de sarro en los dientes. Esta
coloracion puede ser visible a la semana de iniciar el tratamiento. La coloracion de la lengua desaparece espontaneamente
y no es peligrosa. La coloracion de los dientes no es permanente, puede eliminarse por limpieza bucal. La coloracion de
empastes si puede ser permanente. La alteracion en la percepcion del sabor durante el tratamiento y el aumento del sarro
en los dientes, son dos reacciones adversas que con frecuencia han sido descritas en pacientes a los que se les administra
clorhexidina en solucién para enjuague bucal. Se han descrito casos raros de irritacion bucal por lesiones descamativas, en
ocasiones dolorosas (sobre todo en nifios entre 10 y 18 afios), que suele ser pasajera, e irritacion de la punta de la lengua.
También se han descrito en raras ocasiones reacciones locales alérgicas en pacientes que usaban la clorhexidina en
solucion para enjuague bucal. Estas reacciones alérgicas, en ocasiones se presentaron acompariadas de congestion nasal,
picor, rash cutaneo. Benzocaina: Las reacciones adversas que pueden surgir por la presencia de benzocaina se deben a
una dosificacion excesiva o a la absorcion rapida, asi como a la idiosincrasia del enfermo, e incluyen sensibilizacion por
contacto y angioedema (por reaccion alérgica o dermatitis de contacto). También escozor, picor, hinchazén o enrojecimiento
dentro de la boca o alrededor de ella, inexistentes con anterioridad al tratamiento. Enoxolona: La enoxolona a dosis altas y
en tratamientos continuados produce: edema (hinchazon producida por retencion de liquido) e hipertension. No es probable
que aparezcan las reacciones adversas descritas a las dosis utilizadas en estos medicamentos. No obstante, en caso de
observarse la aparicion de reacciones adversas debe suspenderse el tratamiento y notificarlas a los sistemas de
farmacovigilancia. Sobredosis: A las dosis propuestas es dificil que se produzca un cuadro de sobredosis. En caso de que
se produjera, debido a la enoxolona, puede aparecer un cuadro de hipermineralocorticoidismo con retencion de sodio y
pérdida de potasio, edema, aumento de la presion sanguinea y depresion del sistema aldosterona-reninaangiotensina. La
sobredosificacion con clorhexidina, sobre todo en nifios, produce sintomas de intoxicacion alcohdlica (habla balbuceante,
adormecimiento 0 marcha tambaleante). A pesar de que la absorcion de la benzocaina es muy pequefia, en caso de
absorcidn sistémica excesiva, los sintomas son vision borrosa o doble, mareos, convulsiones, tintineos de oidos, excitacion
(estimulacion del SNC) seguida de somnolencia (depresion del SNC), aumento de sudoracion, presion arterial baja o latidos
cardiacos lentos o irregulares, depresion de sistema cardiovascular. El tratamiento de una sobredosis, en lo que se refiere
a la clorhexidina es fundamentalmente sintomatoldgico. El tratamiento incluye administrar oxigeno o en caso necesario
instaurar respiracion asistida, y para la depresion circulatoria administrar un vasoconstrictor y liquidos intravenosos.
También puede aparecer metahemoglobinemia (dificultad para respirar, mareo, fatiga, cansancio, debilidad), cuyo
tratamiento consiste en la administracion de azul de metileno. DATOS FARMACEUTICOS: Lista de excipientes:
Estearato de magnesio, Sorbitol (E420), Acesulfamo de potasio (E950), Aroma de menta (en angileptol sabor menta),
Aroma de menta-eucalipto (en angileptol sabor menta-eucalipto), Aroma de miel y aroma de limén (en angileptol sabor
miel-limén). Incompatibilidades: No procede. Precauciones especiales de conservacion: No requiere condiciones
especiales de conservacion. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: ALFASIGMA ESPARA, S.L.
Avda. Diagonal 490, 08006 Barcelona. PRESENTACION: Estuches de 30 comprimidos para chupar. PVPwa: 7,10 €.
Sin receta médica. No reembolsable por la Seguridad Social. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO: Julio 2007.
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Un «must» en este asunto

Site interesa la naturaleza social de tus clientes,

no lo dudes, lee:

Herd. How to change mass hehaviour by harnessing
out true nature (2009), de Mark Earls. United Kingdom:
John Wiley & Sons, Ltd.

Site interesa la persuasion, ésta es la referencia
imprescindible y atemporal:

Influence. The Psychology of Persuasion

(1984, Gltima edicién de 2007), de Robert B. Cialdini.
Nueva York: Collins Business Essentials.

influencia que funciona sélo mientras dura la situacion, y cuan-
do el sujeto sale de ésta se diluye. Si los clientes no compran
convencidos de su buena decision, sino plegandose a la con-
formidad con el vendedor, en cuanto salgan por la puerta em-
pezaran a sentirse mal con su decision, querran devolverlo,
cambiarlo o no volver a nuestra farmacia nunca mas.

Una buena venta es una venta que genera un cliente satis-
fecho, nunca arrepentido.

Reciprocidad

Si sentimos que hemos recibido algo por nada, nuestra ten-
dencia sera la de llevar a cabo una conducta que compense
esa generosidad inicial no prevista. Es la reciprocidad.

Cuando mis hijos eran pequefios y me acompafiaban al su-
permercado, sentian especial atraccién por las degustaciones.
Yo procuraba mantenerme en la distancia (es cobarde, lo sé).
Después del festival de canapés, zumos o queso con denomi-
nacion de origen, volvian donde yo estaba y me decian: ;com-
praras, verdad?

Tanta generosidad necesitaba una compensacion. Habia
que actuar con reciprocidad. Nétese que nunca me decian si
lo que habian probado era espectacular, bueno o normal. Da-
ba igual, porque lo importante era devolver la generosidad de
una merienda gratuita.

La clave que activa la reciprocidad es crear una deuda, aun-
que sea minuscula. Entras en un concesionario, el vendedor
te ofrece un café antes de preguntarte siquiera qué coche te
interesa; esto puede ser el inicio de una conversacion. Tal vez
no llegue a cerrarse una venta porque sélo querias curiosear,
pero la oportunidad de presentarte el producto estaba casi ase-
gurada con ese café gratuito.

Un gesto amable o una pregunta cordial que no tiene que ver
con el trabajo son suficiente en muchas ocasiones para crear
esa pequefia deuda a la que se responde con reciprocidad.

Los buenos vendedores no siempre saben que trabajan con
la reciprocidad, pero la usan con elegancia.

Somos consumidores sociales, y mucho de lo que hacemos
tiene su origen en lo que hacen y dicen otros, porque los otros
son de nuestra misma especie. @
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paciente oncologico.
Aspectos psiquicos

C ontrariamente a lo que sucedia en otros paises de nuestro entorno, hasta ha-
ce unos afios en Espafia no se transmitia a los pacientes toda la verdad so-
Estudios aleatorios bre el diagnostico del cancer. En dichos paises eran los propios enfermos los pri-

- meros en solicitar de los médicos una informacion precisa sobre el diagnéstico
rea"zados en otros y el pronostico. En Espafia, aunque la situacién ha cambiado notablemente, la

pal'ses afirman que la palabra cdncer atin se pronuncia poco en presencia del paciente, tanto en el
amhigﬁedad de "amar ambito sanitario como en el entorno social y personal de la persona afectada.
, Los primeros estudios valoraban en un 25-50% los casos en los que no se ocul-

al cancer por Otms taba el diagnéstico a las personas afectadas por una enfermedad cancerosa.
nombres incrementa el Aun asi, ni siquiera en estos casos la informacion proporcionada era completa,

directa e inequivoca. Se suelen emplear términos mas ambiguos (tumoracion,
proceso maligno, etc.), relacionados con procesos locales, supuestamente por-

distrés psicoldgico del

paCiente » que no conllevan la carga negativa que sigue rodeando a la palabra cdncer. Sin
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embargo, estudios aleatorios realizados en otros paises afir-
man que la ambigledad de llamar al cancer por otros nom-
bres incrementa el distress psicoldgico del paciente.

Los primeros estudios realizados en nuestro pais sobre el
conocimiento subjetivo del diagnostico de los pacientes con
cancer estiman que una media del 64% de los afectados
no informados aseguraba no necesitar informacién adicio-
nal sobre su enfermedad, aunque este porcentaje varia mu-
cho en funcion de cada estudio (desde un 16 hasta un
77%) (tabla 1).

En la actualidad se estd produciendo un cambio impor-
tante, sobre todo entre los mas jévenes: las personas mas
informadas suelen ser las que demandan directamente la
informacién. Otro grupo de pacientes esté constituido por
aquellas personas que, a pesar de preguntar, dan a enten-
der que no desean recibir malas noticias. Y, finalmente,
existe un tercer grupo de pacientes que no tiene absoluta-
mente ningun interés por conocer su diagndéstico. En una
sociedad como la nuestra, en la que el ndcleo familiar si-
gue siendo importante, conocer la actitud y la opinién de
los familiares de los pacientes oncoldgicos puede ser de
gran ayuda, ya que, en muchos casos, es el entorno fami-
liar directo el que decide sobre lo que debe conocer el pa-
ciente. Algunos estudios revelan que los parientes recha-
zan la comunicacion del diagnéstico de cancer al paciente
con mayor frecuencia que la poblacién general. Se estima
que el porcentaje de parientes que no desean que el mé-
dico informe directamente al paciente es del 61 %, cifra que
se incrementa hasta el 71-73% en algunos trabajos. No
creemos que éste sea el camino correcto: ignorar los obs-
taculos nunca permite superarlos. En realidad, los pacien-
tes mejor informados identifican mejor a los profesionales
que los tratan, mantienen una mejor relacién con ellos y
comprenden mejor las explicaciones que reciben. Ademas,
no sélo no pierden la esperanza, sino que mantienen un
elevado nivel de confianza en el tratamiento y los cuidados
que reciben.

Por lo que a los profesionales se refiere, tan sélo entre
un 3y un 18% de ellos opina que nunca se deberia infor-
mar al paciente. La gran mayoria muestra un elevado ni-
vel de ambigliedad y reserva calculada. Entre el 53 y el
85% opina que no se puede seguir una estrategia Unicay
que la informacién debe proporcionarse en funcién de ca-
da caso. En general, no suele informarse de las sospechas.
Tampoco los radiélogos suelen dar informacion directa a
los pacientes. Ni siquiera los cirujanos, que suelen limi-
tarse a la informacion estrictamente quirdrgica. Habitual-
mente, son los oncodlogos quienes transmiten la informa-
cion al paciente o sus familiares, reflejando la cuestion en
la historia clinica correspondiente. La tendencia actual en
los paises occidentales pasa por respetar las diferencias
individuales y culturales en los cuidados de apoyo a los
pacientes, incluyendo la posibilidad de comunicar el diag-
néstico o no. Existe una diferencia importante entre los

febrero 2019 e el farmacéutico n.° 571

Tabla 1. Deseos de informacion
de los pacientes con cancer en Espaia

Pacientes no

Método y pregunta TS ()
Entrevista
;Te gustaria recibir informacion sobre 66

el tipo de enfermedad que padeces?

Estudio retrospectivo

Datos de informacidn en la historia clinica 7

Escala analdgica visual (0-5)
) ) 23
Deseo de informacidn

Cuestionario cerrado

;Te gustaria saber cual es tu enfermedad? 16

Los pacientes mejor informados [...]
mantienen un elevado nivel de
confianza en el tratamiento y los
cuidados que reciben»

paises de cultura anglosajona (Reino Unido, Norteaméri-
ca, Australia, Nueva Zelanda), mas proclives a la transpa-
rencia, y otros paises muy dispares (Europa del Sur y del
Este, Sudamérica, Japén y Filipinas) en los que el diag-
néstico se comunica al paciente con mucha menor fre-
cuencia. Segun las publicaciones mas recientes, la ten-
dencia a informar al paciente es la que puede aportar un
mayor beneficio para éste, aunque aun no esta plenamen-
te consolidado un modelo de comunicacién que permita
a los profesionales trabajar con el paciente sin ideas pre-
concebidas y con la flexibilidad suficiente para adaptarse
a las necesidades de cada paciente. Los aspectos que de-
ben ser tenidos en cuenta por los profesionales para co-
municar malas noticias a los pacientes con cancer se re-
sumen en la tabla 2.

El impacto de la noticia

Recibir un diagnéstico de cancer supone un fuerte impac-
to emocional para el paciente. La noticia se percibe como
una grave amenaza para la salud, un evento catastrofico
que se asocia a ideas de desfiguracion fisica, incapacidad
fisica y dependencia, riesgo para la propia vida y disrupcion
de la relacion con los demas, de tal forma que acaba afec-
tando a todas las actividades. El conocimiento del diagnos-
tico acapara toda la atencién del paciente y representa una
experiencia vital que cambia totalmente el ritmo y la calidad
de vida. Es muy frecuente la aparicién de sentimientos do-
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Tabla 2. Principios orientativos
para comunicar malas noticias
a los pacientes con cancer

 Conocimiento de la historia clinica y las estrategias
terapéuticas

e |nformacion sobre las expectativas del paciente

e Saber si el paciente desea venir acompafiado o no

Preparacion

Lugary tiempo

e Espacio privado (despacho). Sentados
e Evitar interrupciones

e Duracion suficiente para informar, observar respuesta
emocional y responder a preguntas

Comunicacion

e Averiguar el grado de informacion del paciente

e Proporcionar informacion clara y sencilla

e Preparacion para la reaccion (ansiedad, enfado, negacion)
e Comprobar si el paciente ha entendido la informacién

Aspectos emocionales

e Aceptar e identificar la respuesta emocional
e Proporcionar empatia y manifestar sensibilidad
e |nformar de forma positiva paralelamente sobre el tratamiento

Aspectos familiares

e Conocer al grupo familiary sus caracteristicas grupales
e Averiguar los apoyos existentes
e |nformar sobre la enfermedad y el tratamiento

Factores culturales

e Conocer el origen cultural del paciente y el conocimiento
de la enfermedad en su dmbito

e Grado de adaptacion cultural

e Traductor si es preciso

Factores espirituales

e Conocer las creencias espirituales/religiosas del paciente
y su influencia para afrontar la enfermedad
e Valorar la posible recomendacion de consejo espiritual/religioso

lorosos que pueden acabar produciendo un sufrimiento im-
portante, asi como problemas de adaptacion a la enferme-
dad: se produce una crisis vital que modifica actitudes,
emociones, comportamientos y decisiones.

La respuesta del paciente presenta un patrén caracteris-
tico y suele pasar por una serie de fases, aunque su inten-
sidad y duracién son absolutamente individuales. De forma
esquemaética, puede decirse que la adaptacion al cancer
pasa por las siguientes fases:

e Fase |: periodo de negacién de la realidad en el que pre-
domina la resistencia a creer que la noticia sea cierta. Se

oncologfa para farmacéuticos

acompafia de cierto sentimiento o sensacién de «aneste-
sia» emocional.

e Fase Il: durante esta fase se empieza a reconocer la rea-
lidad. Se caracteriza por un estado de confusién, agita-
cién emocional y disforia en el que aparecen sintomas de
ansiedad, depresioén, insomnio y falta de apetito.

e Fase lll: periodo de adaptacion a largo plazo en el que se
restablecen las rutinas normales y aparece cierto «opti-
mismo».

Aunque la adaptacion al cancer es absolutamente personal
e intransferible, en realidad depende de un gran numero
de factores que pueden clasificarse en varios niveles:

e Factores sociales, de caracter dinamico y cambiante. De-
penden de aspectos socioecondmicos y culturales. Pue-
den variar de unos grupos étnicos a otros.

e Factores de la enfermedad. Dependen del tipo de céncer,
de su estadio y de la sintomatologia y el pronoéstico, sien-
do el dolor el sintoma mas importante.

¢ Factores individuales. Derivan del proceso vital del pacien-
te y de su bagaje personal.

En general, la adaptacion al diagnéstico de cancer es me-
jor de lo que suele creerse: algo mas de la mitad de los pa-
cientes (53%) muestra una buena adaptacion, mientras
que un 47% presenta sintomas negativos. Muchos de es-
tos trastornos son susceptibles de un diagnéstico psicopa-
tolégico segun el DSM-5. En muchos casos los trastornos
no se limitan a la fase inicial, sino que se prolongan duran-
te el tratamiento y pueden llegar a persistir una vez finali-
zado el mismo. A pesar del malestar evidente, no resulta
sencillo realizar un diagnostico psicopatoldgico en este tipo
de pacientes por diversos motivos. Por una parte, muchos
casos son infravalorados al considerarse comprensible y
«normal» el malestar generado por la enfermedad. Ademas,
en determinadas fases, ciertas manifestaciones psiquicas
y somaticas pueden solaparse con los sintomas derivados
de la propia evolucion de la enfermedad o de su tratamien-
to. Los trastornos psiquicos observados son los siguientes:
distress, ansiedad, angustia y depresion.

Las consecuencias negativas sobre el estado de animo
tras un diagnostico de cancer no se limitan a las personas
afectadas por la patologia oncolégica, sino que pueden ex-
tenderse a sus familiares méas cercanos: la sintomatologia
depresiva y ansiosa se presenta con mucha mayor frecuen-
cia en los familiares de personas con cancer que en la po-
blacién general. La sintomatologia depresiva leve y la an-
siedad son los trastornos con mayor prevalencia.

Desde el punto de vista tedrico, los problemas psiquicos
pueden abordarse mediante distintos tipos de intervencio-
nes: counselling, terapia cognitivo-conductual, terapia de
grupo y psicoterapia. La idoneidad de unas u otras depen-
de de las necesidades de cada persona y puede variar a lo
largo del proceso.
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Trastornos psicopatologicos

Los aspectos psicosociales estan intimamente involucrados
en el cuidado de todos los pacientes con cancer, sean cua-
les sean su localizacion y el estadio de la enfermedad. La
falta de control de los trastornos psicopatolégicos puede dar
lugar a numerosos problemas adicionales, desde el incre-
mento del nimero de visitas a urgencias hasta la falta de
adherencia a cualquier tipo de tratamiento. A causa del es-
tigma social que la enfermedad mental todavia conlleva en
muchas sociedades, se ha acufiado el término «distress»
para definir una experiencia emocional displacentera de
naturaleza psicolédgica (cognitiva, conductual o emocional),
social y/o espiritual que interfiere en la habilidad de afron-
tar (coping) de forma efectiva una enfermedad (el cancer
en nuestro caso) y su tratamiento. Su presencia se extien-
de alo largo de un «continuum», comportando desde sen-
timientos normales de vulnerabilidad, tristeza y miedo has-
ta problemas de mayor envergadura que pueden llegar a
ser incapacitantes, como depresién, ansiedad, panico, ais-
lamiento social y crisis espirituales. De forma esquemética,
las posibles causas de distress se enumeran en la tabla 3
y pueden formar parte de una entrevista personal estructu-
rada.

Una herramienta tan atil como sencilla de utilizar es el
«Termodmetro de Distress» (figura 1). Se trata de una esca-
la visual analdgica (al estilo de la Escala del Dolor) que el
propio paciente debe completar marcando con una sefal
su nivel de percepcion de malestar. La escala esta gradua-
da de 0 a 10 puntos, siendo el O la ausencia total de dis-
tress y el 10 el nivel de distress méaximo. El punto de corte
(5) representa un distress moderado, a partir del cual es
recomendable intervenir.

Insomnio

Es el trastorno mas frecuente y el que suele generar un ma-

yor nivel de distress; puede afectar a un 40-60% de los pa-

cientes oncolégicos, y el cancer de mama es el que se aso-

cia a mayores niveles de insomnio. En estos casos, los

sintomas vasomotores de la menopausia (sudoraciones, pal-

pitaciones, sofocos, etc.) pueden contribuir notablemente

a la aparicion de trastornos del suefio. Pueden presentarse

diversos tipos de insomnio:

e Insomnio de conciliacion o dificultad para dormirse (aso-
ciado a la ansiedad).

* I[nsomnio de mantenimiento o despertar frecuente duran-
te la noche y/o despertar precoz (asociado a depresion).

e Suefio no reparador (sensacion subjetiva de no haber des-
cansado lo suficiente).

Entre sus causas destacan la ansiedad asociada a la pro-
pia enfermedad y los efectos secundarios de los tratamien-
tos (tabla 4).

A pesar de su importancia y de sus consecuencias sobre
la calidad de vida, lo cierto es que no suele concedérsele
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Tabla 3. Causas de «distress»

Problemas practicos

e Vivienda

e Seguro médico/de vida
e Trabajo/estudios

e Movilidad (transporte)

Problemas fisicos

e Dolor

e Nauseas

e fFatiga

® [nsomnio

e Autonomia

e |[magen personal

Problemas familiares

e Relacidn de pareja
e Relacion con los hijos

Problemas emocionales

e Preocupacion
e Nerviosismo
e Tristeza

e Depresion

Preocupaciones

e Espirituales

e Religiosas
Termometro
de distrés

Distress 10 17
extremo 9

8

7

6
Distress 5
moderado

4

3

2
Ausencia 1
de distress 0

Figura 1.

demasiada importancia. La falta de suefio puede tener con-
secuencias directas sobre el aumento de la fatiga, la ane-
mia y los trastornos metabdlicos. También puede dar lugar
a una mayor intolerancia al dolor y a trastornos emociona-
les como irritabilidad, depresiéon y anhedonia (*).
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Tabla 4. Principales causas de insomnio
en el paciente oncoldgico

Trastorno

e Dolor

e Lesién del SNC

e Apnea del suefio

e Nauseas y vomitos
e Alteraciones endocrinas y metabdlicas
* Hipoxia

e Poliaquiuria

e |ncontinencia

e Fiebre

e Prurito

e Mioclonias

e Piernas inquietas

Farmaco

e Cafeina y estimulantes

e Abstinencia de alcohol y depresores del SNC
e Corticoides

e Diuréticos

e Simpaticomiméticos

e Citostaticos

e Antieméticos

 Broncodilatadores

e Esteroides

SNC: sistema nervioso central

Los aspectos psicosociales estan
intimamente involucrados en el
cuidado de todos los pacientes con
cancer, sean cuales sean su localizacion
y el estadio de la enfermedad»

Ansiedad

La ansiedad (*) se considera una respuesta adaptativa an-
te una amenaza, siempre y cuando sea proporcional a la
amenaza, se mantenga mientras ésta dure y permita la
puesta en marcha de recursos para combatirla. En el pa-
ciente oncolégico, dadas las caracteristicas de la amenaza
(enfermedad grave, de larga evolucion, multiples tratamien-
tos y prondstico incierto), la ansiedad de adaptacién puede
alcanzar con facilidad el nivel patolégico. Aunque el mo-
mento del diagndéstico y las recidivas son los periodos méas
caracteristicos para la aparicion de la ansiedad, no es me-
nos cierto que puede producirse durante todo el proceso
oncolégico. La ansiedad aumenta conforme empeoran la

Tabla b. Sintomas de la ansiedad

Sintomas somaticos

e Alteracion del ritmo cardiaco
e Cansancio

e Cefalea

e Disminucién de la libido
e Disnea

* Dolor

e Escalofrios

e [nsomnio

* Mareos

e Molestias gastricas

e Njuseas

e Opresidn torécica

e Parestesias

e Pérdida de apetito

e Sofocaciones

e Sudoracion

e Temblores

e Vémitos

Sintomas cognitivos

e Pensamientos negativos, distorsionados y recurrentes
sobre la enfermedad, su prondstico y su tratamiento

 Miedo a la muerte y a depender de los demas
e Sentimientos de culpa
e Miedo a volverse loco

Sintomas conductuales

e Aislamiento social

e Baja adherencia al tratamiento o abandono del mismo
e |rritabilidad

e Mutismo o verborrea

e [nquietud

e Agitacion psicomotriz

e Hiperactividad

gravedad y el pronéstico de la enfermedad. La ansiedad pa-
tologica se caracteriza por una gran variedad de sintomas
somaticos, cognitivos y conductuales (*) (tabla 5). Entre las
causas mas frecuentes de la sintomatologia ansiégena des-
tacan:

e Percepcion de la cercanfa de la muerte.

¢ Miedo a la enfermedad.

e Falsas creencias sobre la enfermedad.

e Anticipacion del sufrimiento propio y ajeno.

e Sensacion de pérdida de control.

e Dificultad para comunicar emociones y sentimientos.

A ello hay que afiadir los problemas socioeconémicos, fa-
miliares y personales (crisis existencial/religiosa).

La prevalencia de la ansiedad en los pacientes con can-
cer puede variar bastante (25-48%), dependiendo tanto de
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Tabla 6. Causas organicas de depresion

Trastornos endocrinos

e Diabetes

e Enfermedad de Addison
e Enfermedad de Cushing
© Hiper/hipotiroidismo

Trastornos neuroldgicos

e Alzheimer

e Demencia

e Enfermedades cerebro vasculares
e Enfermedad de Huntington

e Enfermedad de Parkinson

Trastornos metabolicos

® Anemia
e Enfermedad de Wilson
e Hiper/hipocalcemia

Trastornos infecciosos

e Encefalitis

e Hepatitis

© Mononucleosis
e Neumonia

o Sifilis

e Tuberculosis

la metodologia de cada estudio como del tipo de localiza-
cion del cancer. Algunos tumores cerebrales, tumores se-
cretores de hormonas o aquellos que invaden los nucleos
de sintesis hormonal se relacionan con mayor frecuencia
con trastornos afectivos y de ansiedad.

oncologfa para farmacéuticos

Depresion

De la misma forma que los trastornos anteriores, muchos
de los trastornos depresivos en pacientes con cancer pa-
san sin ser diagnosticados al considerarse que los sintomas
son reacciones «normales»: muchos de los sintomas de-
presivos se solapan con la enfermedad oncolégica. La sin-
tomatologia habitual es la misma que en pacientes sin can-
cer: deterioro funcional, laboral y social, acompafiado de
sintomas somaticos como anorexia, astenia, pérdida de pe-
so, insomnio, enlentecimiento psicomotor y pérdida de in-
terés sexual. Entre los sintomas psiquicos destacan la pre-
sencia de un bajo estado de animo durante todo el dia, el
aislamiento social, sentimientos de inutilidad o culpa, pesi-
mismo y pensamientos recurrentes de muerte o ideacién
suicida.

La prevalencia de la depresion
clinica o trastorno depresivo mayor
entre los pacientes con cancer es
mayor que en la poblacion general,
y se estima entre un 5y un 8%

de los casos»

Muchas enfermedades se han establecido como causa
organica probable de depresion (tabla 6): desde ciertos tras-
tornos endocrinos y metabdlicos, hasta enfermedades neu-
rolégicas o infecciosas (*). También ciertos tipos de neopla-
sias pueden dar lugar a depresién: cancer de pancreas,
cancer de pulmon, tumores del sistema nervioso central
(SNC), linfomas y leucemias.

La prevalencia de la depresion clinica o trastorno depre-
sivo mayor entre los pacientes con cancer es mayor que en
la poblacién general, y se estima entre un 5y un 8% de los
casos. Afecta al doble de mujeres que de hombres, siendo
mas frecuente en personas jévenes. Los antecedentes de
trastornos afectivos y consumo de sustancias téxicas cons-
tituyen un factor de riesgo importante, asi como un bajo
apoyo social.

El farmacéutico comunitario debe tener en cuenta que
todos los trastornos psiquicos anteriormente citados se ha-
llan infradiagnosticados, por lo que su intervencién puede
resultar fundamental para su deteccion precoz. @

Nota de la redaccion: Los términos marcados con un asterisco
(*) se encuentran definidos y/o ampliados en el Diccionario
oncoldgico que incluye |a version online de este articulo.
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Diccionario oncologico (lI)*

Adenocarcinoma: tumor maligno que aparece en el tejido glandular. Es el tipo de cancer mas frecuente (p. €]., la mayoria
de los que aparecen en el sistema respiratorio, tubo digestivo, mamas y préstata).

Adenoma: tumor benigno que aparece en el tejido glandular (p. €j., pdlipos del colon).

Alelos: pares de genes (secuencia de ADN) en una zona concreta de un cromosoma. Se hereda uno de cada progenitor.
Su papel consiste en codificar una funcién normal. La variacién en la secuencia de ADN del alelo deriva en una
alteracion o inexistencia de la funcién codificada.

Anastomosis: procedimiento quirtirgico para unir dos estructuras tubulares (vasos sanguineos o visceras huecas; p. €j.,
union de los segmentos restantes al extirpar una determinada parte del tubo digestivo).

Angioma: tumor benigno de los vasos sanguineos que se visualiza en forma de manchas rojas. Afecta a piel, intestino,
higado y otros érganos.

Anhedonia: trastorno afectivo caracterizado por una baja reactividad que se asocia a la incapacidad de experimentar
placer en actividades habitualmente placenteras.

Ansiedad: estado emocional en el que el individuo se siente tenso, nervioso, preocupado o atemorizado de forma
desagradable y que cursa con sintomatologia fisica y psiquica, asociada generalmente a manifestaciones somaticas.

Autosomica dominante, herencia: patron de herencia genética que se produce cuando el alelo alterado domina sobre el
normal y basta una sola copia para que se exprese la enfermedad. Se encuentra en 1 de los 22 pares de
cromosomas no sexuales (puede afectar por igual a hijos e hijas). Cada individuo portador suele tener 1 progenitor
afectado y presenta una probabilidad del 50% de que cada hijo herede el alelo mutado y se desarrolle la
enfermedad.

Autosomica recesiva, herencia: patron de herencia genética que se presenta cuando el alelo alterado no predomina sobre
el normal. Se encuentra en 1 de los 22 pares de cromosomas no sexuales (puede afectar por igual a hijos e hijas).
No se da en todas las generaciones de una misma familia. Para que se manifieste, el alelo debe heredarse de ambos
progenitores. Pueden existir portadores sanos.

BCL2: proteina que ayuda a controlar la supervivencia o destruccion de una célula al impedir la muerte celular
(apoptosis). El gen para la BCL2 se encuentra en el cromosoma 18. En muchas leucemias y linfomas de células B
se observa la transferencia del gen BCL2 a un cromosoma diferente, provocando que se elaboren cantidades tan
grandes de la BCL2 que podrian impedir la muerte de las células cancerosas.

Benigno: tumoracién no cancerosa. Los tumores benignos pueden aumentar de tamafo, pero no se diseminan hacia
otras partes del cuerpo. También se llaman «no malignos».

Carcinoma: tumor muy frecuente, de caracter maligno y que afecta a estructuras epiteliales o glandulares (especialmente
a boca, estémago, colon, piel, mama y Utero). Los méas habituales son los carcinomas epidermoides y los
adenocarcinomas.

Carcinomatosis: diseminacién de un tumor maligno en diferentes érganos.

Cistectomia: extirpacion quirlrgica de la vejiga urinaria.

Citometro: aparato que permite contar y visualizar de una en una las células de una suspensién. Analiza las proporciones
entre los distintos tipos de células.

Colostomia: movilizacién quirlrgica del extremo del intestino grueso a través de la pared abdominal para vaciar las heces
en una bolsa adherida a la superficie exterior del abdomen. Puede ser temporal o permanente. Se lleva a cabo tras
una reseccion intestinal.

Deficiencia en la reparacion de errores de emparejamiento: describe las células que tienen mutaciones en ciertos genes
que participan en la correccion de los errores que se producen cuando el ADN se copia en una célula. Las células
con deficiencia en la reparacion de los errores de emparejamiento (MMR) suelen tener muchas mutaciones del ADN,
lo que puede facilitar la aparicidon de un céancer. La deficiencia de MMR es frecuente en el cancer colorrectal y otros
tipos de cancer gastrointestinal, asi como en el cancer de endometrio, de mama, prostata, vejiga y tiroides. Es posible
que la deficiencia de MMR también se encuentre en un trastorno hereditario llamado sindrome de Lynch. Saber si un
tumor tiene deficiencia de MMR podria ayudar a planificar el tratamiento o predecir la respuesta del tumor al
tratamiento.

*Los términos que aparecen en rojo corresponden a las entradas del presente tema.

38 | febrero 2019 e el farmacéutico n.° 571
©2019 Ediciones Mayo, S.A. Todos los derechos reservados



oncologfa para farmacéuticos

Disgerminoma (o seminoma ovarico): tumor maligno que afecta a las células germinales de los ovarios.

Disgeusia: trastorno del sentido del gusto, a consecuencia de la quimioterapia o la radioterapia en cabeza y cuello.

Distrés: experiencia emocional displacentera (psicolégica, social y/o espiritual) que interfiere con la habilidad de afrontar
efectivamente el cancer y su tratamiento.

Displasia: proliferacion celular excesiva que conlleva la pérdida de la organizacién y la estructura de los tejidos. Puede
ser reversible o crecer llegando a producir deformidades. Su forma maés grave es el carcinoma in situ, confinado
dentro de la barrera anatémica mas inmediata al lugar de inicio.

Dosimetria: prueba para planificar el tratamiento de radioterapia. Permite la medicion y el control de la energia recibida a
través de la radiacion.

Duelo: serie estereotipada de fases por las que atraviesan los familiares tras la muerte de un ser querido (psicooncologia).

Econdroma: tumor benigno que afecta al cartilago en el interior de los huesos.

Ectasia: dilatacion de un érgano o una parte del mismo.

Electrofulguracion: procedimiento que utiliza una corriente eléctrica para eliminar células. Tumor y areas circundantes se
gueman para ser extraidos posteriormente. Se usa en lesiones precancerosas superficiales.

Emesis (o vémito): sensacion urgente de tener que vomitar y expulsién del contenido géastrico a través del eséfago hacia
la boca.

Emesis anticipatoria: previa a una prueba diagnéstica o a la administracién de un tratamiento. Es muy frecuente. Facil de tratar.

Emesis retardada: aparece con posterioridad a las 24 horas de finalizada la quimioterapia. Relativamente rara y mas dificil
de tratar.

Epéndimo: membrana que recubre los ventriculos del cerebro y el conducto central de la médula espinal.

Ependimoblastoma (o ependimoma maligno): tumor maligno que afecta al epéndimo.

Epigenética: cambios en el ADN que permiten que un gen se exprese o no, dependiendo de las condiciones
ambientales. Son hereditarios, pero pueden ser reversibles.

Eritema: inflamacion de la piel que se caracteriza por su aspecto rojizo. Muy frecuente tras la radioterapia.

Eritroleucemia: enfermedad sanguinea maligna en la que se produce una proliferacion de eritroblastos (precursores de
los hematies) con nucleos anormales.

Escala de Karnofsky: escala numérica de 10 pardmetros que se usa en oncologia para expresar de forma simplificada el
estado general de salud del paciente. Escalén inferior (10): moribundo. Escalén superior (100): normal.

Estadificacion: clasificacion de la gravedad y extension de una enfermedad cancerosa.

Estadio: cada una de las fases en las que se divide la evolucion de un tumor determinado.

Euploidia: nimero normal de cromosomas. Varia entre los diferentes tipos de células.

Factor de necrosis tumoral (FNT): proteina elaborada por los glébulos blancos en respuesta a un antigeno o a una
infeccion. También se puede producir en el laboratorio. Estimula la respuesta inmunitaria del paciente, pudiendo
provocar la muerte celular en algunos tipos de células tumorales. El FNT podria ser utilizado para el tratamiento de
algunos tipos de cancer; para ello puede combinarse con diferentes sustancias:

e Con un péptido (NGR-TNF o TNF dirigido a los vasos sanguineos) que se une a los vasos sanguineos de un tumor y
los dafia.

e Con oro (aurinmune o FNT conjugado con oro). Se produce en el laboratorio. Su empleo en algunos tipos de cancer
permitiria atacar a las células cancerosas sin dafar el tejido normal.

Fibroma: tumor benigno de tejido fibroso o conectivo. Muy frecuente en la mama.

Fibresarcoma: tumor maligno que se desarrolla de forma primaria (mas frecuente) o a partir de un fibroma benigno. Seno
maxilar, faringe y labios son las zonas més afectadas. Puede aparecer en cualquier zona.

Fumador pasivo: sujeto no fumador que inhala el humo del tabaco consumido por otras personas fumadoras.

G-CSF (factor estimulante de las colonias de granulocitos): glucoproteina de bajo peso molecular (citoquina natural) que
produce un aumento de la cantidad y funcién de los neutréfilos. Se utiliza tras la quimioterapia.

Gen BRCAT: gen situado en el cromosoma 17 que ayuda a suprimir el crecimiento de las células. Una persona que
hereda ciertas mutaciones en este gen tiene un riesgo mayor de contraer cancer de mama, de ovario, de prostata y
otros tipos de cancer.

Gadolinio: metal utilizado como contraste inyectado en vena para la obtencién de imagenes por resonancia magnética.

Gammagrafia: prueba radiolégica que permite visualizar células cancerosas en una determinada zona del organismo tras
la inyeccion de una sustancia radiactiva.

Ganglio centinela: primer ganglio regional que recibe la linfa procedente de un tumor primario y que debe filtrar las
células cancerosas procedentes del mismo. Si su biopsia es normal, se supone que los ganglios adyacentes también
lo son.

febrero 2019 e el farmacéuticon.° 571 | 39
©2019 Ediciones Mayo, S.A. Todos los derechos reservados



Comunicacién con el paciente oncoldgico. Aspectos psiquicos

Ganglio linfatico: estructura ovoide interpuesta en el curso de los vasos linfaticos a la que llegan las primeras metastasis
de muchos tipos de cancer. Funcion: filtra la linfa (impidiendo que cuerpos extrafios alcancen la circulacién
sanguinea).

Ganglio parasimpatico: estructura de células nerviosas que no pertenecen al sistema nervioso central, distribuidas
por todo el organismo.

Gastrinoma: tumor del pancreas. A veces se halla en el duodeno. Produce cantidades elevadas de la hormona gastrina,
lo que induce al estbmago a secretar acido y enzimas, provocando Ulceras. Se maligniza con frecuencia y provoca
metdstasis.

Gen BRCA2: gen situado en el cromosoma 13 que ayuda a suprimir el crecimiento de las células. La persona que hereda
ciertas mutaciones en este gen tiene un riesgo mas elevado de presentar cancer de mama, de ovario, de préstata y
otros tipos de cancer.

Gen supresor de tumores (antioncogén): formado por ADN, reduce la probabilidad de que una célula normal se
transforme en cancerigena.

GWAS (Genome-Wide Association Study): estudio que compara los marcadores de ADN en todo el genoma de las
personas con una enfermedad o rasgos de enfermedad, con las personas sin esta enfermedad o rasgos. Estos
estudios pueden descubrir la clave para prevenir, diagnosticar y tratar una enfermedad. También se denomina
«estudio de asociacion de genoma completo».

Hiperplasia: proliferacion excesiva de células en la que se conserva su normalidad estructural y funcional. Suele ser
la respuesta normal a un estimulo irritante. Reversible.

Incidencia: nimero de personas que desarrollan la enfermedad en un periodo determinado, normalmente 1 afo.

Incidencia, tasa de: nimero de personas que desarrolla la enfermedad por cada 100.000 habitantes en 1 afio.
Proporciona una estimacion del nimero de personas que desarrollara la enfermedad (un céncer en nuestro caso)
en un periodo determinado.

Metastasis: foco canceroso que aparece en un lugar alejado de la zona en la que se produjo el tumor inicial (primario),
tras un proceso de diseminacion a través de los vasos sanguineos y linfaticos.

Mieloma: tumor formado por las células de la médula ésea.

Mortalidad: niimero de fallecimientos ocurridos en un tiempo determinado en una poblacién concreta. Se mide en
numero de fallecimientos por afios o nimero de fallecimientos por cada 100.000 personas en 1 afio.

Mutacion: alteracion en la informacion genética (genotipo) que produce un cambio en una caracteristica determinada.
Aparece de forma sUbita y espontédnea. Se transmite a la descendencia. La unidad genética capaz de mutar es el gen
(unidad de informacién genética del ADN).

Neoplasia: formacion de un tejido nuevo, de caracter anémalo, generalmente tumoral. Puede ser benigna o maligna.

Oncogén: gen anormal que procede de la mutacién de un gen normal (protooncogén). El oncogén es responsable de la
transformacion de una célula normal en una célula maligna que desarrollara un determinado tipo de céncer.

Oncogénesis: sucesion de cambios genéticos y celulares que culminan en la transformacién de una célula normal en otra
cancerosa.

Penetrancia: proporcion de individuos portadores de una variante patogénica que manifestara la enfermedad.

Prevalencia: nimero o porcentaje de la poblacién con una enfermedad determinada en un momento o un periodo
concretos. En oncologia es el nimero de pacientes diagnosticados con un tipo de tumor concreto que siguen vivos
tras 5 afios.

Protooncogén: gen de bases normales que regula la diferenciacion o proliferacién celular y que permanece silente.

Su mutacién da lugar a un oncogén.

Quimioterapia: tratamiento con sustancias quimicas que actuan sobre las células patolégicas, sin afectar a las células
normales.

Radioterapia: se aplica tanto al conjunto de conocimientos sobre el uso de radiaciones ionizantes como a su aplicacién
en el tratamiento de algunas enfermedades, especialmente las neoplasicas.

Supervivencia: probabilidad de sobrevivir a un periodo de tiempo determinado tras el diagnéstico del tumor. Incluye el
fallecimiento por cualquier causa.

Tabaco: el consumo de cigarrillos y otras formas de tabaco causa aproximadamente el 30% de todas las muertes
producidas por cancer.
® Por lo menos el 90% de casos de cancer de pulmén se deben al tabaco.

e | a inhalacion pasiva del humo de tabaco duplica el riesgo de padecer un cancer de pulmon.

Variante: se emplea actualmente en lugar de mutacién para designar la diferencia existente entre la persona (o el grupo

en estudio) y la secuencia de referencia.
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X CURSO Atencion farmaceutica
@ e farmacéutico

PROFESION Y CULTURA

Atencion al anciano fragil (dependiente)

Director: Juan del Arco Ortiz de Zarate
Doctor en Farmacia. Director Técnico del Colegio Oficial de Farmacéuticos de Bizkaia

Caracteristicas generales
del envejecimiento y las
personas mayores

Nutricién en personas
mayores

Depresion
Osteoporosis
Hipertension
Incontinencia urinaria
. Estrefiimiento
Farmacoterapia en p i6n d id
Nersenas mayores - revencion de caidas
0 ia v deteri y uso de ayudas
AR S técnicas
cognitivo en el anciano ;
Diabet it I Cuidados de
iabetes mellitus en e la piel senil

anciano ..
Papel del farmacéutico

Insomnio _ en las residencias de
Enfermedad de Parkinson personas mayores

Dislipemias

Cada tema se complementa con un

Test de Evaluacion

MEJORA TUS HABILIDADES EN LA TOMA DE DECISIONES

Actualiza tus conocimientos sobre las caracteristicas diferenciales de las personas mayores, las patologias
mas prevalentes en este colectivo y los recursos terapéuticos disponibles para su prevencion y tratamiento.

.‘ Actividad acreditada por el Consell Catala de Formacid Continuada de les Professions Sanitaries-
‘ ‘ Comision de Formacién Continuada del Sistema Nacional de Salud con c = a
4,4 créditos ) |

Inscribete e inicia el curso en Aula Mayo

AULAIMAYO

Aula Mayo acredita tu formacion

www.aulamayo.com

Secretaria técnica: Tels.: 902 043 111 (de lunes a jueves de 9:00 a 11:00 h y de 15:30 a 17:30 h; viernes de 9:00 a 11:00 h)
secretaria@aulamayo.com
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ONLINE

Acreditado por el

Consell Catala de Formacié Continuada

de les Professions Sanitaries-
Comision de Formacion Continuada del
Sistema Nacional de Salud con

4,4 créditos

‘ : |¢ TENANACIONAL OE SALUD l

Evaluacion y acreditacién en:

www.aulamayo.com

Atencion al anciano
fragil (dependiente)

1

Caracteristicas generales del
envejecimiento y las personas
mayores

2 Nutricion en personas mayores
3 Farmacoterapia en personas mayores
4 Demencia y deterioro cognitivo
en el anciano
5 Diabetes mellitus en el anciano
6 Insomnio
1 Enfermedad de Parkinson
8  Dislipemias en ancianos
9 Depresién
10 Osteoporosis en el anciano fragil
11 Hipertension en personas mayores
12 Incontinencia urinaria en el anciano
13 Estrefimiento
14 Prevencion de caidas
y uso de ayudas técnicas
15 Cuidados de la piel senil
16 Papel del farmacéutico en las

residencias de personas mayores

Atencion farmacéutica

TEMA T3

Estrenimiento en
personas mayores

Ave Mari Aburto, Elena Castiella

Farmacéuticas comunitarias

| estrefiimiento es una de las alteraciones maés frecuentes del aparato diges-

tivo, sobre todo en los paises occidentales, y se debe principalmente a la die-
ta y a la disminucién de la actividad fisica. Tanto por su prevalencia como por
las graves complicaciones que asocia, representa uno de los grandes sindromes
geriatricos, que ademas tiene una fuerte incidencia en la calidad de vida del pa-
ciente.

Los habitos intestinales de cada persona muestran una gran variabilidad, de
modo que es muy dificil establecer una definicién exacta de este trastorno. La
percepcion por parte del paciente es muy subjetiva, y esta influida por factores
culturales, psicologicos y dietéticos que varian de una persona a otra.

El estrefiimiento podria definirse como un cambio (real o simplemente perci-
bido) del habito intestinal que resulta insatisfactorio para el paciente debido a la
disminucion de la frecuencia de las deposiciones, a la dificultad de paso de he-
ces duras 0 a la sensacion de evacuacion intestinal incompleta.

Por ello se han desarrollado unos criterios uniformes, conocidos como Crite-
rios de Roma Il (tabla 1). Estos criterios deben cumplirse al menos durante los
Ultimos 3 meses, y los sintomas deben haberse iniciado como minimo 6 meses
antes del diagndstico.
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Tabla 1. Criterios de Roma

e Presencia de dos o mas de los siguientes
criterios:
— Esfuerzo excesivo en al menos el 25%
de las deposiciones
—Heces duras en al menos el 25%
de las deposiciones
— Sensacion de evacuacion incompleta
en al menos el 25% de las deposiciones
— Sensacion de obstruccion anal en el
25% de las deposiciones
—Maniobras manuales para facilitar
la defecacion en al menos el 25%
de las deposiciones
— Menos de tres deposiciones a la semana
e | a presencia de heces liquidas es rara
sin el uso de laxantes
 No existen criterios suficientes para
el diagndstico de sindrome del
intestino irritable

Clasificacion
En general, el estrefiimiento puede cla-
sificarse de dos formas:
Segln la duracion:
e Agudo: <12 semanas.
e Cronico: >12 semanas.

Segun la causa:

e Secundario: yatrogénico o relaciona-
do con determinadas enfermedades
orgénicas o funcionales.

e Primario: también llamado «idiopati-
co simple» o «funcional». No es con-
secuencia de una patologia ni de un
farmaco.

Epidemiologia

En Espafia la prevalencia de estrefii-
miento entre la poblacion general esta
en torno al 20%, aunque este porcen-
taje puede variar desde un 14 a un
29% en funcién de los criterios que se
utilicen en su definicion (subjetivos u
objetivos) y de las caracteristicas de la
muestra. Es més frecuente entre la po-
blacion con un nivel socioeconémico
bajo, y afecta mas a las mujeres que a
los hombres.

Las personas mayores de 65 afios
son mas proclives a padecer estrefii-
miento, y su prevalencia en este grupo
de edad llega a alcanzar el 24-50%.
Un subgrupo de poblacién especial-
mente afectado es el de las personas
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de edad avanzada institucionalizadas,
ya que presentan algunos factores de
riesgo, como inmovilidad, comorbilida-
des, escasa ingesta de fibra y polime-
dicacion. El 60-80% de los ancianos
institucionalizados padecen estrefii-
miento, por lo que constituye uno de
los problemas de salud mas frecuentes
en este colectivo.

Etiologia

Con el envejecimiento se producen una
serie de cambios en la fisiopatologia de
la musculatura ano-rectal y la mucosa
intestinal. Aun asi, los ancianos que
mantienen una buena actividad fisica
no suelen sufrir ninguna alteracién en
el transito intestinal o la motilidad col6-
nica, a diferencia de lo que ocurre en
las personas discapacitadas o encama-
das. Por tanto, estos cambios raramen-
te son responsables del estrefiimiento
por si solos, de modo que este trastor-
no no debe considerarse una conse-
cuencia del envejecimiento normal. De
hecho, la mayoria de las personas an-
cianas saludables y activas presentan
una funcién intestinal similar a la de las
personas jovenes.

Mas que la edad, en el origen del es-
trefiimiento en este colectivo influyen
una serie de factores extrinsecos:

e Habitos higiénico-dietéticos inade-
cuados (baja ingesta calérica con
pobre aporte de fibra, alteracion en
las conductas defecatorias...).

e |nsuficiente aporte hidrico.

e Falta de ejercicio fisico e inmovili-
dad.

e Presencia de patologias que afectan
al normal funcionamiento del apara-
to digestivo (tabla 2).

Algunos farmacos también pueden

producir estrefiimiento:

e Analgésicos (opioides, antiinflamato-
rios no esteroideos [AINE]).

e Antagonistas selectivos del receptor
de serotonina 5-TH3 (ondansetrén).

e Antiacidos que contengan calcio o
aluminio.

e Anticolinérgicos (carbamazepina,
antipsicéticos, antiespasmadicos).

Tabla 2. Patologias que
causan estrenimiento

Trastornos grastointestinales

y anomalias estructurales

 Tumor colorrectal

e Diverticulitis

e Estenosis

e Gran rectocele

e Anomalias posquirdrgicas

e [esiones anorrectales: hemorroides,
prolapso, fisuras, rectocele

e Megacolon

e V6lvulo del sigma

e Sindrome del intestino irritable

e Abscesos

e Fistula

e Sindrome del elevador del ano

e Proctalgia fugaz

Enfermedades neuroldgicas/

TG ENER

e Neuropatia autonémica

e Enfermedad cerebrovascular
e Deterioro cognitivo/demencia
e Depresion

e Esclerosis miltiple

e Enfermedad de Parkinson

e | esiones medulares

Enfermedades endocrinas

o metabdlicas

e Insuficiencia renal crénica

e Deshidratacion

e Diabetes mellitus

e |ntoxicacion por metales pesados
e Hipermagnesemia

e Hiperparatiroidismo

e Hipercalcemia

e Hipopotasemia

e Hipotiroidismo

e Hipomagnesemia

* Neoplasia endocrina mdltiple Il
e Porfiria

e Uremia

* Amiloidosis

e Dermatomiositis

e Escleroderma

e Esclerosis sistémica

Miscelanea

e Enfermedad cardiaca
e Enfermedad articular degenerativa
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e Antidepresivos triciclicos, inhibidores
de la monoaminooxidasa (IMAQ).

e Antagonistas del calcio (nifedipino,
verapamilo).

e Carbonato calcico.

e Hierro.

e Antiparkinsonianos.

e Betabloqueantes.

e Diuréticos.

e Antihistaminicos.

e Derivados de la vinca.

e Colestiramina.

Diagnéstico

La anamnesis y la exploracion fisica

son las principales herramientas con

las que se cuenta en la consulta médi-
ca para determinar la presencia del es-
trefiimiento.

La historia clinica debe incluir infor-
macion detallada sobre distintos as-
pectos:

e Momento de la aparicion del proble-
ma y duracion del proceso.

e Frecuencia del acto defecatorio y
sintomas abdominales relacionados
con el mismo.

e Consistencia de las heces.

e Presencia de elementos extrafios en
los excrementos (sangre, pus, mo-
co...).

Ademas, la anamnesis debe aportar
informacioén sobre posibles cambios en
el estilo de vida y el tipo de dieta, la ac-
tividad fisica que lleva a cabo el pa-
ciente, la presencia de enfermedades
concomitantes y la toma de farmacos
que pudieran causar estrefiimiento.
También es importante averiguar si el
paciente tiene antecedentes familiares
de cancer colorrectal, y si ha utilizado
laxantes previamente.

La exploracion fisica general nos
permitira valorar si existe alguna alte-
racion que pueda contribuir a la apari-
cion del estrefiimiento, y deberé incluir
palpacion abdominal, inspeccion peri-
neal y tacto rectal.

Ante la presencia de sintomas de
alarma (sangrado rectal, pérdida de
peso inexplicable, vomitos, fiebre, do-
lor abdominal de tipo célico...) y la sos-
pecha de una causa organica, se rea-

lizaran determinaciones especificas
que permitan confirmar el diagnéstico,
como anélisis clinicos, colonoscopia,
radiografias, etc.

Los pacientes que cumplan con los
criterios sintomaticos de Roma pero no
presenten ninguna patologia y/o un
consumo de farmacos que puedan
provocar estrefiimiento deben ser
diagnosticados de «estrefiimiento cré-
nico funcional». Si no responden al
tratamiento, pueden ser sometidos a
pruebas complementarias especifica-
mente destinadas a determinar el tipo
fisiopatolégico, como el test de expul-
sioén del baldn, el tiempo de transito
colénico, la manometria anorrectal y la
defecografia.

Es importante responder
rapidamente al deseo

de evacuacion; ignorarlo
lo inhibe y facilita la
pérdida del reflejo
defecatorio»

Complicaciones
La mas frecuente es la impactacion fe-
cal o «fecaloma», sobre todo en pa-
cientes debilitados y encamados. Con-
siste en una acumulacién de heces
endurecidas en la ampolla rectal, que
produce una obstruccion intestinal y
puede dar lugar a prolapso rectal, a ul-
ceras estercolaceas o incluso a perfo-
racion intestinal. Los sintomas que la
acompafian suelen ser naduseas, vémi-
tos, anorexia, distensién abdominal y
sindrome confusional.

Otras complicaciones son fisura
anal, hemorroides, megacolon y volvu-
los de colon.

Tratamiento

Antes de iniciar una terapia especifica,
en este tipo de pacientes es importan-
te tener en cuenta otros factores que
puedan influir en el estrefiimiento, co-
mo son la deshidratacion, la disminu-

Estrefiimiento en personas mayores

cion de la ingesta alimentaria, el esta-
do mental y fisico, la toma de otros
medicamentos, la disfuncién defecato-
ria o la dependencia de otras personas
para las actividades de su vida diaria.

Tratamiento no farmacolégico
Existen recomendaciones higiénico-
dietéticas efectivas para prevenir y tra-
tar el estrefiimiento, que son las prime-
ras medidas que deben llevarse a
cabo. La eficacia de estas recomenda-
ciones aumenta si se utilizan en con-
junto:

e Dieta con un adecuado contenido en
fibra (25-30 g/24 h) y suficiente
aporte calorico. Al absorber agua, la
fibra incrementa el volumen de las
deposiciones y disminuye su consis-
tencia. Se encuentra fundamental-
mente en frutas, verduras, legum-
bres y cereales integrales, y su
ingesta debe ir acompafiada de un
adecuado consumo de agua.

Las dietas ricas en fibra no estan in-
dicadas para pacientes encamados
que presenten dificultad a la hora de
expulsar las heces. Ademas, un ex-
ceso de fibra puede ser contraprodu-
cente si existe obstruccion intestinal,
y en los casos de pacientes termina-
les con tratamiento paliativo.
Suficiente aporte de agua (1,5-2 L/
dia). Habitualmente su consumo es
mas bajo porque en las personas de
edad avanzada el mecanismo de la
sed suele estar inhibido. Se debe
controlar especialmente en los an-
cianos que padecen ademas patolo-
gias cardiacas y renales.

Ejercicio fisico adaptado a las condi-
ciones de cada persona. Para los an-
cianos que estén inmovilizados o en-
camados, se recomienda realizar
ejercicios como la basculacién pélvi-
ca, la rotacién del bajo tronco y el le-
vantamiento alterno de piernas.
Instauracion de un héabito defecato-
rio regular, que aproveche los esti-
mulos fisiolégicos normales. Es im-
portante responder réapidamente al
deseo de evacuacion; ignorarlo lo in-
hibe y facilita la pérdida del reflejo
defecatorio.
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Atencion al anciano fragil (dependiente)

Dadas sus particulares caracteristicas,
en este grupo de edad es especial-
mente importante facilitar el acceso al
bafio, procurarles el tiempo suficiente
e intimidad visual y sonora.

En algunos casos puede ser necesa-
rio realizar rehabilitacion del suelo pél-
vico mediante biofeedback o técnicas
de reaprendizaje. Es un método de re-
educacién indoloro y no invasivo que
ayuda a solucionar los problemas del
suelo pelviano y de la musculatura ab-
dominal. Para aplicar esta técnica, es
indispensable una evaluacion de la ca-
pacidad psiquica y mental.

En cuanto al uso de probidticos, los
mas estudiados son los pertenecientes
al género Lactobacillus y Bifidobacte-
rium. Algunas cepas como B. lactis
DN173 010 han demostrado que re-
ducen el tiempo de transito colénico
en poblacién sana; aun asi, la eficacia
de la administracion oral de probioti-

Tabla 3. Laxantes

Tipo, mecanismo

Formadores de volumen | Metilcelulosa
(retienen agua,
aumentan la masa
fecal y estimulan el
peristaltismo)

agua

Farmaco (dosis)

e Dosis de inicio: 1,5 g/8 h

e Una vez regularizado el
transito intestinal: 0,5-1,5
g/24 h con abundante

cos en pacientes con estrefiimiento
crénico es controvertida, dada la esca-
sa evidencia disponible.

Tratamiento farmacolégico
En muchos casos las medidas higiénico-
dietéticas no son suficientes, y es nece-
sario complementarlas con farmacos.

Aungue en general se recomienda
utilizar los laxantes de forma puntual,
en pacientes fragiles sin movilidad y
con debilidad de la musculatura abdo-
minopélvica es necesario utilizarlos de
forma crénica. También deben em-
plearse de forma habitual cuando el
estrefiimiento es secundario a una te-
rapia farmacolégica que no puede sus-
penderse, 0 en aquellos pacientes que
padecen patologias en las que es im-
portante evitar la realizacion de esfuer-
Z0s intestinales.

El plan terapéutico deberia comen-
zar con la modificacién o retirada,

Efectos
adversos

e Flatulenciay
sensacion de
plenitud que
desaparecen a
los pocos dias
de tratamiento

2h)

Mgy Zn

Interacciones

e | Efecto de:
digoxina, salicilatos
y anticoagulantes
(espaciar administracion

e | Absorcién de Fe, Ca,

e Diuréticos 1 riesgo
de hipopotasemia

siempre que sea posible, de los farma-
COs que puedan provocar o empeorar
el estrefimiento, seguida por la admi-
nistracién de fibra y un laxante osmé-
tico, afiadiendo las otras alternativas
segun la evolucion clinica.

El uso de laxantes debe evaluarse de
forma individualizada, prestando espe-
cial atencién a la historia clinica, a las
interacciones medicamentosas y a los
efectos adversos. Como norma gene-
ral, los pacientes que no responden a
los incrementadores de volumen fecal
son candidatos a iniciar tratamiento
con laxantes osmoéticos, variando la
dosis en funcién de la respuesta clini-
ca. Los laxantes estimulantes y agen-
tes procinéticos suelen reservarse para
los casos de estrefiimiento refractario.

En la tabla 3 se presentan los princi-
pales tipos de laxantes, las dosis utili-
zadas y las reacciones adversas, inter-
acciones y contraindicaciones.

Contraindicaciones

e Hipersensibilidad
a cualquiera de los
componentes

e Colitis ulcerosa

© Obstruccion intestinal,
impactacion fecal

e Enfermedades infecciosas
intestinales

e Apendicitis o sus sintomas

e Disfagia

e |nsuficiencia cardiaca
congestiva

e Hepatitis

abundante agua
e No tumbarse

Ispagula (Plantago ovata)
®35g, 2-3 veces/dia
(méaximo 10,5 g/dia) con

inmediatamente después
de su administracion

e | Absorcion

estrogenos

e 1 Efectos antidiabéticos
e insulina (hipoglucemia),
reajuste de dosis

nitrofurantoina,
digitalicos, sales de litio,
acido acetilsalicilico,

e Pueden interferir
en la absorcion de
medicamentos, vitaminas
y minerales: calcio,
magnesio, litio, vitamina
B, digoxina (distanciar
administracion 2 h)

® Pacientes inmovilizados o con
impactacion fecal, por riesgo
de obstruccion intestinal
y apendicitis

 Dolor abdominal, nduseas
0 vomitos

 Diabetes mellitus dificil
de tratar

e Enfermedades del eséfago
y el cardias

e Dificultades al tragar

e Sangrado rectal no
diagnosticado
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Tabla 3. Laxantes (continuacidn)

Tipo, mecanismo

Osméticos (retienen
agua por gradiente
osmotico, aumentando
la consistencia de

las heces y el transito
intestinal)

Farmaco (dosis)

Efectos
adversos

Estrefiimiento en personas mayores

Interacciones

Contraindicaciones

Lactitol e Flatulencia e Diuréticos, e Obstruccion intestinal
* Dosis de inicio: 20 g/ y molestias carbenoxolona,
dia una sola toma (en abdominales corticoesteroides y
desayuno o cena) transitorias anfotericina B: 1 riesgo
® Dosis de mantenimiento: de hipopotasemia
10 g/dia e Anti4cidos: pueden
 Dosis méxima: 30 g/dia contrarrestar el efecto
e Con alimentos acidificante de las heces
e |nicio de accién: 24-72 h e | Efecto mesazalina
Lactulosa e (Galactosemia
e Dosis de inicio: 15-45 e Obstruccion intestinal
mL/dia
 Dosis de mantenimiento:
15-30 mL/diaenlo
2 tomas
e [nicio de accion: 24-72 h
Macrogol 4000 Transitoriamente: |  Puede afectar al efecto e Perforacion intestinal
e Dosis: 10-20 g/dia en una | @ Dolor y/o de farmacos con estrecho | ® Enfermedad inflamatoria
sola toma, preferiblemente |  distension margen terapéutico intestinal
durante el desayuno. abdominal (p. &j.: antiepilépticos, e Megacolon, ileo
Después beber 125 mL e Diarrea digoxina y agentes
de agua e Nauseas inmunosupresores)
e |nicio de accion: 24/48 h e Nauseas,
Macrogol 3350 vomitos, diarrea,

 Dosis: 1-3 sobres/dia

dolor abdominal,

en varias tomas flatulencia,
o Disolver en 15 mL aerofagia
de agua * Cefalea
e Prurito
e Edema maleolar
Glicerol e Ocasionalmente e Perforacion u obstruccion

e Viarectal: 1/24 h
® [nicio de accidn:
15-30 min

irritacion local

intestinal

Estimulantes
(estimulan el plexo
mientérico, provocando
contracciones
peristélticas e inhibicion
de la absorcién de agua)

Seny sendsidos Ay B
® 7,5-30 mg/24 h de
senosidos totales
expresados como

sendsido B

Bisacodilo
© 5-10 mg/24 h (oral, noche)
® 10 mg/24 h (rectal)

Picosulfato
® 2 5-6 mg/24 h (noche)

Cascara sagratda

e 20 mg de derivados
hidroxiantracénicos
(noche)

e Efecto laxante
excesivo con
pérdida de agua
y electrolitos,
albuminuriay
hematuria (uso
crénico)

e Calambres
abdominales

e Erupciones
cutaneas

e Pigmentacion
de la mucosa:
pseudomelano-
sis coli

e Supositorios
de bisacodilo:
efectos locales
(irritacion, dolor,
sangrado, etc.,
€on uso cronico)

e El abuso o uso
prolongado de estos
medicamentos puede
producir hipopotasemia
y potenciar la toxicidad
de glucésidos cardiacos,
antiarritmicos
(p. €j., quinidina),
medicamentos que
prolongan el intervalo QT,
medicamentos inductores
de hipopotasemia
(diuréticos,
adrenocorticoides,
raiz de regaliz)

e Lalechey los farmacos
antiacidos y antiulcerosos
pueden 1 la absorcion
del bisacodilo (distanciar
2 horas)

e Hipersensibilidad
a cualquiera de los
componentes

e Sintomas de apendicitis
o dolor abdominal no
diagnosticado

 Sospecha de lesién organica
(hemorragia rectal sin
diagnosticar, dolor...)

e Qbstruccion intestinal
y estenosis

e Atonia intestinal

e Hemorroides

e Hepatopatias graves
(seny sendsidos)

e Enfermedad inflamatoria
del colon

e Trastornos del metabolismo
hidrico y electrolitico

(confintia
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Tabla 3. Laxantes (continuacion)

Tipo, mecanismo

Procinéticos (estimulan
los receptores
intestinales 5-HT,,
induciendo el
peristaltismo)

Farmaco (dosis)

Prucaloprida

e Dosis de inicio: 1 mg/dia

e Dosis maxima: 2 mg/dia
con o sin alimentos

Efectos
adversos

* Nauseas,
vomitos, dolor
de cabeza,
flatulencia

Interacciones

FALTAN LAS INTERACCIONES

Contraindicaciones

e Hipersensibilidad
a cualquiera de los
componentes

e [nsuficiencia renal que
requiera dialisis

e Perforacién u obstruccion
intestinal, ileo obstructivo,
trastornos inflamatorios
graves del tracto intestinal
(enfermedad de Crohn,
colitis ulcerosa y megarrecto/
megacolon toxico)

Antagonistas de los
receptores periféricos
opioides (bloguean los
receptores opioides mu
periféricos, sin alterar el
efecto analgésico de los
opioides en el sistema
nervioso central)

Metilnaltrexona

® 12 mg (via s.c.; maximo
1 vez/dia; minimo 4 veces
a la semana)

e Cuidados paliativos: 8 mg
(pacientes de peso 38-61
kg) 0 12 mg (pacientes
de peso 62-114 kg)

e Una dosis a dias alternos

e Méximo 1 vez/dia

© Dolor abdomi-
nal, nuseas,
flatulencia,
diarrea

* Hipersensibilidad
a cualquiera de los
componentes

e Obstruccion gastrointestinal

Naloxegol

e Dolor abdominal,

e |nhibidores e inductores

e Hipersensibilidad

© 25 mg/dia (por la nauseas, del CYP3A4 a cualquiera de los
mafiana, 30 min antes o flatulencia, componentes
2 h después de la primera diarrea e Obstruccion gastrointestinal
comida del dia) e |nhibidores potentes del
CYP3A4 (claritromicina,
ketoconazol, itraconazol o
telitromicina); inhibidores de
|a proteasa (zumo de pomelo)
e Enfermedades padecidas
por pacientes con dolor
oncolégico (pacientes con
cancer subyacente que tengan
un riesgo exacerbado de
perforacion gastrointestinal)
Lubricantes y emolientes | Parafina liquida e Neumonitis e Distanciar 2 hlatoma e Hipersensibilidad
(el efecto laxante se e Dosis de inicio: 15 mL/dia lipidica por de medicamentos, a cualquiera de los
debe a que producen una | (al acostarse) aspiracion especialmente de: componentes
emulsion de heces con  Dosis maxima: 30 mL/ e Malabsorcion glucdsidos digitalicos, e {leo paralitico, impactacién
grasas y agua. Ablandan 12 h (noche y mafiana de vitaminas anticoagulantes orales y fecal
las heces, disminuyendo antes del desayunoo 2 h liposolubles estrogenos e Sospecha de lesion organica
la tension de superficie después del desayuno) del tubo digestivo (dolor
y favoreciendo la * No debe tomarse en abdominal, sangrado...)
penetracién de los posicién acostada e Sintomatologia de apendicitis
fluidos intestinales) e |ngerir con agua (calambres abdominales,
nauseas, vomitos...)
e Pacientes encamados o con
dificultad para tragar
Activadores de la Linaclotida e Diarrea e Hipersensibilidad
guanilato ciclasa 290 pg/dia a cualquiera de los

(estimulan el receptor de
guanilato ciclasa C de los
enterocitos, produciendo

secrecion de fluidos)

e Tomar la capsula 30 min
antes de una comida

componentes
e Obstruccion gastrointestinal
mecénica
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Actuacioén en la farmacia

La automedicacion con laxantes es

muy frecuente, por lo que el consejo

farmacéutico es fundamental en estas
ocasiones.

Siempre es necesario recabar infor-
macién sobre el estado de salud del
paciente, ya sea ante una dispensa-
cién con receta, una consulta sobre
este trastorno o una demanda de un
laxante sin receta. Debemos preguntar
por la duracion del estrefiimiento y la
situacion funcional (movilidad y grado
de dependencia), y por las posibles
patologias y el tratamiento farmacolé-
gico que puedan ser el origen o agra-
var el estrefiimiento. Es preciso intere-
sarse también por la percepcion del
problema que tiene el paciente (o en
su caso la de los cuidadores): qué tipo
de dificultades se le presentan, impac-
to sobre su calidad de vida...

La atencién a las personas que pa-
decen estrefiimiento debe incluir las
siguientes intervenciones:

e |nformar sobre las medidas higiéni-
co-dietéticas y advertir de que los re-
sultados no son inmediatos para evi-
tar frustraciones. Es importante
insistir en que no es preciso defecar
todos los dias.

e Recomendar un consumo adecuado
de fibra en la dieta, incluyendo, si es
necesario, una revision del tipo de
dieta que lleva a cabo el paciente, y
facilitando informacion sobre los ali-
mentos ricos en fibra. En algunos ca-
s0s puede ser interesante aconsejar
suplementos de fibra disponibles en
la farmacia. Es importante explicar
que el efecto de la fibra no es inme-
diato y que pueden aparecer flatu-
lencias (en este sentido, es conve-
niente comenzar con dosis bajas € ir
aumentandolas gradualmente).

Incrementar la ingesta de liquidos

(agua, zumos, caldos de verduras,

infusiones...) cuando sea inferior a la

recomendada, salvo contraindica-
cion (insuficiencia cardiaca, insufi-
ciencia renal...).

Aconsejar que se realice actividad fi-

sica adaptada a la situacion de cada

persona. Si el paciente estd encama-

do y no hay contraindicacioén, pode-
mos explicarle a sus cuidadores co6-
mo deben realizar los ejercicios de
movilizacion activos o pasivos y de
contraccion de la musculatura pél-
vica.

Estrefiimiento en personas mayores

tirando alguin farmaco automedicado o
contactando con su médico, ya que la
comunicacion entre profesionales de la
salud es fundamental a la hora de iden-
tificar, tratar y resolver problemas rela-
cionados con los medicamentos.

La automedicacion con laxantes es muy
frecuente, por lo que el consejo farmacéutico
es fundamental en estas ocasiones»

Proponer una serie de habitos para
establecer un patrén defecatorio re-
gular, como ir al bafio con tiempo su-
ficiente, todos los dias a la misma
hora, y preferiblemente después del
desayuno o la comida. También de-
beremos informar de la importancia
de que la respuesta al deseo de eva-
cuacioén sea pronta y adecuada, y del
perjuicio que conlleva reprimir con
frecuencia ese reflejo.

Recomendar la utilizaciéon de ropa
adecuada (velcros, elasticos...) y la
eliminacion de obstaculos que difi-
culten el acceso al bafio.

Informar sobre la postura adecuada
para aumentar la presién abdominal
y facilitar el transito fecal. Dado que
es conveniente colocar las rodillas
flexionadas a una altura mayor que
las caderas, se puede aconsejar uti-
lizar un taburete bajo para apoyar los
pies. Si el paciente estd encamado,
se le debe recostar sobre el lado iz-
quierdo (lo que favorece el transito
colénico), con las rodillas flexionadas
y las piernas subidas hacia el abdo-
men.

Por otra parte, es preciso identificar y
valorar la toma de fa&rmacos que pue-
dan estar contribuyendo a la aparicion
de estrefiimiento. Cuando conozcamos
el tratamiento farmacolégico instaurado
por el médico y los diferentes medica-
mentos sin receta o suplementos que
pueda estar tomando el paciente, de-
beremos valorar su idoneidad e inter-
venir cuando sea necesario, ya sea re-

Cuando estemos ante un paciente
que presente estrefiimiento persisten-
te, severo o de aparicion brusca, debe-
remos aconsejarle que acuda al médi-
co. También a los que presenten los
siguientes sintomas de alarma:

e Distension o dolor abdominal.
e Pérdida de peso no justificada.
e Sangre oculta en heces.

e Sangrado rectal.

e Nauseas y vomitos.

e Anemia ferropénica.

Asimismo, deben derivarse aquellos
casos en 1os que se sospeche que el
estrefiimiento se debe a una patologia
subyacente.

En cuanto al tratamiento farmacolo-
gico, antes de recomendar cualquier
farmaco es importante asegurarse de
que se estan llevando a cabo las medi-
das higiénico-dietéticas citadas ante-
riormente, e insistir en que no es nece-
sario efectuar deposiciones diarias, ya
que incluso evacuar una vez cada 3
dias se puede considerar una situacion
normal.

Deben utilizarse laxantes seguros,
eficaces, comodos y que no produzcan
tolerancia. De forma general, se reco-
miendan en primer lugar los agentes
formadores de bolo y, cuando éstos se
muestren ineficaces o su uso no sea
apropiado (p. €j., en el estrefiimiento
asociado a opioides), los agentes os-
moéticos. Si con estos tratamientos no
se consigue regular la evacuacion,
puede recomendarse un laxante esti-
mulante, sobre todo en pacientes con
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estrefiimiento severo y factores de ries-
go no modificables, como es el caso de
las personas enfermas de cancery tra-
tadas con opiaceos. También los pa-
cientes con transito lento o con altera-
ciones neurolégicas pueden necesitar
este tipo de laxantes. @
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CONTRA EL ESTRENIMIENTO OCASIONAL

EMULIQUEN"
Para adultos y TE

adolescentes mayores
de 12 anos

A i i e
Para adultos,
IR IR B EMULIQUEN LAXANTE 7.1739mg/45 mg

Seglin nECeSidad emulsion oral en sobre

Emuliquen Laxante ha combinado la parafina liquida
de accidn lubrificante, emoliente y protectora de la mucosa
intestinal y el picosulfato de sodio, que actua estimulando el
peristaltismo del colon. Una formula con accion plastificante
que refuerza el habito natural de la defecacion. Indicado para
casos de estrenimiento ocasional.

LAINca gilli. o administrar mas de 6 dias seguidos sin consultar al
SA. médico. Lea las instrucciones de este medicamento y

Avda. Bizet, 8-12 - 08191 Rubi (Barcelona) - www.lainco.es : consulte a su farmacéutico.




@ (onsulta de gestion patrimonial

FARMACONSULTING

TRANSACCIONES, S.L.

@602 115 765 - 902 115 765
www.farmaconsulting.es

Rendimientos
derivados del
arrendamiento

de local

He alquilado mi
antiguo local de
farmacia a un vecino
que lo utiliza como
trastero y para
guardar muebles. Al
hacer la factura, me
dice que no procede
hacer retencion
porque no hay
actividad en el local.
iEs asi?

PR. (Santander)

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

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

Responde: Félix Angel Fernandez Lucas
Subdirector general de Farmaconsulting Transacciones

Respuesta

Entendemos que su arrendatario tiene razon. Para este caso, podemos resumir la
situacién en que estaran obligados a retener o ingresar a cuenta en cuanto satisfa-
gan rentas sometidas a esta obligacion:

a) Las personas juridicas y demas entidades, incluidas las comunidades de propieta-
rios y las entidades en régimen de atribucion de rentas.

b) Los contribuyentes que ejerzan actividades econémicas cuando satisfagan rentas
en el gjercicio de sus actividades.

Asi, y en principio, en el caso de un arrendador persona fisica los rendimientos deri-
vados del arrendamiento de los locales estaran sometidos a retencién a cuenta del
IRPF en cuanto sean satisfechos por una persona o entidad obligada a retener, por
ejemplo, un farmacéutico con oficina de farmacia instalada en ese local.

Ahora bien, cuando se da el arrendamiento de ese mismo local a una persona que no
ejerce actividad econémica en el mismo (como es el caso de su arrendatario, que lo
utiliza para fines particulares), no existira obligacién de practicar retencién sobre las
rentas que satisfaga.

Repercusion de IVAy
actividad economica
Si el arrendatario
de mi local no
desarrolla actividad
econdmica alguna
y, por lo tanto,

no tiene que
practicarme
retencion de IRPF,
entiendo que
tampoco tendré yo
que repercutir el
IVA, ;jno?

PR. (Santander)
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Respuesta

U na conclusion no lleva necesariamente a la otra. En este caso, efectivamente, no
es preceptiva la retencion de IRPF, al no ejercerse una actividad econémica, pero
desde el punto de vista del IVA resulta indiferente que el arrendatario sea 0 no empre-
sario o profesional y ejerza su actividad en el local.

Esta exento de IVA el alquiler de inmuebles con uso exclusivo para vivienda particular
y en determinadas condiciones, pero en el caso de locales, tanto si se realiza una ac-
tividad como si no, habra de repercutirse el impuesto.

El propietario arrendador debera presentar a Hacienda el modelo 037 y darse de alta
en el epigrafe relativo a alquiler de locales de negocios y demas bienes inmuebles de
naturaleza urbana no clasificados como vivienda.
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s ESTA PREPARADO PARA AFRONTAR
LA COMPRA De SU FARMACIA?

Pedro Redondo Galvan (Valladolid)
Univ. Alfonso X El Sabio. Promocion 2013.

‘Encontraron la farmacia que cumplia con todos mis requisitos
y me ayudaron con la financiacion. Estuvieron cerca en todo el
proceso de negociacion, aportandome la seguridad que necesitaba”

602 1157651902 115 765 Iy,
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@ Pequenos anuncios

Farmacias

Compras

Compro farmacia en Andalucia.
Compro farmacia en Huelva, Cadiz,
Malaga, Granada o Almeria. Soy
particular. Contacto:
comprofarmacia@orangemail.es

Ventas

Comunidad de Madrid. Se vende
farmacia en poblacion cercana a
Torrejon de Ardoz. Ventas en 2018:
2.599.500 €. Facturacidn creciente
(23% en 2018) y margen de beneficio

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

Tel.: 634 998 310 (Miguel).

Se vende farmacia a particular en
Barcelona. Muchas posibilidades.
Tel.: 609 347 887.

Venta de farmacia por jubilacién en
poblacion al oeste de Caceres. Unica en
el municipio. Ventas bajas, sin gastos.
Teléfono de contacto: 669 108 016.

Venta de farmacia en Madrid capital,
de 8 horas. Jubilacion. Tres afios de
funcionamiento. Local en propiedad o
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alquiler. Zona nueva en expansion.
Enormes posibilidades de crecer. Libre
de empleados. Tel.: 639 585 215.

Venta de farmacia por jubilacion en
Madrid capital (esquina calle Alcala).
Facturacion 2017: 1.358.000 €. Local
en propiedad. En 100 m hay 5 clinicas
dentales, 1 policlinica (Sanitas,
Adeslas, ISFAS, etc.), a 400 m
ambulatorio de la Seguridad Social y a
800 m el nuevo Hospital Universitario
de Navarra. Tel.: 600 628 892.

Venta de farmacia en la provincia de
Lérida, tinica en el municipio.
Facturacion: 125.000 €. El local se puede
vender o alquilar. Tel.: 649 460 286.

Trabajo

Farmaceutico con 10 afios de
experiencia en gestion y direccion de
oficina de farmacia como regente y
amplia experiencia como adjunto/
sustituto, busca trabajo
preferentemente en Sevilla, no
descartando otras provincias. Persona
responsable, trabajadora, empatia y
facilidad de interaccion con el
paciente. Tel.: 649 556 884.
santicpl9@hotmail.com

Varios

Vendo gondola para gran exposicion de
94 3 235 cm de la firma Concep.
Precio: 1.800 €. Tel.: 617 126 819.
Valencia.

Vendo Dermoanalizador Microcaya
Multidermascope MDS 1000,
practicamente a estrenar, incluida la caja.
Tel.: 605 041 686. Urge venta. Madrid.

Vendo estufa de cultivos digital Indelab
CD-36. A estrenar. Precio econdmico.
Tel.: 689 677 303 (Encarna).

Vendo letras de ortopedia de acero
inoxidable muy elegantes y duraderas
(no plastico ni PVC), para poner sobre
el color de fondo que se quiera, de 30
x 25 de media; toda la palabra mide
unos 2,40 metros de largo. Precio
negociable. Aproximadamente 100
euros. Se envian. Datos de contacto:
Farmacia Felisa Queipo. Teléfono de
contacto: 983 357 485. Valladolid.
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7 Vinos & Libros

Vinos brisados

Existe un tipo de vino blanco, el «brisado», un tanto inusual y que se sale
de lo convencional, pues ha sufrido una fermentacién destinada principal-
mente a los vinos tintos.

En un antiguo tratado de viticultura conservado en el Ministerio de Agri-
cultura, Alimentacion y Medio Ambiente, ya se distingue claramente, a la
hora de vinificar, entre el vino blanco «virgen», elaborado sin presencia de
hollejo, y el vino blanco «brisado», atribuyéndole a este Gltimo propieda-
des aromaticas y gustativas de mucha menor calidad.

Asi pues, hablariamos de vinos brisados cuando son elaborados con to-
dos los componentes sélidos del grano (brisa), como si de tintos se trata-
se. En lugar de prensar la uva para después fermentar el mosto limpio, se
deja fermentar el mosto de la uva blanca en su piel y sus semillas. Con es-
ta practica se obtendran todas las sustancias de las pieles, como aromas
varietales, color o taninos.

Este proceso de vinificacidon ancestral parece tener sus origenes en la
antigua Georgia, pero también tiene profundas raices en el sur de Catalu-
fia, concretamente en la Terra Alta.

Los vinos brisados no son aptos para todos los paladares. Pueden ser
algo més secos y herbaceos que los blancos mas convencionales, menos
acidos y méas voluminosos en boca, y con una elevada tanicidad que los
convierte en vinos gastronémicamente muy interesantes, pues se pueden
maridar con comidas tipicamente destinadas a los tintos. Por sus aromas
complejos y estructura en el paladar resultan perfectos para carnes rojas
a la cazuela guisadas y caza.

Debido a la poca demanda, todavia son pocos los viticultores que se ani-
man con este tipo de elaboraciones enoldgicas, asi que desde aqui rom-
pemos una lanza a su favor.

Pep Bransuela
Farmacéutico y enélogo

Tanca els ulls

Cartoixa de Marina 2016
Precio: 18,75 €

Este blanco con crianza se elabora con una fermentacion y mace-
racion completas, con su piel y 20% de rapa, durante 20 dias, con
la variedad cartoixa de Marina, a unos 12 km del Mediterraneo y a
200 m de altitud. Recibe una crianza de 6 meses en sus lias en de-
posito de acero inoxidable, procedente de un Unico vifiedo envuelto
de pino, hinojo, romero y tomillo. Es rastico y salvaje, pero aromati-
coy complejo en nariz; tiene unos toques de salinidad en boca, pe-
ro es elegante y largo al paladar. Perfecto para cualquier pescado
graso, carnes con salsas pesadas o guisos contundentes de caza.

Juventud sin Dios

0don von Horvath
Nordica Libros
Madrid, 2019

Al igual que hizo, muchos afios des-
pués, Michael Haneke en La cinta
blanca, Odon von Horvéth narra en es-
ta prodigiosa novela los origenes del
nacionalsocialismo y como en los jove-
nesy su educacion se observaba el ori-
gen del mal. El narrador de Juventud
sin Dios es un joven docente a quien
el director del colegio no le pide que
corrija a un alumno si
éste dice que los ne-
gros son infrahuma-
nos, y si en cambio le
recuerda que su obli-
gacion es «educar pa-
ra la guerra». Parte de
la accion transcurre en
una especie de cam-
pamento paramilitar
donde se produce un
crimen misterioso.

De este libro dijo Stefan Zweig:
«Nunca se ha expresado tan vivamen-
te el apasionado deseo de aquella ju-
ventud de escapar de una atmosfera
envenenada por los odios politicos y las
pasiones sociales».

El escritor austriaco de origen hun-
garo Odoén von Horvath (1901-1938)
ha sido considerado uno de los escri-
tores en lengua alemana mas criticos
de todos los tiempos. Autores como
Hermann Hesse, Thomas Mann o Jo-
seph Roth manifestaron admiracién
por su obra. En 1931 fue galardonado
con el Premio Kleist. Muri6 en Paris, al
caerle encima la rama de un arbol du-
rante una tormenta eléctrica en la Ave-
nida de los Campos Eliseos.

http://www.nordicalibros.com/
juventud-sin-dios#no-back-button
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Las abismales

Jesiis Ferrero
Ediciones Siruela
Madrid, 2019

Las abismales aborda las diferentes
formas del miedo, el amor y el deseo
en el Madrid actual a través de David,
un profesor amante de los mitos. La muerte

de su novia seréa el primero de una serie de extrafios acon-
tecimientos que se suceden en distintos puntos de la ciu-
dad. El caos va haciéndose incontrolable y el desasosiego se
apodera de todo Madrid como una epidemia. Aparecen los
manipuladores, los demagogos, los profetas, haciendo de
coro dramaético en una historia llena de pasiones y realida-
des enfrentadas. El mal se presenta como algo inabordable
y desestabilizador de un personaje a otro en una novela co-
ral y de una atmésfera enigmética y envolvente.

Al mismo tiempo, emerge en la ciudad una forma de
mal mas conocida y vinculada al crimen, que deja en los
personajes incertidumbre y pavor ante lo desconocido.
Las dos formas de miedo se van entremezclando a lo lar-
go de una narracion agil y vertiginosa hasta el final.

www.siruela.com/catalogo.php?id_libro=3786&completa=S

Serotonina  Servtong
Michel Houellebecq |

Editorial Anagrama |
Barcelona, 2019 |

Florent-Claude Labrouste tiene y |
cuarenta y seis afios, detesta su el /
nombre y se medica con Capto- - .
rix, un antidepresivo que libera seroto-

nina y que tiene tres efectos adversos: nauseas,
desaparicion de la libido e impotencia. Su vida sin
rumbo se hunde. El amor es una entelequia. El sexo
es una catéstrofe. La cultura no es una tabla de sal-
vacion.

Nihilista lucido, Houellebecq construye un persona-
je y narrador desarraigado, obsesivo y autodestructivo,
que escruta su propia vida y el mundo que le rodea con
un humor aspero y una virulencia desgarradora. En Se-
rotonina sigue siendo un cronista despiadado de la de-
cadencia de la sociedad occidental del siglo XXI, un es-
critor incémodo e imprescindible.

https://www.anagrama-ed.es/libro/panorama-de-
narrativas/serotonina/9788433980229/PN_994

A ——
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Faster El blues de T
Eduardo Berti Beale Street “:::wm
uarc . "
ﬁ;ﬁiriglzlagedlmema James Baldwin :\\\\\u LAY

Eduardo Berti despliega una red
de recuerdos, profundos y falsa-
mente desordenados, para forjar
un relato lleno de frescura y nostalgia
sobre el paso de la nifiez a la vida adulta.

Buenos Aires, finales de los setenta. Dos adolescentes apa-
sionados por los Beatles viajan rumbo a un concesionario de
la Mercedes en busca del gran mito de la Férmula 1: Juan Ma-
nuel Fangio, el Chueco. Ese dia cambiara para siempre sus vi-
das. Desenfadada crénica personal, genial autobiografia frag-
mentaria, Fasteres un compendio de brevisimos episodios en
los que Fangio y los Beatles (George Harrison, sobre todo) son
los detonadores y el «recuerdo» se coloca en el centro de la
diana. Siguiendo a Perec, Berti se entrega a un minucioso ejer-
cicio de memoria para hablar sobre la velocidad de las carre-
rasy de la vida (la velocidad a la que Harrison dedica su can-
cion «Faster»), sobre la amistad y la idolatria, y para retratar
aquel momento en que elegimos un destino que no es el mis-
mo que habian previsto o deseado nuestros padres.

http://impedimenta.es/libros.php/faster
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Random House Mondadori
Barcelona, 2019

Una dolorosa historia de amor e
injusticia racial en el Nueva York de
los setenta que ha inspirado la nueva peli-

cula de Barry Jenkins, director de la oscarizada Moonlight.

En este gran clasico de la literatura norteamericana del
siglo XX, Baldwin da voz a Tish, una chica de 19 afios em-
barazada del joven escultor Fonny. Novios desde el insti-
tuto, decidieron casarse y formar una familia, pero sus
planes se truncan cuando él es injustamente acusado de
violacién y encarcelado.

Publicada por primera vez en 1974, la violencia y la
sensualidad de la novela de Baldwin conmueven concien-
cias con la cadencia triste y pasional del blues mas sen-
tido, avivado por el amor mas puro y el afan de supervi-
vencia de unos seres marginados por el color de su piel y
Su pobreza.

https://www.megustaleer.com/libros/el-blues-de-heale-
street/MES-098952
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FICHA TECNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. Bexsero suspension inyectable en jeringa precargada.

Vacuna meningocdcica del grupo B (ADNr, de componentes, adsorbida).

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y GUANTITATIVA. Una dosis (0,5 ml) contiene: Proteina recombinante de fusion NHBA
de Neisseria meningitidis del grupo B'2°50 microgramos.

Proteina recombinante NadA de Neisseria meningitidiis del grupo B"23 50 microgramos.

Proteina recombinante de fusion fHbp de Neisseria meningitidiis del grupo B'2® 50 microgramos.

Vesiculas de la membrana externa (OMV) de Neisseria meningitidis grupo B cepa NZ98/254 medidas como la cantidad
total de proteina que contiene el PorA P1.4? 25 microgramos.

"producida en células E. coli mediante tecnologia de ADN recombinante.

2adsorbida en hidrdxido de aluminio (0,5 mg AP*).

3NHBA (antigeno de Neisseria de union a heparina), NadA (adhesina A de Neisseria), fHbp (proteina de union al factor H).
Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA. Suspension inyectable. Suspension liquida blanca opalescente.

4. DATOS CLINICOS. 4.1 Indicaciones terapéuticas. Bexsero esta indicado para la inmunizacion activa de individuos
a partir de 2 meses de edad frente a la enfermedad meningocdcica invasiva causada por Neisseria. meningitidis grupo B.
El impacto de la enfermedad invasiva en diferentes grupos de edad asi como la variabilidad de la epidemiologia del
antigeno para cepas del grupo B en diferentes dreas geogréficas debe tenerse en cuenta al vacunar. Ver seccién
5.1 para informacion sobre proteccion frente a cepas especificas del grupo B. El uso de esta vacuna debe seguir las
recomendaciones oficiales. 4.2 Posologia y forma de administracion. Posologia.

Tabla 1. Resumen de posologia.

Inmunizacion  Intervalos entre

Edad a la primera

Dosis de recuerdo

dosis primaria  dosis primarias
Tres dosis de No menos
0,5 ml cada una de 1 mes Si, una dosis entre los 12y 15 meses de edad
- con un intervalo de al menos 6 meses entre la
Dos dosisde | No menos primovacunacion ya dosis de recuerdo ¢
0,5mlcadauna | de2meses
. Si, una dosis en el segundo afio de vida con un intervalo
0 [;Orsﬂldé):ézdui a dy\éogmrﬁgggs de al menos 2 meses entre la primovacunacion y la
! dosis de recuerdo ©
Dos dosis de Nomenos  |Si, una dosis con un intervalo de 12 a 23 meses entre la
0,5mlcadauna | de?2meses primovacunacion y la dosis de recuerdo®
Dos dosis de No menos e
05 mi cada una de 1 mes No se ha establecido
Dos dosis de No menos g
05 ml cada una de 1 mes No se ha establecido

2| primera dosis no debe administrarse antes de los 2 meses de edad. La seguridad y eficacia de Bexsero en lactantes
de menos de 8 semanas no se ha establecido. No se dispone de datos. °En caso de retraso en la administracion, la dosis
de recuerdo no se debe administrar mas tarde de los 24 meses de edad. ¢ Ver seccion 5.1. La necesidad y el plazo de
otras dosis de recuerdo no han sido determinados. ®Ver seccion 5.1. * No hay datos sobre los adultos mayores de 50 afios.
Forma de administracion. La vacuna se administra mediante inyeccion intramuscular profunda, preferiblemente en la zona
anterolateral del muslo en lactantes o en la zona del masculo deltoide del brazo en sujetos mayores. Deben usarse zonas
de inyeccion distintas si se administra mas de una vacuna a la vez. La vacuna no debe inyectarse por via intravenosa,
subcutanea o intradérmica y no debe mezclarse con otras vacunas en la misma jeringa. Para consultar las instrucciones
de manipulacién de la vacuna antes de la administracion, ver seccion 6.6. 4.3 Contraindicaciones. Hipersensibilidad a
los principios activos o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1. 4.4 Advertencias y precauciones es-
peciales de empleo. Al igual que con otras vacunas, la administracion de Bexsero debe posponerse en caso de que el
paciente sufra enfermedad febril aguda grave. No obstante, la presencia de una infeccién menor, como un resfriado, no es
motivo para aplazar la vacunacion. No inyectar por via intravascular. Al igual que con todas las vacunas inyectables,
siempre deberd estar inmediatamente disponible una supervision y un tratamiento médico adecuados en caso de que se
produzca una reaccion anafildctica tras la administracion de la vacuna. En relacion con la vacunacion, pueden producirse
reacciones de ansiedad, tales como reacciones vasovagales (sincope), hiperventilacion o reacciones de estrés, como
respuesta psicogena a la inyeccion con aguija (ver seccion 4.8). Es importante contar con los procedimientos necesarios
para evitar que el paciente se lesione a causa de un desfallecimiento. Esta vacuna no debe administrarse en pacientes con
trombocitopenia o trastornos de la coagulacion que pudieran contraindicar la inyeccion intramuscular, a no ser que el
posible beneficio supere claramente el riesgo de administracion. Al igual que con cualquier vacuna, es posible que la va-
cunacién con Bexsero no proteja a todos los receptores de la vacuna. No se espera que Bexsero proporcione proteccion
frente a todas las cepas circulantes de meningococo del grupo B (ver seccién 5.1). Al igual que con muchas vacunas, 1os
profesionales sanitarios deben saber que puede producirse una elevacion de temperatura tras la vacunacion de lactantes
y nifios (menos de 2 afios de edad). La administracion profiléctica de antipiréticos en el momento de la vacunacion y justo
después de ésta puede reducir la incidencia y la intensidad de las reacciones febriles. La medicacidn antipirética debe
iniciarse segun las directrices locales en lactantes y nifios (menores de dos afios). Es posible que las personas con capa-
cidad de respuesta inmune disminuida, ya sea por el uso de terapia inmunosupresora, un trastorno genético u otras
causas, tengan una menor respuesta de anticuerpos a la inmunizacion activa. Se dispone de datos de inmunogenicidad
en sujetos con deficiencias del complemento, asplenia o disfunciones esplénicas (ver seccion 5.1). No existen datos sobre
el uso de Bexsero en sujetos mayores de 50 afios y los datos son limitados en pacientes con condiciones médicas croni-
cas. Deberd considerarse el posible riesgo de apnea y la necesidad de control respiratorio durante 48-72 horas tras la
primovacunacion en lactantes muy prematuros (nacidos < 28 semanas de gestacion) y, en particular, a aquellos con un
historial previo de inmadurez respiratoria. Como el beneficio de la vacunacion es alto en este grupo de lactantes, ésta no
deberfa anularse ni retrasarse. El tapon de la jeringa puede contener latex de caucho natural. Aunque el riesgo de desa-
rrollar reacciones alérgicas es muy pequefio, los profesionales de la salud deberdn sopesar los beneficios y los riesgos
antes de administrar esta vacuna a pacientes con un historial conocido de hipersensibilidad al ltex. Se utiliza kanamicina
en el proceso inicial de fabricacion y se retira en fases posteriores del proceso. Los niveles de kanamicina, si los hay, son
inferiores a 0,01 microgramos por dosis. No se ha establecido la seguridad de uso de Bexsero en las personas con hiper-
sensibilidad a la kanamicina. 4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion. Uso con
otras vacunas. Bexsero se puede administrar de manera simultdnea con cualquiera de los siguientes antigenos de vacuna,
ya sea como vacunas monovalentes o combinadas: difteria, tétanos, tos ferina acelular, Haemophilus influenzae tipo b,
poliomelitis inactivada, hepatitis B, conjugado neumocécico heptavalente, sarampidn, paperas, rubéola, varicela y vacuna
frente al meningococo del grupo C conjugada con CRM. Los estudios clinicos demostraron que las respuestas inmunes de las
vacunas habituales coadministradas no resultaron afectadas por la administracion simultanea de Bexsero, segtn indices de
respuesta de anticuerpos no inferiores a los de las vacunas habituales administradas solas. En varios estudios se dieron re-
sultados inconsistentes en las respuestas al poliovirus inactivado tipo 2 y al serotipo neumocdcico 6B conjugado y también se
observaron titulos de anticuerpos inferiores al antigeno pertactina de tos ferina, sin embargo, todos estos datos no sugieren
una interferencia clinica significativa. Debido a un riesgo aumentado de fiebre, dolor a la presion en el lugar de inyeccion,
cambio en los hébitos alimentarios e irritabilidad cuando Bexsero se administra conjuntamente con las vacunas antes men-
cionadas, debe considerarse la vacunacidn por separado siempre que sea posible. El uso profiléctico de paracetamol reduce
la incidencia y la gravedad de la fiebre sin afectar a la inmunogenicidad de Bexsero o de las vacunas habituales. No se ha
estudiado el efecto de otros antipiréticos distintos del paracetamol en la respuesta inmune. No se ha estudiado la administra-
cion simultanea de Bexsero con ofras vacunas distintas de las mencionadas anteriormente. Cuando se administra de forma
simultdnea con ofras vacunas, Bexsero debe administrarse en zonas de inyeccion independientes (ver seccion 4.2).

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia. Embarazo. No hay suficientes datos clinicos disponibles de embarazos expuestos.
Se desconoce el posible riesgo en embarazadas. No obstante, la vacunacion no deberfa aplazarse en caso de riesgo evi-
dente de exposicion a una infeccion meningocécica. No hubo evidencias de toxicidad fetal o materna ni de efectos en el
embarazo, el comportamiento materno, la fertilidad femenina o el desarrollo postnatal en un estudio en el que se adminis-
trd Bexsero a conejas en dosis unas 10 veces superiores a las de los humanos basadas en el peso corporal. Lactancia. No
hay informacion disponible sobre la seguridad de la vacuna en las mujeres y sus hijos durante el periodo de lactancia.
Deben sopesarse los riesgos Y los beneficios antes de tomar la decision de inmunizar durante la lactancia. No se observa-
ron reacciones adversas en conejas vacunadas ni en sus crias durante 29 dias de lactancia. Bexsero fue inmunogénico en
los animales madre vacunados antes de la lactancia y se detectaron anticuerpos en las crias, aunque no se determinaron
los niveles de anticuerpos presentes en la leche. Fertilidad. No existen datos sobre fertilidad en humanos. No hubo efectos
en la fertilidad femenina en los estudios con animales. 4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar
magquinas. La influencia de Bexsero sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o insignificante. No
obstante, alguno de los efectos mencionados en la seccion 4.8 “Reacciones adversas” puede afectar de forma temporal
ala capacidad para conducir o utilizar méquinas. 4.8 Reacciones adversas. Resumen del perfil de sequridad Se evalud
la seguridad de Bexsero en 17 estudios, incluyendo 10 ensayos clinicos controlados aleatorizados con 10.565 sujetos (a
partir de 2 meses de edad) que recibieron al menos una dosis de Bexsero. De los sujetos que recibieron Bexsero, 6.837
fueron lactantes y nifios (menores de 2 afios de edad), 1.051 fueron nifios (de 2 a 10 afios de edad) y 2677 fueron ado-
lescentes y adultos. De los lactantes que recibieron Bexsero como primovacunacion, 3285 recibieron una dosis de recuer-
do en el segundo afio de vida. En lactantes y nifios (menores de 2 afios) la reaccion adversa local y sistémica mas comun-
mente observada en los ensayos clinicos fue dolor agudo a la presion y eritema en el lugar de inyeccion, fiebre e
irritabilidad. En los estudios clinicos en lactantes vacunados a los 2, 4 y 6 meses de edad, se notificd fiebre (> 38 °C) en
un 69% al 79% de los sujetos cuando Bexsero se coadministraba con vacunas habituales (que contienen los siguientes
antigenos: conjugado neumocécico heptavalente, difteria, tétanos, tos ferina acelular, hepatitis B, poliomelitis inactivada y
Haemophilus influenzae tipo b) frente a un 44% al 59% de los sujetos a los que se les administraron las vacunas habitua-
les solas. Los mayores indices de uso de antipiréticos se observaron también en lactantes vacunados con Bexsero y va-
cunas habituales. Cuando Bexsero se administr6 solo, la frecuencia de aparicion de fiebre fue similar a la asociada con las
vacunas infantiles habituales administradas durante los ensayos clinicos. Cuando apareci6 la fiebre, normalmente siguid
un patrén predecible, desapareciendo, en la mayoria de los casos, el dia siguiente a la vacunacion. En adolescentes y
adultos, las reacciones adversas locales y sistémicas mas frecuentemente observadas en los ensayos clinicos fueron
dolor en el lugar de inyeccion, malestar general y cefalea. No se observé un aumento de la incidencia o la gravedad de las
reacciones adversas con las dosis posteriores de la serie de vacunacion. Tabla de reacciones adversas Las reacciones
adversas (tras inmunizacion primaria o dosis de recuerdo) que se considera que pueden estar, al menos, posiblemente
relacionadas con la vacunacion se han clasificado por frecuencia. Frecuencias definidas como: Muy frecuentes: (>1/10)
Frecuentes: (>1/100 a <1/10) Poco frecuentes: (>1/1.000 a <1/100) Raras: (>1/10.000 a <1/1.000) Muy raras:
(<1/10.000) Frecuencia no conocida: (no puede estimarse a partir de los datos disponibles) En cada grupo de frecuencia,
las reacciones adversas se presentan en orden de gravedad decreciente. Ademas de las notificaciones realizadas en los
ensayos clinicos, se enumeran a continuacion las notificaciones voluntarias de reacciones adversas recibidas a escala
mundial para Bexsero desde su comercializacion. Puesto que estas reacciones se notifican voluntariamente y proceden de
una poblacién con un tamaio sin determinar, no siempre es posible calcular su frecuencia de forma fiable y consecuen-
temente se han listado como frecuencia no conocida. Lactantes y nifios (hasta 10 afos de edad) Trastornos del sis-
tema inmunoldgico Frecuencia no conocida: reacciones alérgicas (incluyendo las reacciones anafilacticas) Trastornos del
metabolismo y de la nutricion Muy frecuentes: trastornos de la alimentacion Trastornos del sistema nervioso Muy frecuen-
tes: tendencia al suefio, llanto inusual, cefalea Poco frecuentes: convulsiones (incluyendo convulsiones febriles) Frecuencia
no conocida: episodio hipoténico-hiporrespuesta, irritacion meningea (de forma esporddica, se han notificado, poco des-
pués de la vacunacion, signos de irritacion meningea tales como rigidez de nuca o fotofobia). Estos sintomas han sido de
naturaleza leve y transitoria. Trastornos vasculares Poco frecuentes: palidez (rara después de la dosis de recuerdo) Raras:
Sindrome de Kawasaki Trastornos gastrointestinales Muy frecuentes: diarrea, vomitos (poco frecuentes después de la
dosis de recuerdo) Trastornos de a piel y del tejido subcutdnea Muy frecuentes: erupcion (nifios de 12 a 23 meses de
edad) (poco frecuente después de la dosis de recuerdo) Frecuentes: erupcion (lactantes y nifios de 2 a 10 afios de edad)
Paco frecuentes: eczema Raras: urticaria Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo Muy frecuentes: artralgia
Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion Muy frecuentes: fiebre (=38 °C), dolor agudo a la presion
en el lugar de la inyeccion (incluyendo dolor intenso en el lugar de la inyeccion definido como llanto cuando se mueve la
extremidad en la que se administrd la inyeccion), eritema en el lugar de la inyeccion, hinchazon en el lugar de la inyeccion,
induracion en el lugar de la inyeccion, irritabilidad Poco frecuentes: fiebre (>40 °C) Frecuencia no conocida: reacciones en
el lugar de la inyeccion (incluyendo hinchazon extensa de la extremidad vacunada, ampollas en el lugar de la inyeccion o
en el &rea que la rodea y nddulo en el lugar de la inyeccion que puede permanecer durante mas de un mes). Adolescen-
tes (desde 11 afios de edad) y adultos Trastornos del sistema inmunoldgico Frecuencia no conocida: reacciones
alérgicas (incluyendo las reacciones anafilécticas) Trastornos del sistema nervioso Muy frecuentes: cefalea Frecuencia no
conocida: sincope o respuestas vasovagales a la inyeccion, irritacion meningea (de forma esporadica, se han notificado,
poco después de la vacunacion, signos de irritacion meningea tales como rigidez de nuca o fotofobia). Estos sintomas han
sido de naturaleza leve y transitoria. Trastornos gastrointestinales Muy frecuentes: nduseas Trastornos musculoesqueléti-
cos y del tejido conjuntivo Muy frecuentes: mialgia, artralgia Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administra-
cién Muy frecuentes: dolor agudo a la presion en el lugar de la inyeccion (incluyendo dolor intenso en el lugar de la inyec-
cion definido como dolor que impide realizar la actividad diaria normal), hinchazon en el lugar de la inyeccidn, induracion
en el lugar de la inyeccion, eritema en el lugar de la inyeccion, malestar general Frecuencia no conocida: fiebre, reacciones
en el lugar de la inyeccion (incluyendo hinchazén extensa de la extremidad vacunada, ampollas en el lugar de la inyeccion
o0 en el drea que la rodea y nddulo en el lugar de la inyeccion que puede permanecer durante més de un mes). Notificacion
de sospechas de reacciones adversas Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su
autorizacion. Ello permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilan-
cia de Medicamentos de Uso Humano, www.notificaRAM.es. 4.9 Sobredosis. La experiencia de sobredosis es limitada.
En caso de sobredosis, se recomienda el control de las funciones vitales y el posible tratamiento de los sintomas.
5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS. 5.1 Propiedades farmacodinamicas. Grupo farmacoterapéutico: vacunas
meningocdcicas, cdigo ATC: JO7AH09. Mecanismo de accién. La inmunizacion con Bexsero esté pensada para estimular
la produccion de anticuerpos bactericidas que reconocen a los antigenos de vacuna NHBA, NadA, fHbp, y PorA P1.4 (el
antigeno inmunodominante presente en el componente de OMV) y que se espera que protejan frente a la enfermedad
meningocdcica invasiva (IMD). Como estos antigenos se expresan de forma variada en diferentes cepas, los meningococos
que los expresan en niveles suficientes son susceptibles de eliminacion por los anticuerpos provocados por la vacuna. El
sistema de tipificacion del antigeno meningocdcico (MATS) se desarrolld para relacionar perfiles de antigenos de distintas
cepas de bacterias meningocécicas del grupo B con la eliminacion de las cepas en el ensayo bactericida en suero con
complemento humano (hSBA). Un estudio de aproximadamente 1.000 cepas aisladas diferentes de bacterias meningocé-
cicas invasivas del grupo B durante 2007-2008 en 5 paises europeos mostrd que, dependiendo del pais de origen, entre
el 73% y el 87% de las cepas aisladas de bacterias meningocdcicas del grupo B tenian un perfil de antigeno de MATS
adecuado que podia ser cubierto por la vacuna. En general, el 78% (limites de confianza del 95% de 63-90%) de aproxi-
madamente 1.000 cepas estudiadas resultd potencialmente susceptible a los anticuerpos inducidos por la vacuna. Efica-
cia clinica. La eficacia clinica de Bexsero no se ha evaluado mediante ensayos clinicos. La eficacia de la vacuna se ha
deducido demostrando la induccidn de respuestas de anticuerpos bactericidas en suero a cada uno de los antigenos de la
vacuna (ver seccion de Inmunogenicidad). Inmunogenicidad. Las respuestas de los anticuerpos bactericidas en suero a
cada uno de los antigenos de vacuna NadA, fHbp, NHBA y PorA P1.4 se evaluaron mediante un grupo de cuatro cepas
meningocdcicas de referencia del grupo B. Se midieron los anticuerpos bactericidas frente a estas cepas mediante el
ensayo bactericida en suero utilizando suero humano como fuente del complemento (hSBA). No hay datos disponibles de
todas las pautas de vacunacion que utilizan la cepa de referencia para NHBA. La mayoria de los estudios de inmunogeni-
cidad primaria se realizaron como ensayos clinicos aleatorizados, controlados y multicéntricos. Se evalud la inmunogeni-
cidad en lactantes, nifios, adolescentes y adultos. Inmunogenicidad en lactantes y nifios. En estudios con lactantes, los
participantes recibieron tres dosis de Bexsero alos 2,4y 6 0 2, 3y 4 meses de edad y una dosis de recuerdo en el se-
gundo afio de vida, a partir de los 12 meses de edad. Se obtuvieron sueros antes de la vacunacion, un mes después de la
tercera vacunacion (ver Tabla 2) y un mes después de la vacunacion con dosis de recuerdo (ver Tabla 3). En un estudio de




extension, se evalud la persistencia de la respuesta inmune un afio después de la dosis de recuerdo (ver Tabla 3). Los
nifios no vacunados previamente también recibieron dos dosis en el segundo afio de vida, y se midid la persistencia de
los anticuerpos un afio después de la sequnda dosis (ver Tabla 4). También se ha documentado la inmunogenicidad tras
dos dosis en otro estudio en lactantes de 6 a 8 meses de edad en el momento de la inclusién (ver Tabla 4). En un ensayo
clinico se ha evaluado una pauta de dos dosis seguida de una dosis de recuerdo en lactantes de 3 a 5 meses de edad.
Inmunogenicidad en lactantes de 2 a 5 meses de edad. Primovacunacidn con tres dosis sequida de una dosis de recuer-
do. Los resultados sobre la inmunogenicidad un mes después de tres dosis de Bexsero administradas a los 2, 3,4y 2, 4,
6 meses de edad se resumen en la Tabla 2. Las respuestas de los anticuerpos bactericidas un mes después de la terce-
ra vacunacion frente a cepas meningocécicas de referencia fueron altas frente a los antigenos fHbp, NadA y PorA P1.4
en ambas pautas de vacunacion con Bexsero. Las respuestas bactericidas frente al antigeno NHBA fueron también altas
en lactantes vacunados seguin la pauta de 2, 4 y 6 meses, pero se observo que este antigeno era menos inmunogénico
con la pauta de 2, 3 y 4 meses. No se conocen las consecuencias clinicas de la reduccion de inmunogenicidad del anti-
geno NHBA en esta pauta.

Tabla 2. Respuestas de los anticuerpos bactericidas en suero 1 mes después de la tercera dosis de Bexsero
administrado a los 2, 3,4 0 2, 4, 6 meses de edad.

Antigeno Estudio V72P13 Estudio V72P12 Estudio V72P16
g 2,4,6 meses 2,3, 4 meses 2,3, 4 meses
% seropositivo* N=1149 N=273 N=170
(IC 95%) 100% (99-100) 99% (97-100) 100% (98-100)
GMT hSBA** (IC 95%) 91 (87-95) 82 (75-91) 101 (90-113)
% seropositivo N=1152 N=275 N=165

(IC 95%)
GMT hSBA (IC 95%)

100% (99-100)
635 (606-665)

100% (99-100)
325 (292-362)

99% (97-100)
396 (348-450)

% seropositivo N=1152 N=274 N=171
(IC 95%) 84% (82-86) 81% (76-86) 78% (71-84)
GMT hSBA (IC 95%) 14 (13-15) 11(9,14-12) 10 (8,59-12)
% seropositivo N=100 N=112 N=35
(IC 95%) 84% (75-91) 37% (28-46) 43% (26-61)
GMT hSBA (IC 95%) 16 (13-21) 3,24 (2,49-4,21) 3,29 (1,85-5,83)

* % seropositivo = porcentaje de sujetos que obtuvieron hSBA > 1:5. ** GMT = media geométrica del titulo de anticuerpos.
Los datos sobre la persistencia de los anticuerpos bactericidas 8 meses después de la vacunacion con Bexsero a los 2,
3y 4 meses de edad y 6 meses después de la vacunacion con Bexsero a los 2, 4 y 6 meses de edad (antes de la dosis
de recuerdo) y los datos de la dosis de recuerdo tras una cuarta dosis de Bexsero administrada a los 12 meses de edad
se resumen en la Tabla 3. La persistencia de la respuesta inmune un afio después de la dosis de recuerdo se presenta
también en la Tabla 3.

Tabla 3. Respuestas de los anticuerpos bactericidas en suero tras una dosis de recuerdo a los 12 meses
después de la primovacunacion administrada a los 2, 3y 4 0 2, 4 y 6 meses de edad, y persistencia del
anticuerpo bactericida un afio después de la dosis de recuerdo.

Antigeno 2,3, 4,12 meses 2,4,6,12 meses
. N=81 N=426
antes de la dosis de recuerdo*
s seropositva™ (C 95%) GNIT hSBA™ (C95%) | ?%ﬂj?% ?57"9@?3
N=83 N=422

1 mes después de la dosis de recuerdo

% seropositivo (IC 95%) GMT hSBA (C 95%) | -00% (36-100)

135 (108-170)

100% (99-100)
128 (118-139)

12 meses despusés de la dosis de recuerdo 625:(22?67)
% seropositivo (IC 95%) GMT hSBA (IC 95%) 65 ("5 63-7.5)
' N=79 N=423
antes de la dosis de recuerdo
% seroposito (C 95%) GHIT hiSBA (C 95%) | %% (%_-gg)o) o ((?Z_';g)o)
N=84 N=421

1 mes después de la dosis de recuerdo

% seropositivo (IC 95%) GMT hSBA (C 95%) | 0% (36-100)

1558 (1262-1923)

100% (99-100)
1465 (1350-1590)

12 meses después de la dosis de recuerdo 97‘;l :(32?99)
% seropositivo (IC 95%) GMT hSBA (IC 95%) 810(71 -94)
N=83 N=426

antes de la dosis de recuerdo

% seropositivo (IC 95%) GMT hSBA (I 95%) 19% (11-29)

1,61 (1,32-1,96)

22% (18-26)
2,14 (1,94-2,36)

. . N=86 N=424
1 mes después de la dosis de recuerdo . )

% seoposi (C 95%) GNT 1SBA (C96% | °7 (000 el
12 meses después de la dosis de recuerdo 17!}:(?8)922)
% seropositivo (IC 95%) GMT hSBA (IC 95%) 101 °(1 7-2,15)

antes de la dosis de recuerdo 250/NT1659_36) 61 !)7;(1)971)
% seropositivo (IC 95%) GMT hSBA (IC 95%) 236 ("1 75-3,18) 8 40(6 4-11)
. . N=67 N=100
1 mes después de la dosis de recuerdo
% seropositivo (IC 95%) GMT hSBA (IC 95%) 172‘](()8((553?% 9%“ ((36\;351&0)
12 meses después de la dosis de recuerdo %yzé(iﬂ 42)
% seropositivo (IC 95%) GMT hSBA (IC 95%) 3 35"(2 88-3,9)

* el momento antes de la dosis de recuerdo representa la persistencia de anticuerpos bactericidas 8 meses después de
la vacunacion con Bexsero a los 2, 3 y 4 meses de edad y 6 meses después de la vacunacion con Bexsero a los 2,4 y 6
meses. ** % seropositivo = porcentaje de sujetos que obtuvieron hSBA > 1:5, *** GMT = media geométrica del titulo de
anticuerpos. En un estudio adicional en nifios de 4 afios de edad que recibieron la pauta completa de primovacunacion
y de recuerdo mientras eran lactantes, se observé un descenso en los titulos de anticuerpos frente a los antigenos
PorA P1.4 y fHbp (que alcanzaron el 9%-10% y el 12%-20% de los sujetos con hSBA > 1:5, respectivamente). En el
mismo estudio, la respuesta a una dosis adicional fue indicativo de memoria inmunoldgica, ya que el 81%-95% de

los sujetos alcanzaron un hSBA > 1:5 para el antigeno PorA P1.4 y el 97%-100% lo alcanzaron para el antigeno fHbp
tras la vacunacion adicional. No se ha establecido la importancia clinica de esta observacion ni la necesidad de dosis
de recuerdo adicionales para mantener la inmunidad protectora a largo plazo. Primovacunacidn con dos dosis seguida
de una dosis de recuerdo. En un ensayo clinico adicional de fase 3 se evalud la inmunogenicidad tras dos dosis de
vacunacion primaria (a los 3 meses y medio y a los 5 meses de edad) o tras tres dosis de vacunacin primaria (a los 2
meses y medio, 3 meses y medio y 5 meses de edad) de Bexsero seguidas de una dosis de recuerdo en lactantes que
empezaron la vacunacion entre los 2 y 5 meses de edad. Los porcentajes de sujetos seropositivos (es decir, que alcanzan
un hSBA de, al menos, 1:4) oscilaron entre el 44% y el 100% un mes después de la segunda dosis, y entre el 55% y el
100% un mes después de la tercera dosis. Un mes tras la dosis de recuerdo administrada 6 meses después de la dltima
dosis, los porcentajes de sujetos seropositivos oscilaron entre el 87% y el 100% para la pauta de dos dosis, y entre el
83% y el 100% para la pauta de tres dosis. Se evalud la persistencia de anticuerpos en un estudio de extension en nifios
de 3 a4 afios de edad. Porcentajes comparables de sujetos fueron seropositivos a los 2-3 afios después de haber sido
previamente vacunados con dos dosis seguidas de una dosis de recuerdo de Bexsero (oscilando entre el 35% y el 91%) o
con tres dosis seguidas de una dosis de recuerdo (oscilando entre el 36% y el 84%). En el mismo estudio, la respuesta a
una dosis adicional administrada de 2 a 3 afios después de la dosis de recuerdo fue indicativa de memoria inmunologica,
tal y como lo demuestra una respuesta robusta de anticuerpos frente a todos los antigenos de Bexsero, que oscila entre
el 81% y el 100% y entre el 70% y el 99%, respectivamente. Estas observaciones son consistentes con una adecuada
respuesta de primovacunacin de 2 dosis o de 3 dosis en la primera infancia seguidas de una dosis de recuerdo de
Bexsero. Inmunogenicidad en lactantes de 6 a 11 meses y en nifios de 12 a 23 meses de edad. La inmunogenicidad tras
dos dosis administradas con un intervalo de dos meses en nifios de 6 a 23 meses se ha documentado en dos estudios
cuyos resultados se resumen en la Tabla 4. Frente a cada uno de los antigenos de la vacuna, los indices de serorrespuesta
y las GMT de hSBA fueron altos y similares tras la serie de dos dosis en lactantes de 6 a 8 meses de edad y en nifios de
13 a 15 meses de edad. Los datos sobre la persistencia de anticuerpos un afio después de las dos dosis a los 13 y a los
15 meses de edad también se resumen en la Tabla 4.

Tabla 4. Respuestas de los anticuerpos bactericidas en suero tras la vacunacion con Bexsero a los 6y 8
meses de edad o a los 13 y 15 meses de edad y persistencia de anticuerpos bactericidas un afio después de
las dos dosis a los 13 y 15 meses de edad.

Intervalo de edad
6a 11 meses 12 a 23 meses
e — de edad de edad
. Edad de vacunacion
6, 8 meses 13, 15 meses
. . N=23 N=163
1 mes después de la 2° dosis N N
% seropositivo IC 95%) GMT NSBA™ (IC 95%) ;%%%‘fg;g%’ 12(;?0/‘(‘2(39%108))
12 meses después de la 2¢ dosis 7 4‘VNT661§83)
% seropositivo (IC 95%) GMT hSBA (IC 95%) 1 4“(9 4-20)
i . N=23 N=164
1 mes después de la 2* dosis ) i
% seroposiivo (IC 95%) GMT NSBA (IC 95%) })%3"/'(’3‘9855;2%) g%%ggégg)’
12 meses después de la 22 dosis 970/N(;g§1 00)
% seropositivo (IC 95%) GMT hSBA (IC 95%) 70"( 47-104)
) . N=22 N=164
1 mes después de la 2 dosis 3 A
% seropsio C 95%) GHT hSBA c 95%) | *37 CT3001 | 100 5100
12 meses después de la 22 dosis 1852(8?29)
% seropositivo (IC 95%) GMT hSBA (IC 95%) 165 (°1 9.2.8)
1 mes después de la 2° dosis 63°/NT4%§77)
% seropositivo (IC 95%) GMT hSBA (IC 95%) 1 ("7 07-16)
12 meses después de la 2¢ dosis SSWNT2%5-51)
% seropositivo (IC 95%) GMT hSBA (IC 95%) 37 (20 15.6,35)

* % seropositivo = porcentaje de sujetos que obtuvieron hSBA > 1:4 (en el intervalo de 6 a 11 meses de edad) y hSBA
>1:5 (en el intervalo de 12 a 23 meses de edad). ** GMT = media geométrica del titulo de anticuerpos.
Inmunogenicidad en nifios de 2 a 10 afios de edad. Se ha evaluado en dos ensayos clinicos de fase 3 la
inmunogenicidad tras dos dosis de Bexsero administradas con un intervalo de uno o dos meses en nifios de 2 a 10
afios de edad. En el primer estudio, cuyos resultados se resumen en la Tabla 5, los participantes recibieron dos dosis
de Bexsero con un intervalo de dos meses entre las dosis. Las tasas de serorespuesta y las GMTs de hSBA frente a
cada uno de los antigenos de la vacuna fueron altas tras el esquema de dos dosis en nifios (Tabla 5).

Tabla 5. Respuestas de los anticuerpos bactericidas en suero 1 mes después de la segunda dosis de
Bexsero administrada a niiios de 2 a 10 aiios de edad siguiendo un esquema de 0, 2 meses.

Antigeno 2 a5 aiios de edad 6 a 10 afios de edad

% seropositivo® (C 95%) N=99 100% (96-100) N=287 99% (96-100)

GMT hSBA™ (IC 95%) 140 (112-175) 112 (96-130)

% seropositivo (IC 95%) N=99 99% (95-100) N=291 100% (98-100)

GMT hSBA (IC 95%) 584 (466-733) 457 (392-531)

% seropositivo (IC 95%) N=100 98% (93-100) N=289 99% (98-100)

GMT hSBA (IC 95%) 42 (33-55) 40 (34-48)

% seropositivo (IC 95%) N=95 91% (83-96) N=275 95% (92-97)

GMT hSBA (IC 95%) 23 (18-30) 35 (29-41)

* % seropositivo = porcentaje de sujetos que obtuvieron hSBA > 1:4 (frente a las cepas de referencia para los antigenos
fHbp, NadA, PorA P1.4) y hSBA > 1:5 (frente a la cepa de referencia para el antigeno NHBA). ** GMT = media geométrica
del titulo de anticuerpos.



Un porcentaje alto de sujetos fueron seropositivos en el segundo estudio, en el que se administraron dos dosis de Bexsero
con un mes de diferencia. Ademas, se evalud una respuesta inmune temprana tras la primera dosis. Los porcentajes de
sujetos seropositivos (es decir, que alcanzan un hSBA de, al menos, 1:4) para las cepas oscilaron entre el 46% y el 95%
un mes después de la primera dosis, y entre el 69% y el 100% un mes después de la segunda dosis (Tabla 6).

Tabla 6. Respuestas de los anticuerpos bactericidas en suero 1 mes después de la segunda dosis de Bexsero
administrada a nifios de 2 a 10 afos de edad siguiendo un esquema de 0, 1 meses.

Antigeno 35a47 meses deedad 4 a7 aiios de edad 8 a 10 afios de edad

- N=98 N=5¢ N=34

% seropositivo” (IC 95%)| 400, (96:3-100) | 98% (90,1-09.95) | 100% (89.7-100)

GMT hSBA** (C95%) | 107 (84-135) 76,62 (54-108) 52,32 (34-81)
N=98 N=5¢ N=34

% seropositivo (C95%) | 40001053100 | 100% (93,4-100) | 100% (89,7-100)

GMT hSBA (IC 95%) 631 (503-792) 370,41 (264-519) | 350,49 (228-540)

N=98 N=54 N=33
100% (96,3-100) 100% (93,4-100) 100% (89,4-100)

34 (27-42) 30,99 (28-49) 30,75 (20-47)

% seropositivo (IC 95%)

GMT hSBA (IC 95%)

N=91
75% (64,5-83,3)

N=52
69% (54,9-81,3)

N=34

% seropositivo (IC 95%) 76% (58,8-89,3)

hSBA GMT (IC 95%) 12 (7,57-18) 9,33 (5,71-15) 12,35 (6,61-23)

* % seropositivo = porcentaje de sujetos que obtuvieron hSBA > 1:4 (frente a las cepas de referencia para los antigenos
fHbp, NadA, PorA P1.4) y hSBA > 1:5 (frente a la cepa de referencia para el antigeno NHBA). ** GMT = media geométrica
del titulo de anticuerpos.

Inmunogenicidad en adolescentes (a partir de 11 afios de edad) y adultos. Los adolescentes recibieron dos dosis de
Bexsero con intervalos de uno, dos o seis meses entre dosis;estos datos se resumen en las Tablas 7 y 8. En los estudios
con adultos, se obtuvieron datos tras dos dosis de Bexsero con un intervalo de uno o dos meses entre dosis (ver Tabla
9). Las pautas de vacunacion de dos dosis administradas con un intervalo de uno o dos meses mostraron respuestas
inmunes similares tanto en adultos como en adolescentes. También se observaron respuestas similares en adolescentes
a los que se administraron dos dosis de Bexsero con un intervalo de seis meses.

Tabla 7. Respuestas de anticuerpos bactericidas en suero en adolescentes un mes después de la
administracion de dos dosis de Bexsero segiin distintos esquemas de dos dosis y persistencia de
anticuerpos bactericidas entre 18 y 23 meses después de la segunda dosis.

Antigeno 0,1 meses 0,2 meses 0, 6 meses
1 mes después de la segunda dosis N=638 N=319 N=86
% seropositivo* (IC 95%) 100% (99-100) |100% (99-100)| 100% (99-100)
GMT hSBA™ (IC 95%) 210(193-229) | 234 (209-263) | 218 (157-302)
18-23 meses después de la segunda dosis N=102 N=106 N=49
% seropositivo (IC 95%) 82% (74-89) | 81% (72-88) 84% (70-93)
GMT hSBA (IC 95%) 29 (20-42) 34 (24-49) 27 (16-45)
1 mes después de la segunda dosis N=639 N=320 N=86
% seropositivo (IC 95%) 100% (99-100) | 99% (98-100) |  99% (94-100)
GMT hSBA (IC 95%) 490 (455-528) | 734 (653-825) | 880 (675-1147)
18-23 meses después de la segunda dosis N=102 N=106 N=49
% seropositivo (IC 95%) 93% (86-97) | 95% (89-98) 94% (83-99)
GMT hSBA (IC 95%) 40 (30-54) 43 (33-58) 65 (43-98)
1 mes después de la segunda dosis N=639 N=319 N=86
% seropositivo (IC 95%) 100% (99-100) | 100% (99-100)| 100% (96-100)
GMT hSBA (IC 95%) 92 (84-102) | 123 (107-142) | 140 (101-195)
18-23 meses después de la segunda dosis N=102 N=106 N=49
% seropositivo (IC 95%) 75% (65-83) | 75% (66-83) 86% (73-94)
GMT hSBA (IC 95%) 17 (12-24) 19 (14-27) 27 (17-43)
1 mes después de la segunda dosis N=46 N=46
% seropositivo (IC 95%) 100% (92-100) | 100% (92-100)
GMT hSBA (IC 95%) 99 (76-129) | 107 (82-140)

* % seropositivo = porcentaje de sujetos que obtuvieron hSBA > 1:4. ** GMT = media geométrica del titulo.

En el estudio con adolescentes, las respuestas bactericidas después de las dos dosis de Bexsero se estratificaron segiin
un hSBA inicial inferior a 1:4 o igual o mayor a 1:4. Los porcentajes o indices de serorrespuesta en sujetos con, al menos,
un aumento de 4 veces el titulo de hSBA con respecto al inicio hasta un mes después de la segunda dosis de Bexsero se
resumen en la Tabla 8. Después de la vacunacion con Bexsero, un alto porcentaje de los pacientes eran seropositivos y
sus titulos de hSBA aumentaron hasta 4 veces independientemente del estado previo a la vacunacion.

Tabla 8. Porcentaje de adolescentes con serorrespuesta y aumento de los titulos bactericidas de, al menos,
4 veces un mes después de las dos dosis de Bexsero administradas seguin distintos esquemas de dos dosis,
estratificados segun los titulos previos a la vacunacion.
Antigeno 0,1 meses

N=369

0,2 meses
N=179

0, 6 meses

titulo previo a la N=55

vacunacion < 1:4 | 100% (98-100) | 100% (98-100) |100% (94-100)

9% seropositivo* qespués
dela segunda dosis (C95%) | tyio previoala | N=269 N=140 N=31
vacunacion > 1:4 | 100% (99-100) | 100% (97-100) |100% (89-100)
titulo previo a la N=369 N=179 N=55

vacunacidn < 1:4 | 100% (98-100) | 100% (98-100) | 100% (94-100)

N=268 N=140 N=31
90% (86-93) | 86% (80-92) | 90% (74-98)

% de incremento de 4 veces después
de la segunda dosis (IC 95%)

titulo previo a la
vacunacion > 1:4

Antigeno 0,1meses 0,2meses 0,6 meses

titulo previo a la N=427 N=211 N=64

% seropositivo después vacunacion < 1:4 { 100% (99-100) | 99% (97-100) | 98% (92-100)

de la segunda dosis (IC 95%)

titulo previo a la N=212 N=109 N=22
vacunacion > 1:4 | 100% (98-100) | 100% (97-100) |100% (85-100)
) titulo previo a la N=426 N=211 N=64
% de incremento de 4 veces | vacunacion < 1:4 | 99% (98-100) | 99% (97-100) | 98% (92-100)
después de la segunda dosis (IC
95%) titulo previo a la N=212 N=109 N=22
vacunacion > 1:4 | 96% (93-98) | 95% (90-98) | 95% (77-100)
titulo previo a la N=427 N=208 N=64

% seropositivo después vacunacion < 1:4 | 100% (98-100) | 100% (98-100) |100% (94-100)

dela segunda dosis (IC 95%)

titulo previo a la N=212 N=111 N=22
vacunacion > 1:4 | 100% (98-100) | 100% (97-100) |100% (85-100)
titulo previo a la N=426 N=208 N=64
% de incremento de 4 veces | vacunacion < 1:4 | 99% (98-100) |100% (98-100) [100% (94-100)
después de la segunda dosis (IC
95%) titulo previo a la N=211 N=111 N=22

vacunacion > 1:4 | 81% (75-86) | 77% (68-84) | 82% (60-5)

titulo previo a la N=2
vacunacion < 1:4 [100% (16-100) | 100% (66-100)

titulo previo a la N=44 N=37
vacunacion > 1:4 | 100% (92-100) | 100% (91-100)

% seropositivo después
de la segunda dosis (IC 95%)

titulo previo a la N=2 N=9
vacunacion < 1:4 [100% (16-100) | 89% (52-100)

N=44 N=37
30% (17-45) | 19% (8-35)

% de incremento de 4 veces
después
de la segunda dosis (IC 95%)

titulo previo a la
vacunacion > 1:4

* % seropositivo = porcentaje de sujetos que obtuvieron hSBA > 1:4.
Tabla 9. Respuestas de anticuerpos bactericidas en suero en adultos después de la administracion de dos
dosis de Bexsero segin distintos esquemas de dos dosis.

Antigeno 0, 1 meses

N=28

0,2 meses
N=46

1 mes después de la segunda dosis

% seropositivo™ (IC 95%) 100% (88-100) 100% (92-100)

GMT hSBA™ (IC 95%)

1 mes después de la segunda dosis

100 (75-133)
N=28

93 (71-121)
N=46

% seropositivo (IC 95%) 100% (88-100) 100% (92-100)

GMT hSBA (C 95%) 566 (338-948) 144 (108-193)

N=28
96% (82-100)

N=46
91% (79-98)

1 mes después de la segunda dosis
9% seropositivo (IC 95%)

GMT hSBA (C 95%) 47 (30-75) 32 (21-48)

* % seropositivo = porcentaje de sujetos que obtuvieron hSBA > 1:4. ** GMT = media geométrica del titulo de
anticuerpos. No se ha evaluado la respuesta bactericida en suero al antigeno NHBA.

Inmunogenicidad en poblaciones especiales. Nifios y adolescentes con deficiencias del complemento, asplenia, o
disfucidn esplénica. En el ensayo clinico de fase 3, nifios y adolescentes de 2 a 17 afios de edad con deficiencias
del complemento (40), asplenia o disfuncion esplénica (107) y sujetos sanos de la misma edad (85) recibieron dos
dosis de Bexsero con dos meses de diferencia. Un mes después de la serie de vacunacion de 2 dosis, los porcentajes
de sujetos con hSBA > 1:5 en sujetos con deficiencias del complemento y con asplenia o disfuncion esplénica
fueron 87% y 97% para el antigeno fHbp, 95% y 100% para el antigeno NadA, 68% y 86% para el antigeno PorA
P1.4, 73% y 94% para el antigeno NHBA, respectivamente, lo que indica una respuesta inmune en estos sujetos
inmunocomprometidos. Los porcentajes de sujetos sanos con hSBA > 1:5 fueron 98% para el antigeno fHbp, 99%
para el antigeno NadA, 83% para el antigeno PorA P1.4 y 99% para el antigeno NHBA. La Agencia Europea de
Medicamentos ha concedido al titular un aplazamiento para presentar los resultados de los ensayos realizados
con Bexsero en uno 0 mas grupos de la poblacién pediatrica para la prevencion de la enfermedad meningocécica
causada por Neisseria meningiticiis grupo B (ver seccion 4.2 para consultar la informacion sobre el uso en la poblacion
pediatrica). 5.2 Propiedades farmacocinéticas. No procede. 5.3 Datos preclinicos sobre seguridad. Los datos
de los estudios no clinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos segun los estudios de toxicidad
a dosis repetidas y de toxicidad para la reproduccion y el desarrollo. 6. DATOS FARMACEUTICOS. 6.1 Lista de
excipientes. Cloruro de sodio. Histidina. Sacarosa. Agua para preparaciones inyectables. Para los adsorbentes
ver seccion 2. 6.2 Incompatibilidades. En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento no debe
mezclarse con otros. 6.3 Periodo de validez. 3 afios. 6.4 Precauciones especiales de conservacion. Conservar
en nevera (2°C — 8°C). No congelar. Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz. 6.5 Naturaleza y
contenido del envase. Suspension de 0,5 ml en jeringa precargada (vidrio tipo ) con émbolo (goma de bromobutilo
tipo 1) y tapon protector (goma tipo | o tipo Il) con o sin agujas. Envases de 1 o 10 jeringas. Puede que solamente
estén comercializados algunos tamafios de envases. 6.6 Precauciones especiales de eliminacion y otras
manipulaciones. Durante el almacenamiento, puede observarse un depésito fino blanquecino en la suspension
que contiene la jeringa precargada. Antes de su uso, la jeringa precargada debe agitarse bien para formar una
suspension homogénea. La vacuna debe inspeccionarse visualmente por si hubiera particulas o decoloracidn antes de
la administracion. En caso de que se observaran particulas extrafias y/o alteracion del aspecto fisico, no administre la
vacuna. Si el envase contiene dos agujas de diferente longitud, elija la més adecuada para garantizar que la vacuna
pueda administrarse por via intramuscular. La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que
hayan estado en contacto con él se realizara de acuerdo con la normativa local. 7. TITULAR DE LA AUTORIZAGION DE
COMERCIALIZACION. GSK Vaccines S.r.l., Via Fiorentina 1, 53100 Siena, ltalia 8. NUMERQ(S) DE AUTORIZACION
DE COMERCIALIZACION. EU/1/12/812/001. EU/1/12/812/002. EU/1/12/812/003. EU/1/12/812/004. 9. FECHA
DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZAGION. Fecha de la primera autorizacion: 14 de
enero de 2013. Fecha de la Gltima renovacion: 18 de septiembre de 2017. 10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO.
22/11/2018. La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Europea
de Medicamentos http://www.ema.europa.eu. 11. CONDICIONES DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION. Con receta
médica. No reembolsable por el Sistema Nacional de Salud en Oficina de Farmacia. Bexsero suspension inyectable, 1
dosis PV.P. 102,07€ PV.P. VA 106,15€.
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Un perro asoma la cabeza

Juan Esteva de Sagrera

Son malos tiempos para el ra-
cionalismo. No debiéramos
alegrarnos de la derrota de la ra-
z0n; ojala alguna utopia concebi-
da por el hombre se hubiese
cumplido y el cristianismo, el so-
cialismo o el racionalismo hubie-
ran alcanzado sus objetivos. Seria
mejor que asistir a la incertidum-
bre que genera la ausencia de un
proyecto vertebrador, de una ex-
plicacion coherente del hombrey
de la sociedad, de un proceso
que fuera desarrollandose paula-
tinamente y del que todos forma-
ramos parte.

Cuando era nifio, mis educa-
dores me ensefiaron que el
hombre era un ser racional, el
Unico de la Creacion, y los pro-
fesores de religion sostenian
que estabamos dotados de al-
ma. Seres racionales que se
guiaban por la conciencia de si,
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afén de proteccion, la envidia, el
narcisismo, la ansiedad, la nece-
sidad de aprobacién, de pertene-
Cer a un grupo que nos dé cobijo.
La razdn, que prometié proteger-
nos, nos desampara porque nos
aboca al frio racionalismo que nos
desconecta de los proyectos co-
lectivos. Seres necesitados de
simbolos, capaces de matary mo-
rir por abstracciones, huérfanos
capaces de lo mejor y lo peor al
adherirnos a algo que dé sentido
a nuestras vidas. Es dificil detec-
tar el predominio de la razén en
cuanto hoy protagonizamos, es
muy fécil atisbar el imperio de las
emociones, de la pasion, del dis-
curso irracionalista omnipresente
en la politica de nuestro tiempo.
Algunas personas de buena fe,
que todavia creen en el discurso
oficial construido por el progresis-
mo, asisten estupefactas al auge

reflexionaban los filésofos, y eso
era lo que nos caracterizaba:
los Unicos animales dotados de conciencia y razén. Y lo
decian en una época en la que la razén habia sido recien-
temente borrada de Europa, sustituida por el mito, sim-
bolos, emociones y pasiones. Auschwitz anulaba las de-
finiciones de mis educadores. También la bomba atémica.
Por mucho que nos esforzaramos, era dificil sostener que
lo que nos diferenciaba del resto de animales eran la ra-
z6n 'y la conciencia. El comunismo se postulaba como un
movimiento cientifico destinado a imponerse precisamen-
te por ello, mientras construia una sociedad irrespirable.
He intentado explicar a unos jévenes qué era eso de la
dictadura del proletariado, el centralismo democratico y
el socialismo cientifico, y no crefan que les hablase en se-
rio. Y sin embargo, la juventud, cuando yo era joven, con-
sideraba racional ese proyecto que hizo implosién por sus
propias contradicciones.

Y si no somos racionales, ;qué somos? Supongo que per-
sonas guiadas por las emociones desde la infancia, unas emo-
ciones que los racionalistas abortaron en si mismos con re-
sultados desalentadores. Seres emotivos, con pasiones y
deseos, movidos por los celos, el amor, la amistad, el odio, el
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de la xenofobia, la intolerancia, la
ultraderecha, el populismoy el na-
cionalismo, y no tienen respuesta para cuanto esta sucedien-
do: el hundimiento de la socialdemocracia, un proyecto racio-
nalista, sustituida por una politica dominada por pasiones,
simbolos e instintos.

Desde la cuna a la tumba, el hombre llora, exige, se emo-
ciona y deprime, ama y odia, desfila con los suyos y des-
precia a los otros, hace ondear al viento las banderas de
aquello en lo que se ha refugiado para no caer en el des-
amparo, se refugia en su tribu. Hariamos bien en dejar de
pretender que el comportamiento del hombre es racional
y en analizarlo como un conjunto de emociones, simbolos
y pasiones. Goya tenfa razon: los suefios de la razén en-
gendran monstruos. El, un ilustrado, asisti6 a los desastres
de la guerra, a los caprichos de la humanidad, a sus dis-
parates, y acabo creando las pinturas negras de la quinta
del sordo, la muda negacion del racionalismo en el que un
dia crey6. Hay mas realidad en esa desoladora pintura en
la que un perro asoma su cabeza de perfil que en los sue-
fios de la razén que, durante mucho tiempo y contra toda
certeza, nos han guiado. No creo que sea una buena no-
ticia. Ojala hubiese otras. @
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Habilidades
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C uando mis padres me oye-
ron cantar, decidieron no
decir mas a los amigos que yo
recibia clases de cantoy pos-
pusieron indefinidamente la
organizacion de una velada en
casa para escucharme. Fue
un pequefio trauma, pero me
ayud6é a comprender que
aquélla no era una de mis for-
talezas, y pronto abandoné su
cultivo regular.

Sobre cualquier exhibicion
publica gravita algiin comen-
tario maligno que desbarata
toda presuncion y complacen-
cia. Reproducia José Maria
Peman la gacetilla con la que
un cronista despachaba en el
peridédico una determinada
convocatoria de la vispera:
«Ayer en la sala tal, dio un re-
cital de sus poesias el poeta
mengano... ;Por qué?».

COMENTA EN www.elfarmaceutico.es

orgullosos de destacar con al-
guna cualidad, y lo primero
que hemos de considerar es
su carta de naturaleza. Hay
habilidades extendidas, como
las musicales o los juegos de
magia. Hay habilidades extra-
fias, tan espectaculares como
inttiles. Otras merecen el ca-
lificativo de extravagantes,
como levantar objetos pesa-
dos usando los dientes o las
orejas. Algunas no se pueden
demostrar. Eso le ocurria a
aquel compafiero que, te-
niendo una gran facilidad pa-
ra comunicarse, no encontra-
ba nunca nada interesante
que decirnos.

Pero de ninglin modo pue-
den imponerse sin criterio a los
deméas ni deben conducirnos
a la vanagloria. No es nuestro
el mérito de la inteligencia y las

Las habilidades que uno
cree tener son siempre gra-
duales y con frecuencia inciertas. Asi, al asomarnos al po-
z0 de nuestras capacidades o de nuestra sabiduria, de-
bemos estar preparados para encontrar sus aguas
estancadas o por 1o menos ocupadas. No hay mas lefia
que la que arde, por lo que es preferible ser moderados
y no confiar demasiado en la paciencia de nuestros es-
pectadores. Ellos permanecen callados y observan que la
Unica botella de agua presente en la sala esta depositada
sobre la mesa del ponente, como si escuchar no provo-
cara también sed.

Por otra parte, las convocatorias se multiplican. Recien-
temente, con motivo de una lectura de poesia, envié una
invitacion a ocho amigos y recibi hasta catorce justifica-
ciones lamentando su indisponibilidad. No me extrafi¢, y
desde entonces evito distribuir tarjetas individualizadas
que pueden ser agresivas en cierta medida: «Espero ver-
te en la sala» 0 «confio en que puedas acompafiarme».

El talento es un don que se recibe, mientras que la
habilidad es una aficién que se entrena, se educa y se
trabaja, pero no por eso debe llevarnos al campo, mina-
do de inconvenientes, de la ostentacion. Todos estamos
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condiciones son algunas veces
tramposas. Un médico astuto
s6lo admitiria en su consulta a enfermos leves.

No abramos nuestra tienda si tenemos los almacenes
vacios... y Peman continuaba: «Cuando falta la materia
prima, lo decente es cerrar el negocio». Se referia en rea-
lidad al papel del intelectual que lo cuestiona todo, que
no hace otra cosa sino dudar en publico sin atreverse a
poner alglin orden en el mundo, pero aquel pensamien-
to coyuntural servia de advertencia para las convocato-
rias: «Venga usted mafiana al salén de actos para oirme
explicar todo lo que no sé sobre el alma humana».

El artista aficionado, el nifio prodigio estimulado por sus
tutores, es otra cosa bien distinta pero se atreve igualmente:
«Venga usted mafiana a las ocho a oirme cantar durante ho-
ra'y media y, si resiste hasta el final, seré obsequiado con
una copa de vino espafiol». Existe cierta pulsion para mani-
festarse. En nuestro interior habita una presuncion innata.

Pienso en los dones inmerecidos, en las habilidades
que creiamos exclusivas pero que no lo eran tanto y a po-
cos interesaban. Respetemos en nosotros aquello que con
mayor persuasion nos induce a la verdadera humildad:
la tranquila y paciente aceptacion de uno mismo. @
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Vacuna meningocécica del grupo B
(ADNr, de componentes, adsorbida)
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ORGANIZACIONES
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MILLONES ha sido clini PAISES PAISES
** DE DOSIS ««ee  Bexsero ha sido clinicamente vee _ esen N L
g recomendado por 16 Bexsero ha sido 6 paises han incluido Bexsero en su
Eh e,l afio 2016 se organizaciones de la salud.? autorizada a dia de Calendario Nacional de Inmunizacién:
distribuyeron en todo el hoy en més de 39 Andorra, Irlanda, lalia, Estados Unidos',
mundo un tofal de 10 paises en todo Reino Unidoyy Lituania.*?
millones de dosis el mundo.?

de Bexsero.!

 Recomendaciones de categoria B, individuales a lo decision del médico prescriptor.

Bexsero: Vacuna de 4 componentes'®

* han demostrado ser destruidas por el suero** de individuos
8 80/ de ICIS cepas vacunados con Bexsero (IC 95%: 72%-95%) en el ensayo
O de MenB ABSh.""

*Usando un panel representativo de 40 cepas aisladas de MenB de Inglaterra y Gales, entre el 2007 y el 2008."
**Suero humano combinado de 69 lactantes y 13 adolescentes.”

BEXSERO Vacuna meningocécica del grupo B (ADNr, de componentes, adsorbida).
Informacién de seguridad. Reacciones adversas:'®

Lactantes y nifios (hasta 10 afios de edad): Muy frecuentes: Trastomos de alimentacin, tendencia ol suefio, llonto inusual, diarrea, vomitos (poco frecuentes después de la dosis de recuerdo), erupcidn (nifios pequefios de 12 0 13
meses, poco frecuentes después de la dosis de recuerdo), fibre (>38°C), eritema, hinchazdn, induracidn y dolor agudo en el lugar de la inyeccion (incluyendo dolor intenso en el lugar de la inyeccion definido como llanto cuando se mueve
la extremidad en la que se administid la inyeccion), imitabilidad; Frecuentes: Erupcion (nifios pequedios de 12 a 23 meses); Poco frecuentes: Convulsiones (Incluyendo convulsiones febriles), palidez (rara después de la dosis de recuerdo);
Raras: Sindrome de Kawasaki, urficario; Frecuencia no conocida: episodio hipotdnico-hiporrespuesta, irritacin meningea (de forma esporddica, se han nofificado, poco después de la vacunacian, signos de irritacin meningea fales como rigidez
de nuca o fotofobia; esfos sintomas han sido de naturaleza leve y transitoria), reacciones en el lugar de la inyeccidn (incluyendo hinchazén extensa de la extremidad vacunada, ampollas en el lugar de la inyeccion o en el drea que la rodea y
nddulo en el lugar de la inyeccidn que puede permanecer durante mds de un mes). Adolescentes (desde 11 aiios de edad) y adultos: Muy frecuentes: Cefaleas, nduseas, hinchazén induracién, eritema y dolor agudo en el lugar de
| inyeccidn (incluyendo dolor intenso en la zona de inyeccion definido como dolor que impide realizar la actividad diaria normal), malestar general, mialgia, artralgia; Frecuencia no conacida: sincope o respuestas vasovagales a la inyeccion,
intitacion meningea (de forma esporddica, se han notificado, poco después de la vacunacion, signos de iritacién meningea tales como rigidez de nuca o fofofobia; estos sinfomas han sido de naturaleza leve y transitoria), fiebre, reacciones en
el lugar de la inyeccidn (inluyendo hinchazdn extensa de lo extremidad vacunada, ampollas en el lugar de la inyeccion o en el drea que la rodea y nédulo en el lugar de la inyeccion que puede permanecer durante mds de un mes). Consultar
Ficha Técnica de Bexsero para informacidn adicional sobre las contraindicaciones, precauciones y reacciones adversos.

El uso de esta vacuna debe seguir los recomendaciones oficiales.'® Ver a continuacidn de la Ficha Técnica en el inferior de la revista.

1. Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud del Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social. Utilizacién de la vacuna Bexsero en Espafia en Febrero 2017. Acceso enero 2019
Disponible en: https://www.mschs.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/docs/Vacuna_Bexsero.pdf 2. Kuhdari P, Stefanati A, Lupi S, et al. Meningococcal B vaccination: real-
world experience and future perspectives. Pathog Glob Health. 2016;110(4-5):148-56. 3. Toneatto D, Pizza M, Masignani V, et al. Emerging experience with meningococcal serogroup B protein vaccines.
Expert Rev Vaccines. 2017; 16(5):433-451. 4. Government of Andorra. 2016. Vaccination schedule. Acceso enero 2019. Disponible en: http://www.salut.ad/images/stories/Salut/pdfs/temes_salut/
Targeto_Vacunes.pdf 5. National Immunisation Office. Meningococcal B. Acceso enero 2019. Disponible en: http://hse.ie/eng/health/immunisation/hcpinfo/OtherVaccines/meningococcalb/ 6. Ministero
della salute. Piano Nazionale Prevenzione Vaccinale PNPV 2017-2019. Acceso enero 2019. Disponible en: http://www.salute.gov.it/imgs/C_17_pubblicazioni_2571_allegato.pdf 7. Public Health of England.
JCVI position statement on the use of meningococcal B (MenB) vaccine in the UK. Marzo 2014. Acceso enero 2019. Disponible en: https://www.gov.uk/government/publications/meningococcal-b-vaccine-
jevi-position-statement 8. World Health Organization. WHO vaccine-preventable diseases: monitoring system. 2018 global summary. Acceso enero 2019. Disponible en http://apps.who.int/immunization_
monitoring/globalsummary/schedules 9. Marshall GS, Tan L. Understanding the Category B Recommendation for Serogroup B Meningococcal Vaccine. Pediatrics. 2017;139(5) 10. Ficha Técnica Bexsero
11/2018 GSK. 11. Frosi G, Biolchi A, Sapio ML, et al. Bactericidal antibody against a representative epidemiological meningococcal serogroup B panel confirms that MATS underestimates 4CMenB vaccine
strain coverage. Vaccine. 2013;31(43):4968-74.
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