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QUAN ELS EXCIPIENTS PODEN SER CAUSA DE 
PROBLEMES
Recomanacions i consideracions davant un pacient amb necessitats especials

Resum
Els excipients són substàncies inertes i sense acció terapèutica, però necessàries per a la fabricació dels 
medicaments. Tot i que generalment són innocus, alguns poden provocar efectes no desitjats en pacients 
amb determinades al·lèrgies o intoleràncies. Per aquest motiu, la normativa vigent estableix quins són els 
excipients de declaració obligatòria i la informació que s’ha d’incloure en el prospecte i la fitxa tècnica del 
producte.

La lactosa és un excipient àmpliament utilitzat com a agent de compressió directa, aglutinant i diluent 
per a càpsules i comprimits. En la majoria dels pacients amb intolerància a la lactosa és poc probable que 
la lactosa dels medicaments comporti símptomes gastrointestinals greus, però en casos d’intolerància es 
recomana utilitzar formulacions diferents, canviar de via d’administració, utilitzar un medicament alter-
natiu sense lactosa o canviar de principi actiu. 

A banda de la intolerància a la lactosa, altres exemples de situacions clíniques relacionades amb els exci-
pients que cal tenir en consideració són: el gluten en pacients amb malaltia celíaca; l’oli de cacauet i l’oli 
de soja i les possibles reaccions al·lèrgiques; l’ús de vacunes en pacients amb al·lèrgia a la proteïna de l’ou; 
els efectes adversos d’alguns colorants i conservants; els hidrats de carboni en pacients amb dieta cetogè-
nica; l’etanol i el risc d’intoxicació etílica, i l’ús d’excipients d’origen animal en pacients amb determinades 
creences culturals o religioses.

Paraules clau: excipients, intolerància, al·lèrgies.
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Introducció
La paraula excipient deriva del llatí “excipere”, que vol dir “excep-
tuar” o “diferent de”. Els excipients farmacèutics són totes aque-
lles substàncies que contenen un medicament diferent del prin-
cipi actiu. En general, es consideren substàncies inertes, sense 
acció terapèutica, però són essencials per a la fabricació de me-
dicaments, ja que ajuden a mantenir la forma física, la quali-
tat, l’estabilitat, la biodisponibilitat i també l’acceptabilitat del 
pacient, entre d’altres.1,2 Tot i que els excipients es consideren 
substàncies innòcues, en determinats pacients poden compor-
tar efectes no desitjats com ara reaccions al·lèrgiques, efectes 

adversos o interaccionar amb altres medicaments.1 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 relació amb el pes cor-
poral, com és el cas dels nadons prematurs.2 Malgrat això, quan 
es presenta un esdeveniment advers generalment es pensa en 
el principi actiu i no en l’excipient.

La informació que els fabricants han de proporcionar sobre els 
excipients està regulada per la Llei 29/2006 de garanties i ús 
racional dels medicaments, el Reial decret 1345/2007 i la Cir-
cular 2/2008. El marc normatiu vigent estableix quins són els 
excipients de declaració obligatòria, així com la informació i les 
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advertències de seguretat que s’han d’incloure en el prospecte i 
la fitxa tècnica. No obstant això, la definició d’excipient no té en 
compte els residus de substàncies originades durant el procés 
de fabricació, impureses i dissolvents residuals, fet que en al-
gunes situacions dificulta conèixer algunes dades amb precisió, 
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 precaució, aquest article aborda només alguns dels 
problemes més freqüents associats amb els excipients (gluten, 
lactosa, oli de cacauet, ous, etc.), quines precaucions s’han de 
tenir en compte, on buscar la informació sobre un excipient en 
concret i quines alternatives es poden valorar en cada cas.

El gluten del midó i pacients 
amb malaltia celíaca
El midó i els seus derivats que s’utilitzen en la formulació de me-
dicaments deriven principalment del blat de moro, la patata o 
la tapioca, per tant són lliures de gluten. Aquests, però, també 
poden derivar d’altres cereals com ara el blat, l’ordi o el sègol, i 
per tant contenir gluten.3–5 A la taula 1, es detallen els excipients 
que s’empren en la formulació farmacèutica que poden conte-
nir gluten i els seus usos. 

El gluten és el terme emprat per denominar el complex de 
proteïnes insolubles en aigua provinents de diferents cereals 
de gra, concretament del blat, del sègol i de l’ordi.7–9 Aquestes 
proteïnes no es digereixen completament i passen la barrera 
epitelial on interactuen amb cèl·lules presentadores d’antí-
gens.8,9 En els pacients amb malaltia celíaca (MC) es produeix 
una resposta immunitària tan innata com adquirida al gluten 
que comporta una reacció inflamatòria i un dany a la mucosa 
intestinal proximal. Les manifestacions clíniques inclouen símp-
tomes relacionats amb una malabsorció com diarrea, esteator-
rea, pèrdua de pes i deficiències de nutrients i vitamines.2,4,8–10.

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

ppm).11 El midó i els seus derivats es consideren excipients de 
declaració obligatòria. Així doncs, quan un medicament conté 
com a excipient midó de blat, ordi, sègol, triticale (híbrid entre 
el blat i el sègol) i/o els seus derivats, cal que al prospecte, a 
la fitxa tècnica i a l’etiquetat del medicament, hi aparegui si el 
contingut de gluten és inferior o superior a 20 ppm, la planta de 
la qual prové el midó i si és adequat o no per a pacients celíacs 
i pacients amb al·lèrgies.12 Una situació clínica completament 
diferent a l’MC són els casos d’al·lèrgia al blat o a altres cereals 
en els quals estaria totalment contraindicat el seu ús.12

Si un medicament conté com a excipient midó de blat, 
ordi, sègol, triticale i/o els seus derivats, al prospec-
te, a la fitxa tècnica i a l’etiquetat del medicament, hi 
apareix informació 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 celíacs i 
pacients amb al·lèrgies a algun cereal. 

La lactosa, un excipient a con-
siderar en casos d’intolerància i 
en pacients al·lèrgics a la llet de 
vaca
La lactosa és un excipient que s’utilitza principalment com a 
agent de compressió directa, aglutinant i diluent per a càpsu-
les i comprimits, agent de suport per a les pólvores d’inhalació 
i com a adjuvant de liofilització.6 Es tracta d’un excipient de de-
claració obligatòria. En aquest sentit, cal que al prospecte, a la 
fitxa tècnica i a l’etiquetat dels medicaments, hi aparegui que 
conté lactosa, la quantitat exacta i les consideracions d’adminis-
tració en pacients amb intolerància hereditària a la galactosa, 
insuficiència de lactasa o malabsorció de glucosa o galactosa.12 

La intolerància a la lactosa és una síndrome clínica on la inges-
ta de lactosa comporta dolor abdominal, flatulència i diarrea 
degut a la manca d’absorció de la lactosa. Aquests símpto-
mes s’han atribuït a concentracions baixes de lactasa a l’intestí 
prim.13 En pacients intolerants, la lactosa no és hidrolitzada ni 
absorbida per l’intestí prim i passa al còlon on la flora bacteri-
ana la converteix en àcids grassos de cadena curta i gas, per la 

Taula 1. Excipients que poden contenir gluten. 3,5,6

Excipient Font Usos

Midó Principalment deriven de l’arròs, la patata o la tapioca, per 
tant són lliures de gluten, però també poden derivar d’al-
tres cereals com el blat, l’ordi i el sègol.

Aglutinant de càpsules i comprimits, diluent de càpsules i compri-
mits, desintegrant, agent que incrementa la viscositat.

Dextrines Provenen de la hidròlisi  per calor o amb àcid clorhídric del 
midó  de la patata, però també pot derivar del blat, l’arròs 
o la tapioca.

Agent per microencapsular, agent per endurir, aglutinant de càpsu-
les i comprimits, diluent de càpsules i comprimits, agent que aug-
menta la viscositat.

Dextrosa Sucre que s’obté a partir de midó. Aglutinant de càpsules i comprimits, diluent, agent tonificant i 
agent edulcorant.

Maltodextrina Hidrolitzat del midó que s’obté principalment del blat de 
moro, però que també pot provenir del blat, la patata o 
l’arròs.

Antiaglomerant, agent de recobriment, excipient de compressió 
directa, aglutinant de càpsules i comprimits, diluent de càpsules 
i comprimits, agent tonificant i agent que augmenta la viscositat.

Midó modificat/pregelatinitzat Midó químicament o mecànicament processat que pot 
derivar del blat de moro, el blat, la patata o la tapioca.

Aglutinant de càpsules i comprimits, agent diluent, i disgregant. 

https://ca.wikipedia.org/wiki/H%C3%ADbrid
https://ca.wikipedia.org/wiki/Blat
https://ca.wikipedia.org/wiki/S%C3%A8gol
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qual cosa aquests compostos són els responsables dels símpto-
mes abdominals. Els símptomes varien segons la quantitat de 
lactosa ingerida, de la capacitat del pacient de digerir-la i de la 
quantitat i tipus de flora intestinal.13,14

La quantitat de lactosa en la medicació oral és petita en com-
paració amb els productes làctics de la dieta. En general, la dosi 
diària de lactosa en la majoria de medicaments és habitualment 
< 2 g/dia i s’ha suggerit que la majoria dels pacients intolerants 
a la lactosa poden ingerir fins a 12 g de lactosa al dia (l’equi-
valent a un got de llet al dia), sense l’aparició de símptomes 
gastrointestinals.11,15,16 Tenint en compte això, exceptuant casos 
d’intoleràncies greus a la lactosa, és poc probable que la lactosa 
que hi ha als medicaments i d’altres productes farmacèutics sò-
lids d’administració oral, comporti símptomes gastrointestinals 
greus. Tot i que en la majoria de les situacions no caldrà canviar 
a un medicament sense lactosa, es recomana avaluar la situació, 
de forma individualitzada, especialment en els pacients pedià-
trics.13,17 

S’han notificat casos d’intolerància a la lactosa dels medica-
ments, per exemple, amb les càpsules per inhalació i amb la 
tranilcipromina.18–22 També s’ha publicat un estudi en adults on 
s’han realitzat tests d’alè d’hidrogen després de la ingesta de 
càpsules amb 400 mg de lactosa i càpsules placebo. No es van 
observar diferències en els tests entre els dos grups ni en la gra-
vetat dels símptomes. Els autors d’aquest estudi van concloure 
que la deficiència de lactasa no s’ha de considerar una contrain-
dicació en l’ús de medicació que contingui com a màxim 400 
mg de lactosa.23 

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 intolerància greu es recomana revisar la quantitat 
de lactosa del medicament prescrit i, en cas necessari, cal consi-
derar altres formulacions, altres vies d’administració, utilitzar un 
medicament alternatiu sense lactosa i, fins i tot, valorar un canvi 
de principi actiu.17 

Una situació clínica diferent és l’al·lèrgia a les proteïnes de la llet 
de vaca, una de les més habituals en nens. Aquesta no està mit-
jançada per la IgE i té tendència a resoldre’s durant la infància, 
mentre que si està mitjançada per la IgE pot persistir. La case-
ïna i les proteïnes del sèrum de la llet són les responsables de 
les manifestacions: urticària, angioedema, anafilaxi, dermatitis 
atòpica, esofagitis i manifestacions gastrointestinals.24 La lacto-
sa de grau farmacèutic es considera que no conté o conté molt 
poca quantitat de proteïna làctica; no obstant això, és possible 
que alguns medicaments produeixin reaccions en nens amb 
al·lèrgia greu a la llet de vaca.25 Un dels exemples d’aquestes 
reaccions és el cas de la metilprednisolona. La notificació de di-
ferents casos de reaccions al·lèrgiques 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 revisió en l’àmbit europeu de la metilprednisolona paren-
teral.26 A més a més, dels glucocorticoides injectables, també 
s’ha notificat la presència de petites quantitats de proteïnes làc-
tiques en algunes presentacions de glucocorticoides orals i en 
els inhaladors de pólvores seques.27–29 Conseqüentment, en pa-
cients asmàtics i al·lèrgics a la llet de vaca, es recomana utilitzar 
inhaladors pressuritzats que utilitzen medicació líquida i agents 
propel·lents i, en general, en tots els pacients amb al·lèrgia greu 
a la llet de vaca, es recomana emprar, sempre que sigui possible 
i factible, medicaments sense lactosa.25 

En la majoria dels pacients amb intolerància a la lac-
tosa és poc probable que la lactosa dels medicaments 
comporti símptomes gastrointestinals greus. En casos 
d’intolerància greu o en pacients al·lèrgics a la llet de 
vaca, cal considerar altres formulacions, altres vies 
d’administració, 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
L’oli de cacauet s’utilitza com a dissolvent en injeccions intra-
musculars d’alliberació sostinguda, vitamines i hormones a més 
de com a vehicle de diferents preparacions tòpiques. També 
s’ha emprat aquest oli en emulsions per a règims nutricionals, 
en ènemes i en gotes nasals.6,11 L’al·lèrgia al cacauet és una de 
les al·lèrgies alimentàries més freqüents, s’estima que afecta 1 
de cada 50 nens.30 S’han notificat reaccions adverses a l’oli de 
cacauet present en aliments i formulacions farmacèutiques 
com ara rash cutani greu i xocs anafilàctics. Aquest excipient es 
considera un oli refinat, de grau farmacèutic i en què s’han reti-
rat les proteïnes del cacauet, tot i que n’hi poden quedar restes. 
De moment, no hi ha prou informació que permeti concloure 
que l’exposició a formulacions farmacèutiques amb oli de ca-
cauet comporti un sensibilització a les proteïnes del cacauet.11 
Malgrat tot, aquest és un excipient de declaració obligatòria i 
cal que s’evitin aquells medicaments que en contenen en paci-
ents amb al·lèrgia al cacauet.12 

L’oli de soja s’empra com a vehicle per a l’administració de dife-
rents principis actius en forma d’emulsions, liposomes i micro-
esferes, i també és àmpliament utilitzat com a font de greix en 
els règims de nutrició parenteral.6 Tot i que aquest oli es consi-
dera essencialment no tòxic i no irritant, s’han notificat casos de 
reaccions adverses greus i casos d’hipersensibilitat i és, també, 
de declaració obligatòria. En pacients amb al·lèrgia a la soja, cal 
evitar els medicaments i altres preparats farmacèutics que en 
continguin. Tenint en compte que el cacauet i la soja provenen 
de la mateixa família (llegums) s’han generat dubtes de si els 
pacients al·lèrgics al cacauet també poden ser al·lèrgics a la 
soja. La informació disponible sobre aquesta possible reactivi-
tat creuada és limitada i en alguns casos contradictòria. No obs-
tant això, les guies europees recomanen que els medicaments 
i productes farmacèutics que contenen oli de soja indiquin que 
en pacients amb al·lèrgia a la soja o als cacauets està contrain-
dicat i no s’ha d’utilitzar.12,31,32 

En pacients amb al·lèrgia al cacauet i/o a la soja no 
s’han d’utilitzar medicaments i preparats farmacèutics 
que continguin qualsevol d’aquests productes com a 
excipients. 

Al·lèrgia a les proteïnes de l’ou i 
administració de vacunes i altres 
medicaments
L’ou és una causa habitual de reaccions al·lèrgiques en nens i 
adolescents i s’estima que la seva prevalença és de l’1,6% als 2,5 

https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2017/NI-MUH_FV_06-2017-Metilprednisolona.htm
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anys i del 0,1% en la població adulta.11 Tot i que l’ou no es tracta 
pròpiament d’un excipient per a la formulació de les vacunes, 
es considera un material residual del procés de cultiu dels virus 
necessaris per obtenir la vacuna.33 

La vacuna triple vírica (xarampió, rubèola i parotiditis) i la vacu-
na de la ràbia es fabriquen a partir de fibroblasts que deriven 
d’embrions de pollet i no de l’ou i, per tant, la quantitat de pro-
teïna d’ou seria negligible. Tenint en compte això i tot i algunes 
advertències de la fitxa tècnica, aquestes vacunes es poden 
administrar de forma normal en pacients amb al·lèrgia a l’ou.34

La vacuna de la febre groga es cultiva en embrions de pollet i 
conté quantitats considerables de proteïna d’ou i, per tant, no 
s’ha d’administrar en individus amb una reacció anafilàctica a 
l’ou prèvia.11 

La majoria de vacunes de la grip es cultiven en embrions de po-
llet i contenen també quantitats considerables de proteïna deri-
vada de l’ou.11 Per aquest motiu, habitualment no s’ha recoma-
nat l’administració 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 produïdes en cultius 
cel·lulars. L’experiència d’ús de la vacuna antigripal inactivada 
produïda en ous i administrada en pacients amb al·lèrgia a l’ou 
indica que la probabilitat d’una reacció greu és improbable; no 
obstant això, 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 
reacció anafilàctica i seguir les recomanacions que estableix la 
Guia tècnica per a la campanya de vacunació antigripal es-
tacional 2017 del Departament de Salut on es contraindica 
la vacuna antigripal en persones que hagin patit una reacció 
al·lèrgica greu (per exemple, un xoc anafilàctic) prèviament. En 
les persones amb història d’al·lèrgia a l’ou que només han pre-
sentat urticària o altra simptomatologia que hagi requerit l’ús 
d’epinefrina o alguna altra intervenció mèdica d’emergència es 
recomana l’administració de la vacuna antigripal inactivada.35

A banda de les vacunes, s’ha de tenir precaució amb altres me-
dicaments com ara les emulsions lipídiques que contenen ou 
(per exemple, el propofol i els lípids de nutrició parenteral), i 

també aquells que contenen lisozima d’ou present a la clara, ja 
que s’han notificat diferents casos de reaccions anafilàctiques.36

Tot i que no es tracta pròpiament d’un excipient, les 
proteïnes derivades de l’ou poden quedar com a resi-
du en el procés de fabricació de les vacunes. Cal tenir 
especial precaució en pacients amb al·lèrgia a l’ou i fer 
una selecció de les vacunes, principalment la de la grip, 
en funció de la gravetat de l’anafilaxi i la disponibilitat 
de vacunes lliures d’ou.

Reaccions adverses de colorants 
i conservants
Algunes substàncies utilitzades habitualment com a additius 
alimentaris poden estar presents en els medicaments. Els colo-
rants, com la tartrazina, s’han associat a un dèficit d’atenció en 
nens i encara es fan servir en alguns medicaments.11 Per aquest 
motiu, alguns pacients podrien demanar evitar aquestes subs-
tàncies. D’altra banda, el clorur de benzalconi, el conservant 
més freqüent en els col·liris, s’ha associat a diferents reaccions 
adverses a nivell ocular com ara sequedat o glaucoma.37 També 
s’han detectat reaccions adverses amb alguns dels conservants 
com els que es mostren a la taula 2. 

Excipients com a aportació d’hi-
drats de carboni i dieta cetogè-
nica
La dieta cetogènica es fa servir com a teràpia, especialment en 
nens amb convulsions que no responen al tractament. Es tracta 
d’una dieta rica en lípids i baixa en carbohidrats i proteïnes en 
proporció 4:1 o 3:1. Un gran nombre d’aquests pacients prenen 
també medicació anticomicial, i com que en la majoria dels ca-
sos es tracta de nens, la medicació freqüentment es prescriu en 
formulacions líquides.38 

Taula 2. Reaccions adverses als colorants i conservants dels medicaments.11

Excipient Funció Comentaris

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

Aspartam Edulcorant Evitar en els pacients amb fenilcetonúria

Clorur de benzalconi Conservant Broncoconstricció (nebulitzats) i toxicitat ocular (en solucions de lents de contacte i col·liris multidosi)

Metabisulfit sòdic Antioxidant S’han notificat amb tots els sulfits hipersensibilitat, broncoespasme i anafilaxi 

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

Funció Excipients

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

Altres sucres Glucosa, dextrosa i lactulosa

Conservant Alcohol

http://canalsalut.gencat.cat/web/.content/contingut_responsiu/salutAZ/G/Grip/documents/arxius/guia_tecnica_antigripal.pdf
http://canalsalut.gencat.cat/web/.content/contingut_responsiu/salutAZ/G/Grip/documents/arxius/guia_tecnica_antigripal.pdf
http://canalsalut.gencat.cat/web/.content/contingut_responsiu/salutAZ/G/Grip/documents/arxius/guia_tecnica_antigripal.pdf
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Els carbohidrats presents en els medicaments poden suposar 
un problema, ja que poden provocar que s’excedeixi la quanti-
tat màxima recomanada. Per exemple, la dosi màxima d’hidrats 
de carboni en un pacient d’entre 1 i 10 anys és de 5-15 g, mentre 
que la dosi diària de xarop d’àcid valproic pot aportar fins a 20 g 
d’hidrats de carboni.38 

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 necessàriament que no siguin una font d’hidrats de 
carboni.38

En els pacients amb dieta cetogènica cal tenir en comp-
te l’aportació d’hidrats de carboni de la medicació a la 
quantitat total diària permesa en aquest tipus de dieta.

Excipients d’origen animal en 
pacients amb determinades cre-
ences culturals o religioses 
El debat en relació amb l’origen animal dels productes és cada 
vegada més freqüent a la nostra societat. La religió, la cultura, 
les preocupacions mediambientals i ètiques tenen un paper im-
portant en el tipus d’aliments que les persones consumeixen. 
Aquesta inquietud pot afectar també la presa de medicaments i 
l’adherència 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 són conscients.39 La ge-
latina o l’àcid esteàric són excipients coneguts d’origen animal, 
però n’hi ha d’altres potser menys coneguts que també prove-
nen de fonts animals. Els més freqüents es mostren a la taula 
4.39,40 

La lactosa, un excipient freqüentment utilitzat, generalment 
s’extreu de la llet de vaca, però en ocasions és d’origen sintètic.

La gelatina, un altre excipient freqüentment utilitzat en la fabri-
cació de càpsules, és generalment d’origen boví o porcí, però 
l’origen d’un excipient pot variar entre medicaments i, fins i tot, 
entre lots. Això és important en pacients amb conviccions reli-
gioses estrictes. Tot i que la decisió final és sempre del pacient, 
algunes religions accepten excepcions i l’OMS ha consensuat 
una sèrie de recomanacions en aquesta línia.41 

En algunes circumstàncies determinar la font exacta dels ex-
cipients pot ser dificultós, fins i tot, per al laboratori fabricant. 
En general, es recomana buscar altres medicaments alternatius 
que no continguin aquests excipients. Les càpsules de gelatina, 
per exemple, s’utilitzen freqüentment en medicaments de for-
mulació d’alliberació retardada, que es podrien canviar a me-
dicaments d’alliberació immediata. Les formulacions líquides 
també poden ser una bona alternativa, ja que els excipients i 
productes d’origen animal estan fonamentalment presents en 
càpsules i comprimits.

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

Etanol i intoxicació etílica 
L’etanol i les diferents solucions aquoses s’utilitzen àmpliament 
en la formulació de medicaments i productes cosmètics. Tot i 
que l’ús principal és com a dissolvent, també s’utilitza com a 
desinfectant i conservant antimicrobià. Les solucions tòpiques 
d’etanol també s’empren en el desenvolupament de sistemes 
d’alliberació de fàrmacs com a potenciadors de la penetració.6 

Tot i que els símptomes d’intoxicació per etanol s’associen al 
consum de begudes alcohòliques, el consum de medicaments 
que contenen alcohol com a excipient, si s’ingereixen o admi-
nistren en quantitats suficientment elevades, també poden 
comportar símptomes d’intoxicació etílica.6

La legislació europea indica que cal distingir entre les concen-
tracions inferiors a 100 mg per dosi dels medicaments d’aquells 
en què la concentració és superior. En el primer cas, el medica-
ment es pot considerar segur per a l’ús 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.42 De fet, la població 
pediàtrica és una de les poblacions amb més risc d’intoxicació 
degut a la immaduresa de l’activitat de l’alcohol deshidrogena-
sa. En relació amb això, s’han notificat casos d’efectes adversos 
degut a l’alcohol dels medicaments en nens i s’han realitzat 
estudis en nounats sobre la concentració d’alcohol davant l’ex-
posició a medicaments habituals, com ara els suplements de 
ferro o la furosemida.43,44 A més a més dels pacients pediàtrics, 

Taula 4. Excipients d’origen animal.

Excipient Funció Origen 

Gelatina Elaboració de les càpsules Teixit connectiu de vaques o porcs 

Lactosa Aglutinant Llet de vaca. Generalment és d’origen sintètic

Lanolina Base de pomades i emulsionant Llana de l’ovella

Àcid oleic Emol·lient i emulsionant Greix d’origen boví o oví

Àcid esteàric Lubricant Greix boví, oví i d’altres animals

Àcid carmínic Pigment Cotxinilla i altres insectes 
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cal tenir precaució en l’ús de medicaments amb alcohol com 
a excipient en dones embarassades, en pacients d’alt risc com 
ara pacients amb malalties hepàtiques o epilèpsia, i també cal 
tenir en compte que pot ser contraproduent en pacients amb 
alcoholisme.12 

En els sistemes de farmacovigilància del nostre entorn, s’han 
notificat casos d’intoxicació etílica després de l’administració 
parenteral de quimioteràpics. En aquests casos, els símptomes 
acostumen a ser inespecífics i és difícil diferenciar si es tracten 
de reaccions d’infusió habituals o realment una d’intoxicació 
etílica.45 A banda d’això, tot i no ser molt habitual, s’han repor-
tat casos d’intoxicació etílica pel consum deliberat de medica-
ments que contenen etanol com a dissolvent.6

Cal tenir especial precaució amb l’alcohol dels medica-
ments en pacients amb alcoholisme, dones embaras-
sades, nens, pacients amb malalties hepàtiques i paci-
ents amb epilèpsia. 

On trobar informació sobre els 
excipients
La fitxa tècnica del medicament és la primera font de consulta 
per conèixer els excipients d’un medicament. Aquesta és acces-
sible en línia a través del web de l’Agència Espanyola de Me-
dicaments i Productes Saniraris .

Per buscar informació addicional hi ha disponibles diferents 
llibres en línia 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.2 

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

Conclusió
Els medicaments contenen productes que són essencials per a la seva fabricació, estabilitat i funció. Aquests 
ingredients en principi haurien de ser inerts, però en pacients amb determinades situacions clíniques com 
ara intoleràncies o al·lèrgies alimentàries poden potencialment provocar reaccions adverses.

Els excipients que són susceptibles de provocar reaccions adverses són de declaració obligatòria i és senzill 
trobar-ne informació a la fitxa tècnica del medicament. Per contra, la regulació dels excipients no té en 
compte els productes emprats durant el procés de fabricació i en aquest sentit pot ser complicat trobar in-
formació precisa sobre l’origen dels productes i, generalment, requereix demanar informació al fabricant o 
buscar una alternativa terapèutica. 

Algunes persones amb intoleràncies i al·lèrgies alimentàries 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-
rància a la lactosa, que excepte en casos greus és improbable que es presentin símptomes gastrointestinals 
greus.

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...
Harmonització farmacoterapèutica

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

Seguretat en l’ús de medicaments

•	 Brivudina (Nervinex®) i fluoropirimidines: toxicitat mortal per interacció farmacològica. Àcid valproic i 
gestació: malformacions congènites i trastorns del desenvolupament neurològic. Butlletí de Farmacovigilàn-
cia de Catalunya.

•	 Alertes de seguretat de fàrmacs. Newsletter 40 (novembre 2017). Centre d’Informació de Medicaments de 
Catalunya.

Recomanacions, avaluacions i guies

•	 Diabetis mellitus tipus 2. Nova eina d’ajuda a Decisions compartides. AQuAS.

•	 Noves consultes farmacoterapèutiques publicades al CIM Virtual del CedimCat, servei en línia de consultes de medi-
caments per a professionals:

 - Evidència del suposat benefici dels suplements de magnesi.
 - Tamoxifèn, psicofàrmacs i interacció via el CYP2D6. 
 - Interacció farmacològica entre l’àcid fòlic i la lamotrigina.
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