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Resum

Els excipients son substancies inertes i sense accio terapéutica, pero necessdries per a la fabricacio dels
medicaments. Tot i que generalment sén innocus, alguns poden provocar efectes no desitjats en pacients
amb determinades al-lergies o intolerancies. Per aquest motiu, la normativa vigent estableix quins sén els
excipients de declaracié obligatoria i la informacié que s’ha d’incloure en el prospecte i la fitxa tecnica del
producte.

La lactosa és un excipient ampliament utilitzat com a agent de compressid directa, aglutinant i diluent
per a capsules i comprimits. En la majoria dels pacients amb intolerancia a la lactosa és poc probable que
la lactosa dels medicaments comporti simptomes gastrointestinals greus, pero en casos d'intolerancia es
recomana utilitzar formulacions diferents, canviar de via d’administracio, utilitzar un medicament alter-
natiu sense lactosa o canviar de principi actiu.

A banda de la intolerancia a la lactosa, altres exemples de situacions cliniques relacionades amb els exci-
pients que cal tenir en consideracio son: el gluten en pacients amb malaltia celiaca; I'oli de cacauet i I'oli
de soja i les possibles reaccions al-lérgiques; I'is de vacunes en pacients amb al-lergia a la proteina de l'ou;
els efectes adversos d'alguns colorants i conservants; els hidrats de carboni en pacients amb dieta cetoge-
nica; I'etanol i el risc d'intoxicacio etilica, i I'is d'excipients d'origen animal en pacients amb determinades
creences culturals o religioses.

Paraules clau: excipients, intolerancia, al-lérgies.

adversos o interaccionar amb altres medicaments.! Aquestes
reaccions és més probable que es presentin en pacients amb
sensibilitat a ingredients similars, en pacients polimedicats o
quan la quantitat d’excipients és alta en relacié amb el pes cor-
poral, com és el cas dels nadons prematurs.> Malgrat aixo, quan
es presenta un esdeveniment advers generalment es pensa en

Introduccio

La paraula excipient deriva del llati“excipere’, que vol dir“excep-
tuar” o “diferent de”. Els excipients farmaceutics sén totes aque-
lles substancies que contenen un medicament diferent del prin-

cipi actiu. En general, es consideren substancies inertes, sense
accio terapeutica, pero son essencials per a la fabricacio de me-
dicaments, ja que ajuden a mantenir la forma fisica, la quali-
tat, l'estabilitat, la biodisponibilitat i també I'acceptabilitat del
pacient, entre d'altres.”? Tot i que els excipients es consideren
substancies innocues, en determinats pacients poden compor-
tar efectes no desitjats com ara reaccions al-leérgiques, efectes
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el principi actiu i no en l'excipient.

La informacié que els fabricants han de proporcionar sobre els
excipients esta regulada per la Llei 29/2006 de garanties i Us
racional dels medicaments, el Reial decret 1345/2007 i la Cir-
cular 2/2008. El marc normatiu vigent estableix quins sén els
excipients de declaracié obligatoria, aixi com la informacié i les
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advertencies de seguretat que s’han d'incloure en el prospecte i
la fitxa técnica. No obstant aixo, la definicié d'excipient no té en
compte els residus de substancies originades durant el procés
de fabricacio, impureses i dissolvents residuals, fet que en al-
gunes situacions dificulta coneixer algunes dades amb precisio,
com per exemple, si algun dels excipients emprats és d'origen
animal.

Tot i que hi ha una gran quantitat de situacions que requerei-
xen especial precaucié, aquest article aborda només alguns dels
problemes més freqiients associats amb els excipients (gluten,
lactosa, oli de cacauet, ous, etc.), quines precaucions s’han de
tenir en compte, on buscar la informacié sobre un excipient en
concret i quines alternatives es poden valorar en cada cas.

El gluten del midé i pacients
amb malaltia celiaca

Elmiddi els seus derivats que s'utilitzen en la formulacié de me-
dicaments deriven principalment del blat de moro, la patata o
la tapioca, per tant son lliures de gluten. Aquests, pero, també
poden derivar d'altres cereals com ara el blat, l'ordi o el ségol, i
per tant contenir gluten.>> Alataula 1, es detallen els excipients
que s'empren en la formulacié farmaceutica que poden conte-
nir gluten i els seus usos.

El gluten és el terme emprat per denominar el complex de
proteines insolubles en aigua provinents de diferents cereals
de gra, concretament del blat, del segol i de l'ordi.”* Aquestes
proteines no es digereixen completament i passen la barrera
epitelial on interactuen amb ceél-lules presentadores d’anti-
gens.?? En els pacients amb malaltia celiaca (MC) es produeix
una resposta immunitaria tan innata com adquirida al gluten
que comporta una reaccié inflamatoria i un dany a la mucosa
intestinal proximal. Les manifestacions cliniques inclouen simp-
tomes relacionats amb una malabsorcié com diarrea, esteator-
rea, pérdua de pes i deficiéncies de nutrients i vitamines.>5-1°,

El midé derivat del blat, per exemple, pot comportar problemes
en pacients amb MC. No obstant aixo, cal tenir en compte que
aquest mido es considera de qualitat farmaceutica, esta alta-
ment processat i conté poca quantitat de gluten (no més de 100

Taula 1. Excipients que poden contenir gluten. 356

ppm)."" El midé i els seus derivats es consideren excipients de
declaracié obligatoria. Aixi doncs, quan un medicament conté
com a excipient midé de blat, ordi, segol, triticale (hibrid entre
el blat i el segol) i/o els seus derivats, cal que al prospecte, a
la fitxa técnica i a l'etiquetat del medicament, hi apareqgui si el
contingut de gluten és inferior o superior a 20 ppm, la planta de
la qual prové el midé i si és adequat o no per a pacients celiacs
i pacients amb al-lergies.? Una situacio clinica completament
diferent a 'MC sén els casos d'al-lérgia al blat o a altres cereals
en els quals estaria totalment contraindicat el seu Us."?

Si un medicament conté com a excipient midé de blat,
ordi, ségol, triticale i/o els seus derivats, al prospec-
te, a la fitxa técnica i a l'etiquetat del medicament, hi
apareix informacio sobre si el contingut de gluten és
inferior o superior a 2 ppm (20 mg/kg), la planta de la
qual prové i si és adequat o no per a pacients celiacs i
pacients amb al-lérgies a algun cereal.

La lactosa, un excipient a con-
siderar en casos d’intolerancia i
en pacients al-lergics a la llet de
vaca

La lactosa és un excipient que s'utilitza principalment com a
agent de compressio directa, aglutinant i diluent per a capsu-
les i comprimits, agent de suport per a les pélvores d'inhalacié
i com a adjuvant de liofilitzacid.® Es tracta d'un excipient de de-
claracié obligatoria. En aquest sentit, cal que al prospecte, a la
fitxa técnica i a l'etiquetat dels medicaments, hi aparegui que
conté lactosa, la quantitat exacta i les consideracions d’adminis-
tracié en pacients amb intolerancia hereditaria a la galactosa,
insuficiencia de lactasa o malabsorcié de glucosa o galactosa.'

La intolerancia a la lactosa és una sindrome clinica on la inges-
ta de lactosa comporta dolor abdominal, flatuléncia i diarrea
degut a la manca d'absorcié de la lactosa. Aquests simpto-
mes s’han atribuit a concentracions baixes de lactasa a l'intesti
prim.” En pacients intolerants, la lactosa no és hidrolitzada ni
absorbida per l'intesti prim i passa al colon on la flora bacteri-
ana la converteix en acids grassos de cadena curta i gas, per la

Excipient Font

Usos

Midé Principalment deriven de I'arros, la patata o la tapioca, per  Aglutinant de capsules i comprimits, diluent de capsules i compri-
tant son lliures de gluten, perd també poden derivar d'al-  mits, desintegrant, agent que incrementa la viscositat.

tres cereals com el blat, I'ordi i el ségol.

Dextrines Provenen de la hidrolisi per calor o amb acid clorhidricdel ~ Agent per microencapsular, agent per endurir, aglutinant de capsu-
mid6 de la patata, pero també pot derivar del blat, I'arrds  les i comprimits, diluent de capsules i comprimits, agent que aug-
o la tapioca. menta la viscositat.

Dextrosa Sucre que s'obté a partir de mido. Aglutinant de capsules i comprimits, diluent, agent tonificant i

agent edulcorant.

Maltodextrina

Hidrolitzat del midé que s'obté principalment del blat de  Antiaglomerant, agent de recobriment, excipient de compressio

moro, perd que també pot provenir del blat, la patata o directa, aglutinant de capsules i comprimits, diluent de capsules

I'arros.

i comprimits, agent tonificant i agent que augmenta la viscositat.

Midé modificat/pregelatinitzat ~ Mid6é quimicament o mecanicament processat que pot  Aglutinant de capsules i comprimits, agent diluent, i disgregant.
derivar del blat de moro, el blat, la patata o la tapioca.
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qual cosa aquests compostos son els responsables dels simpto-
mes abdominals. Els simptomes varien segons la quantitat de
lactosa ingerida, de la capacitat del pacient de digerir-lai de la
quantitat i tipus de flora intestinal.’>™

La quantitat de lactosa en la medicacié oral és petita en com-
paracié amb els productes lactics de la dieta. En general, la dosi
diaria de lactosa en la majoria de medicaments és habitualment
< 2 g/diai s’ha suggerit que la majoria dels pacients intolerants
a la lactosa poden ingerir fins a 12 g de lactosa al dia (I'equi-
valent a un got de llet al dia), sense I'aparicié de simptomes
gastrointestinals.”>¢ Tenint en compte aixo, exceptuant casos
d'intolerancies greus a la lactosa, és poc probable que la lactosa
que hi ha als medicaments i d'altres productes farmaceutics so-
lids d’administracié oral, comporti simptomes gastrointestinals
greus. Tot i que en la majoria de les situacions no caldra canviar
a un medicament sense lactosa, es recomana avaluar la situacio,
de forma individualitzada, especialment en els pacients pedia-
trics.”>"”

S’han notificat casos d'intolerancia a la lactosa dels medica-
ments, per exemple, amb les capsules per inhalacié i amb la
tranilcipromina.’®* També s’ha publicat un estudi en adults on
s’han realitzat tests d’alé d’hidrogen després de la ingesta de
capsules amb 400 mg de lactosa i capsules placebo. No es van
observar diferencies en els tests entre els dos grups ni en la gra-
vetat dels simptomes. Els autors d’aquest estudi van concloure
que la deficiéncia de lactasa no s’ha de considerar una contrain-
dicacié en I'is de medicacié que contingui com a maxim 400
mg de lactosa.?

Tot i que la majoria de pacients poden tolerar les quantitats ha-
bituals de lactosa que contenen els medicaments, en el cas de
pacients amb intolerancia greu es recomana revisar la quantitat
de lactosa del medicament prescrit i, en cas necessari, cal consi-
derar altres formulacions, altres vies d'administracio, utilitzar un
medicament alternatiu sense lactosa i, fins i tot, valorar un canvi
de principi actiu.”

Una situacio clinica diferent és I'al-lergia a les proteines de la llet
de vaca, una de les més habituals en nens. Aquesta no esta mit-
jancada per la IgE i té tendéncia a resoldre’s durant la infancia,
mentre que si esta mitjancada per la IgE pot persistir. La case-
ina i les proteines del sérum de la llet sén les responsables de
les manifestacions: urticaria, angioedema, anafilaxi, dermatitis
atopica, esofagitis i manifestacions gastrointestinals.* La lacto-
sa de grau farmaceutic es considera que no conté o conté molt
poca quantitat de proteina lactica; no obstant aixo, és possible
que alguns medicaments produeixin reaccions en nens amb
al-lergia greu a la llet de vaca.”® Un dels exemples d’aquestes
reaccions és el cas de la metilprednisolona. La notificacio de di-
ferents casos de reaccions al-lérgiques en pacients als quals se'ls
havia administrat per via parenteral metilprednisolona amb
lactosa bovina com a excipient ha fet que recentment s’hagi fet
una revisio en I'ambit europeu de la metilprednisolona paren-
teral.® A més a més, dels glucocorticoides injectables, també
s’ha notificat la presencia de petites quantitats de proteines lac-
tiques en algunes presentacions de glucocorticoides orals i en
els inhaladors de pélvores seques.”* Conseqiientment, en pa-
cients asmatics i al-lergics a la llet de vaca, es recomana utilitzar
inhaladors pressuritzats que utilitzen medicacié liquida i agents
propel-lents i, en general, en tots els pacients amb al-lérgia greu
alallet de vaca, es recomana emprar, sempre que sigui possible
i factible, medicaments sense lactosa.”
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En la majoria dels pacients amb intolerancia a la lac-
tosa és poc probable que la lactosa dels medicaments
comporti simptomes gastrointestinals greus. En casos
d’intolerancia greu o en pacients al-lergics a la llet de
vaca, cal considerar altres formulacions, altres vies
d’administracio, utilitzar un medicament alternatiu
sense lactosa i, fins i tot, valorar un canvi de principi
actiu.

Oli de cacauet i oli de soja i la
possible reactivitat creuada

Loli de cacauet s'utilitza com a dissolvent en injeccions intra-
musculars d’alliberacié sostinguda, vitamines i hormones a més
de com a vehicle de diferents preparacions topiques. També
s’ha emprat aquest oli en emulsions per a régims nutricionals,
en énemes i en gotes nasals.®'" L'al-lergia al cacauet és una de
les al-lérgies alimentaries més freqlients, s'estima que afecta 1
de cada 50 nens.*® S’han notificat reaccions adverses a l'oli de
cacauet present en aliments i formulacions farmacéutiques
com ara rash cutani greu i xocs anafilactics. Aquest excipient es
considera un oli refinat, de grau farmacéutic i en qué s’han reti-
rat les proteines del cacauet, tot i que n’hi poden quedar restes.
De moment, no hi ha prou informacié que permeti concloure
que l'exposicié a formulacions farmaceutiques amb oli de ca-
cauet comporti un sensibilitzacio a les proteines del cacauet.”
Malgrat tot, aquest és un excipient de declaraci6 obligatoria i
cal que s’evitin aquells medicaments que en contenen en paci-
ents amb al-lergia al cacauet.™

L'oli de soja s'empra com a vehicle per a I'administracié de dife-
rents principis actius en forma demulsions, liposomes i micro-
esferes, i també és ampliament utilitzat com a font de greix en
els regims de nutricié parenteral.® Tot i que aquest oli es consi-
dera essencialment no toxic i no irritant, s’han notificat casos de
reaccions adverses greus i casos d’hipersensibilitat i és, també,
de declaracié obligatoria. En pacients amb al-lérgia a la soja, cal
evitar els medicaments i altres preparats farmaceutics que en
continguin. Tenint en compte que el cacauet i la soja provenen
de la mateixa familia (llegums) s’han generat dubtes de si els
pacients al-lérgics al cacauet també poden ser al-lérgics a la
soja. La informacié disponible sobre aquesta possible reactivi-
tat creuada és limitada i en alguns casos contradictoria. No obs-
tant aixo, les guies europees recomanen que els medicaments
i productes farmaceutics que contenen oli de soja indiquin que
en pacients amb al-lérgia a la soja o als cacauets esta contrain-
dicat i no s’ha d'utilitzar.'>3'32

En pacients amb al-léergia al cacauet i/o a la soja no
s’han d'utilitzar medicaments i preparats farmacéutics
que continguin qualsevol d’aquests productes com a
excipients.

Al-lergia a les proteines de l'ou i
administracio de vacunes i altres
medicaments

Lou és una causa habitual de reaccions al-lergiques en nens i
adolescents i s'estima que la seva prevalenca és de I'1,6% als 2,5
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anys i del 0,1% en la poblacié adulta." Tot i que l'ou no es tracta
propiament d'un excipient per a la formulacié de les vacunes,
es considera un material residual del procés de cultiu dels virus
necessaris per obtenir la vacuna.®

La vacuna triple virica (xarampi6, rubéola i parotiditis) i la vacu-
na de la rabia es fabriquen a partir de fibroblasts que deriven
d’embrions de pollet i no de l'ou i, per tant, la quantitat de pro-
teina d’'ou seria negligible. Tenint en compte aixo i tot i algunes
adverténcies de la fitxa técnica, aquestes vacunes es poden
administrar de forma normal en pacients amb al-lérgia a 'ou.>*

La vacuna de la febre groga es cultiva en embrions de pollet i
conté quantitats considerables de proteina d'ou i, per tant, no
s’ha d’administrar en individus amb una reaccié anafilactica a
l'ou previa."

La majoria de vacunes de la grip es cultiven en embrions de po-
lleti contenen també quantitats considerables de proteina deri-
vada de l'ou.” Per aquest motiu, habitualment no s’ha recoma-
nat 'administracié de la vacuna antigripal desenvolupada en ou
embrionat en pacients amb episodis previs d’'hipersensibilitat
greu a l'ou i s’han recomanat les vacunes produides en cultius
cel-lulars. Lexperiencia d'Us de la vacuna antigripal inactivada
produida en ous i administrada en pacients amb al-lérgia a l'ou
indica que la probabilitat d'una reaccié greu és improbable; no
obstant aix0, de forma ocasional s’han notificat casos d’anafi-
laxi. En aquest sentit, es recomana vacunar aquests pacients
en un entorn que garanteixi la seguretat davant una eventual
reaccié anafilactica i sequir les recomanacions que estableix la
Guia técnica per a la campanya de vacunacio antigripal es-

tacional 2017 del Departament de Salut on es contraindica
la vacuna antigripal en persones que hagin patit una reaccié
al-lergica greu (per exemple, un xoc anafilactic) préviament. En
les persones amb historia d'al-lergia a 'ou que només han pre-
sentat urticaria o altra simptomatologia que hagi requerit I'iis
d’epinefrina o alguna altra intervencié meédica d'emergencia es
recomana |'administracio de la vacuna antigripal inactivada.®®

A banda de les vacunes, s’ha de tenir precaucié amb altres me-
dicaments com ara les emulsions lipidiques que contenen ou
(per exemple, el propofol i els lipids de nutricidé parenteral), i

també aquells que contenen lisozima d’ou present a la clara, ja
que s’han notificat diferents casos de reaccions anafilactiques.*

Tot i que no es tracta propiament d’un excipient, les
proteines derivades de I'ou poden quedar com a resi-
du en el procés de fabricacié de les vacunes. Cal tenir
especial precaucié en pacients amb al-lérgia a I'ou i fer
una seleccié de les vacunes, principalment la de la grip,
en funciod de la gravetat de I'anafilaxi i la disponibilitat
de vacunes lliures d’ou.

Reaccions adverses de colorants
i conservants

Algunes substancies utilitzades habitualment com a additius
alimentaris poden estar presents en els medicaments. Els colo-
rants, com la tartrazina, s’han associat a un déficit d'atencio en
nens i encara es fan servir en alguns medicaments."" Per aquest
motiu, alguns pacients podrien demanar evitar aquestes subs-
tancies. D'altra banda, el clorur de benzalconi, el conservant
més freqiient en els colliris, s’ha associat a diferents reaccions
adverses a nivell ocular com ara sequedat o glaucoma.’” També
s’han detectat reaccions adverses amb alguns dels conservants
com els que es mostren a la taula 2.

Excipients com a aportacié d’hi-
drats de carboni i dieta cetoge-
nica

La dieta cetogénica es fa servir com a terapia, especialment en
nens amb convulsions que no responen al tractament. Es tracta
d’una dieta rica en lipids i baixa en carbohidrats i proteines en
proporcié 4:1 o0 3:1. Un gran nombre d'aquests pacients prenen
també medicacié anticomicial, i com que en la majoria dels ca-
sos es tracta de nens, la medicacié freqiientment es prescriu en
formulacions liquides.®

Taula 2. Reaccions adverses als colorants i conservants dels medicaments."

Excipient Funcié Comentaris

Tartrazina Colorant S'han notificat casos de hipersensibilitat i hiperactivitat en nens

Aspartam Edulcorant Evitar en els pacients amb fenilcetondria

Clorur de benzalconi Conservant Broncoconstriccio (nebulitzats) i toxicitat ocular (en solucions de lents de contacte i col-liris multidosi)
Metabisulfit sodic Antioxidant S’han notificat amb tots els sulfits hipersensibilitat, broncoespasme i anafilaxi

Taula 3. Excipients que cal tenir en compte en dietes cetogéniques.

Funcié Excipients

Edulcorant

Sucrosa, fructosa, sorbitol, mannitol, xilitol, aspartam, sacarina i xarop de blat

Altres sucres Glucosa, dextrosa i lactulosa

Conservant Alcohol
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Els carbohidrats presents en els medicaments poden suposar
un problema, ja que poden provocar que s'excedeixi la quanti-
tat maxima recomanada. Per exemple, la dosi maxima d’hidrats
de carboni en un pacient d'entre 1i 10 anys és de 5-15 g, mentre
que la dosi diaria de xarop d'acid valproic pot aportar finsa 20 g
d’hidrats de carboni.®®

A banda dels sucres, hi ha altres excipients que també poden
ser una font d’'hidrats de carboni (vegeu taula 3) i en aquest
sentit cal recordar, per tant, que els productes “sense sucre” no
significa necessariament que no siguin una font d’hidrats de
carboni.?®

En els pacients amb dieta cetogénica cal tenir en comp-
te I'aportacio d’hidrats de carboni de la medicacio a la
quantitat total diaria permesa en aquest tipus de dieta.

Excipients d'origen animal en
pacients amb determinades cre-
ences culturals o religioses

El debat en relacié amb l'origen animal dels productes és cada
vegada més freqiient a la nostra societat. La religio, la cultura,
les preocupacions mediambientals i &tiques tenen un paper im-
portant en el tipus d’aliments que les persones consumeixen.
Aquesta inquietud pot afectar també la presa de medicaments i
I'adheréncia al tractament.

Les dades mostren que el 75% dels 100 medicaments més pres-
crits contenen algun producte d'origen animal, tot i que ni els
pacients ni els professionals sanitaris en sén conscients.** La ge-
latina o I'acid estearic sén excipients coneguts d'origen animal,
perd n’hi ha d'altres potser menys coneguts que també prove-

nen de fonts animals. Els més freqlients es mostren a la taula
4‘39,40

La lactosa, un excipient freqlientment utilitzat, generalment
s'extreu de la llet de vaca, pero en ocasions és d'origen sintétic.

La gelatina, un altre excipient freqlientment utilitzat en la fabri-
cacio de capsules, és generalment d'origen bovi o porci, perd
l'origen d'un excipient pot variar entre medicaments i, fins i tot,
entre lots. Aixo és important en pacients amb conviccions reli-
gioses estrictes. Tot i que la decisi6 final és sempre del pacient,
algunes religions accepten excepcions i 'OMS ha consensuat
una série de recomanacions en aquesta linia.*’

Taula 4. Excipients d’origen animal.

En algunes circumstancies determinar la font exacta dels ex-
cipients pot ser dificultés, fins i tot, per al laboratori fabricant.
En general, es recomana buscar altres medicaments alternatius
que no continguin aquests excipients. Les capsules de gelatina,
per exemple, s'utilitzen freqlientment en medicaments de for-
mulacié d'alliberacié retardada, que es podrien canviar a me-
dicaments d‘alliberacié immediata. Les formulacions liquides
també poden ser una bona alternativa, ja que els excipients i
productes d'origen animal estan fonamentalment presents en
capsules i comprimits.

Tot i que les quantitats absolutes d’excipients de pro-
ductes d'origen animal en els medicaments és mini-
ma, el seguiment estricte de les normes religioses o
culturals pot dificultar I'adheréncia al tractament. En
aquests casos es recomana canviar a un medicament
equivalent.

Etanol i intoxicacio etilica

Letanol i les diferents solucions aquoses s'utilitzen ampliament
en la formulacié de medicaments i productes cosmetics. Tot i
que I'ds principal és com a dissolvent, també s'utilitza com a
desinfectant i conservant antimicrobia. Les solucions topiques
d’etanol també sempren en el desenvolupament de sistemes
dalliberacié de farmacs com a potenciadors de la penetracié.®

Tot i que els simptomes d'intoxicacié per etanol s'associen al
consum de begudes alcoholiques, el consum de medicaments
que contenen alcohol com a excipient, si s'ingereixen o admi-
nistren en quantitats suficientment elevades, també poden
comportar simptomes d‘intoxicacio etilica.®

La legislacié europea indica que cal distingir entre les concen-
tracions inferiors a 100 mg per dosi dels medicaments d’aquells
en que la concentracié és superior. En el primer cas, el medica-
ment es pot considerar segur per a I'Us en nens, en canvi con-
centracions superiors a 100 mg/dosi es consideren insegures i
cal que en l'etiquetat es declari la potencial toxicitat del medi-
cament i que no s’ha de prescriure en nens.*? De fet, la poblacié
pediatrica és una de les poblacions amb més risc d'intoxicacié
degut a laimmaduresa de I'activitat de I'alcohol deshidrogena-
sa. En relacié amb aixo, s’han notificat casos d'efectes adversos
degut a l'alcohol dels medicaments en nens i s’han realitzat
estudis en nounats sobre la concentraci6 d’alcohol davant I'ex-
posicié a medicaments habituals, com ara els suplements de
ferro o la furosemida.”*#* A més a més dels pacients pediatrics,

Excipient Funcié Origen

Gelatina Elaboracié de les capsules Teixit connectiu de vaques o porcs

Lactosa Aglutinant Llet de vaca. Generalment és d'origen sintétic
Lanolina Base de pomades i emulsionant Llana de l'ovella

Acid oleic Emol-lient i emulsionant Greix d'origen bovi o ovi

Acid estearic Lubricant

Greix bovi, ovi i d'altres animals

Acid carminic Pigment

Cotxinilla i altres insectes
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cal tenir precaucié en I's de medicaments amb alcohol com
a excipient en dones embarassades, en pacients d'alt risc com
ara pacients amb malalties hepatiques o epilépsia, i també cal
tenir en compte que pot ser contraproduent en pacients amb
alcoholisme.™

En els sistemes de farmacovigilancia del nostre entorn, s’han
notificat casos d'intoxicacié etilica després de I'administracié
parenteral de quimioterapics. En aquests casos, els simptomes
acostumen a ser inespecifics i és dificil diferenciar si es tracten
de reaccions d'infusié habituals o realment una d'intoxicacié
etilica.* A banda d'aixo, tot i no ser molt habitual, s’han repor-
tat casos d'intoxicacié etilica pel consum deliberat de medica-
ments que contenen etanol com a dissolvent.®

Cal tenir especial precaucié amb I'alcohol dels medica-
ments en pacients amb alcoholisme, dones embaras-
sades, nens, pacients amb malalties hepatiques i paci-
ents amb epilépsia.

Conclusio

On trobar informacié sobre els
excipients

La fitxa técnica del medicament és la primera font de consulta
per conéixer els excipients d'un medicament. Aquesta és acces-
sible en linia a través del web de I’Agéncia Espanyola de Me-
dicaments i Productes Saniraris .

Per buscar informacié addicional hi ha disponibles diferents
llibres en linia de consulta com el Handbook of Pharmaceutical
Excipients o el Martindale: The Complete Drug Reference, els quals
incorporen en la monografia de cada excipient un apartat amb
els aspectes de seguretat més destacats.?

També es pot consultar la normativa de I'European Medicines
Agency sobre els excipients: Excipients in the label and package
leaflet of medicinal products for human use, en aquest enllac.

Els medicaments contenen productes que son essencials per a la seva fabricacid, estabilitat i funcié. Aquests
ingredients en principi haurien de ser inerts, pero en pacients amb determinades situacions cliniques com
ara intolerancies o al-lérgies alimentaries poden potencialment provocar reaccions adverses.

Els excipients que son susceptibles de provocar reaccions adverses son de declaracié obligatoria i és senzill
trobar-ne informacio a la fitxa técnica del medicament. Per contra, la requlacié dels excipients no té en
compte els productes emprats durant el procés de fabricacid i en aquest sentit pot ser complicat trobar in-
formacio precisa sobre l'origen dels productes i, generalment, requereix demanar informacié al fabricant o

buscar una alternativa terapéutica.

Algunes persones amb intolerancies i al-lergies alimentaries o amb determinades creences religioses o cul-
turals podrien demanar medicaments que no continguin un excipient en concret. Pot ser que no en totes les
situacions sigui necessari evitar els medicaments que els continguin, com és per exemple el cas de la intole-
rancia a la lactosa, que excepte en casos greus és improbable que es presentin simptomes gastrointestinals

greus.
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https://www.aemps.gob.es/cima/fichasTecnicas.do?metodo=detalleForm
https://www.aemps.gob.es/cima/fichasTecnicas.do?metodo=detalleForm
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-2/c/guidelines_excipients_july_2013_rev_1.pdf
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A un clic...

Harmonitzacié farmacoterapéutica

- Guanfacina (Intuniv®) per al tractament del trastorn per deficit d’atencié amb hiperactivitat (TDAH) en nens i adoles-
cents de 6 a 17 anys quan els estimulants no sén adequats, no es toleren o han mostrat ser ineficagos.

Seguretat en I's de medicaments

. Brivudina (Nervinex®) i fluoropirimidines: toxicitat mortal per interaccid farmacoldgica. Acid valproic i
gestacio: malformacions congenites i trastorns del desenvolupament neurologic. Butlleti de Farmacovigilan-
cia de Catalunya.

. Alertes de sequretat de farmacs. Newsletter 40 (novembre 2017). Centre d’'Informacié de Medicaments de
Catalunya.

Recomanacions, avaluacions i guies

- Diabetis mellitus tipus 2. Nova eina d'ajuda a Decisions compartides. AQUAS.

« Noves consultes farmacoterapeutiques publicades al CIM Virtual del CedimCat, servei en linia de consultes de medi-
caments per a professionals:

- Evidéncia del suposat benefici dels suplements de magnesi.
- Tamoxifén, psicofarmacs i interaccio via el CYP2D6.
- Interaccié farmacologica entre I'acid folic i la lamotrigina.
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