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El autor describe un protocolo
general para el abordaje de la dia-
rrea en el paciente de edad avanza-
da, desde la oficina de farmacia.

1 proceso diarreico o diarrea

consiste en un aumento de la

frecuencia de la defecacion, que

supera el ritmo habitual o nor-
mal de un individuo. Para poder calificar
un proceso digestivo como diarreico, no
es necesario que las heces puedan apare-
cer liquidas o semiliquidas, aunque esto
sea lo mds comuin, sino que simplemente
el nimero de deposiciones se vea nota-
blemente incrementado, el dolor abdomi-
nal pueda aparecer (espasmos digestivos)
y se tenga sensacion de urgencia o de fla-
tulencia, entre otros sintomas.

En general, la diarrea no se considera
en si misma como una enfermedad, sino
mds bien como un sintoma de alguna o
algunas alteraciones fisioldgicas del intes-
tino, de etiologia diversa, que pueden ser-
vir de indicador del estado patoldgico del
proceso digestivo de un individuo.

CLASIFICACION
Clinicamente la diarrea se clasifica en:

— Aguda: cuando su duracién es
inferior a dos semanas.

— Crdnica: cuando persiste por mas
tiempo.

En la oficina de farmacia es muy
comun la consulta de los pacientes en
relacién con posibles soluciones a un
problema diarreico: se pregunta por el
tratamiento si el problema de salud ha
aparecido; se pide consejo sobre medidas
de indole profildctica que eviten la apari-
cién futura de este tipo procesos, espe-
cialmente en pacientes que lo sufren de
modo recidivante, o se solicita asesora-

miento en el proceso posdiarreico (intro-
duccidn de la alimentacion, etc.). Este
hecho presupone que el profesional de la
farmacia debe actualizar constantemente
sus conocimientos sobre la sintomatolo-
gia de la diarrea y sobre las medidas de
actuacion directa desde el mostrador,
para proceder a una dispensacion activa
y competente o para remitir al paciente al
médico en aquellos casos en los que el
protocolo que utilice asi lo aconseje.

Ante pacientes ancianos, que por
sus especiales caracteristicas (estado
de salud mas fragil, polimedicacion,
mayor propensién a la deshidratacién)
constituyen un grupo de cierto riesgo
en relacion con los procesos diarrei-
cos, es necesario realizar una actua-
cién mds pormenorizada, puesto que
la casuistica asi lo indica y los factores
concurrentes —comorbilidades y poli-
medicacién— lo aconsejan.
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DIARREA AGUDA Y CRONICA

Ya se ha comentado anteriormente que
existe una clasificacién general del
proceso diarreico en agudo o crénico,
pero de una forma mads sistematizada,
en el paciente anciano, ambas se pue-
den subdividir en varias categorias:

Diarrea aguda

Este tipo de diarrea produce en la pobla-
cién anciana una elevada morbilidad,
debido a que origina una alta deshidra-
tacion y desnutricién en este grupo eta-
rio. La casuistica de este tipo puede ser:

Diarrea infecciosa
Normalmente la ocasionan bacterias
como Salmonella, Shigella, Staphylo-
coccus aureus, Campilobacter y Esche-
richia coli. Suele ser debida a intole-
rancias alimentarias o toxiinfecciones
alimentarias, frecuentes en época esti-
val y, en ocasiones, en comedores
publicos por falta de higiene o despistes
en la manipulacién de los alimentos.
Normalmente la sintomatologia, espe-
cialmente por Salmonella, suele apare-
cer a las 12 horas de la ingestion e
incrementarse en las 48 horas siguien-
tes. La aparicion de la diarrea es brusca
y suele ir acompaifiada de vomitos y
espasmos digestivos (dolor abdominal).
Las diarreas infecciosas también pue-
den ser de origen viral, aunque no son
tan comunes en el caso del individuo
anciano como en el nifio. Normalmente
se instauran cuando el anciano estd en
situacién de malnutricién o bien son
concomitantes con otros procesos que
provoquen una situacién de inmunode-
presién del paciente. Suelen ser virus
del tipo de los rotavirus y penetran en el
organismo normalmente por via aérea.
Su sintomatologia asociada es semejan-
te a la de un resfriado y el vomito suele
preceder al proceso diarreico. La fase
aguda aparece normalmente a los dos o
tres dias de la fase inicial. Suelen ser
procesos autolimitados, como casi todas
las diarreas agudas, y pueden recidivar
en el momento en el que se va introdu-
ciendo la alimentacién normal, espe-
cialmente cuando se introduce la leche,
por la inactivacién temporal de una
enzima que digiere la lactosa de la
leche. Existen otros virus que también
han sido descritos como causantes de
procesos diarreicos tales como: adeno-
virus, coronavirus, calicivirus, astrovi-
rus y Norwalk, pero los mds frecuentes
suelen ser los ya citados rotavirus.

Diarrea inducida por farmacos

Se produce, sobre todo, en pacientes
que suelen estar en una situacién de
polimedicacién como es el caso de
muchos ancianos, y serd causa de muil-
tiples consultas en la oficina de farma-
cia. Puede ser un efecto secundario a la

administracion de ciertos medicamen-
tos como: antibidticos (amoxicilina-cla-
vuldnico), antidepresivos (fluoxetina),
antidcidos con sales de magnesio, sales
de hierro, AINE, digitalicos, bloquea-
dores beta, algunos diuréticos (furose-
mida) y laxantes (sales de magnesio).

Diarrea del viajero

Este tipo de diarrea, como su propio
nombre indica, aparece como conse-
cuencia de un viaje, por descomposi-
cién de la flora intestinal normal, por
exposicion a una flora bacteriana dife-
rente o situaciones de estrés relaciona-
das con el viaje. No es frecuente en
ancianos, salvo en los que viajan con
motivo de los programas de viajes
para personas mayores. Suele ser de
remision espontinea a los pocos dias.

Diarrea funcional

En algunos individuos ancianos es
posible también la aparicién de una
diarrea funcional, que suele surgir por
estados de indole neurdtica o de con-
flicto psicolégico, cuestiéon que puede
presentarse en este grupo de edad por
situaciones de estrés al ingresar en
centros hospitalarios o sociosanitarios.
Este tipo, que podria encuadrarse den-
tro de las diarreas agudas, responde a
patrones de interaccién ambiental, al
encontrarse el anciano en un medio
nuevo para él, fuera de su entorno
habitual y en ocasiones por el forzado
ingreso en este tipo de centros, que
suele causar cierto shock psicolégico,
una de cuyas primeras manifestacio-
nes suele ser el sindrome diarreico.

Diarrea crénica

La diarrea crénica, persistente o recu-
rrente, suele ser debida a un colon irri-
table, o en su vertiente mas grave a un
tumor intestinal, a una inflamacion del
intestino como la colitis ulcerosa o la
enfermedad de Crohn, o a una incapa-
cidad de digerir o de absorber los ali-
mentos (sindrome de malabsorcién),
como el que aparece en la enfermedad
celiaca o en la enfermedad diverticular
del colon. Desde el punto de vista fisio-
patoldgico, se suele clasificar como:
Diarrea inflamatoria

Relacionada con colitis ulcerosa,
enfermedad de Crohn (si es mucosa y
submucosa) o enterocolitis por radia-
cion (si hay lesion epitelial).

Diarrea osmética

Asociada a sindrome del intestino cor-
to, sobrecrecimiento bacteriano o défi-
cit de lactasa.

Diarrea secretora

Si vincula a sindrome carcinoide, sin-
drome de Zollinger-Ellison o adeno-
mas secretores de péptido intestinal
vasoactivo.

Diarrea por motilidad intestinal
alterada

Relacionada con sindrome de colon
irritable o enfermedades neuroldgicas.

Diarrea facticia
Autoinducida por abuso de laxantes.

De todas las anteriormente enumera-
das, en las personas mayores las causas
mas frecuentes de diarrea son la poli-
medicacion, la neoplasia y el impacto
fecal (seudodiarrea), aspectos que
deberd tenerse muy en cuenta a la hora
de tomar decisiones en la farmacia.

VALORACION

Desde el punto de vista de la grave-
dad, la diarrea aguda puede ser catego-
rizada en tres niveles:

— Leve: en la que el nimero de
deposiciones diarias es inferior a tres,
no existe dolor abdominal o éste es
poco intenso. No aparece fiebre, des-
hidratacion o rectorragias.

— Moderada: normalmente se pro-
ducen entre 3 y 5 deposiciones diarias,
el dolor abdominal suele ser modera-
do, la fiebre no supera los 38 °C y apa-
recen signos de deshidratacién débil o
ésta no existe.

— Grave o severa: en la que se pro-
ducen mds de 5 deposiciones por dia.
Hay dolor abdominal moderado o seve-
ro, rectorragia (o no), fiebre de superior
a 38 °C y signos claros de deshidrata-
cién progresiva e inmunodepresion.

En el caso de la diarrea crénica es
necesario valorar el tiempo que lleva
el anciano en esa circunstancia, el tipo
de heces y la sintomatologia asociada
al proceso (fiebre, dolor, sangre, etc.).

Es necesario efectuar, desde la far-
macia, una valoracién previa del
paciente anciano que formula una con-
sulta. Es importante que el farmacéuti-
co conozca la etiopatogenia del proce-
so diarreico, asi como su fisiopatologia
y su tratamiento, si éste es posible des-
de la farmacia. Se deben valorar los
datos subjetivos que aporta el paciente
asi como una serie de datos objetivos
que se obtienen de la entrevista con el
propio paciente, tales como:

— Edad.
— Frecuencia y tipo de heces.
Duracién de la sintomatologia.
Peso antes del proceso y peso
actual.

— Estado nutricional (sed, apetito,
color y turgencia de la piel).

— Presencia o ausencia de dolor
abdominal.

— Presion arterial y pulso.

— Presencia o ausencia de fiebre.
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Mediante estos datos se puede con-
siderar la instauracién de un trata-
miento y una serie de medidas de
indole higienicosanitaria para mejorar
el estado de salud del paciente o bien
efectuar una remisién al médico para
que sea éste quien realice una valora-
cién mas exhaustiva de la situacion y
trate el cuadro que se presenta.

Un protocolo bésico para la toma de
decisiones desde la farmacia podria
ser el que aparece en la figura 1.

Realizada la toma de decisién, en
funcién de la valoracién hecha sobre
el paciente anciano, el siguiente paso
seria abordar el tratamiento.

TRATAMIENTO

El tratamiento de la diarrea en el
anciano contempla:

Rehidratacion
Es el primer peldafio, imprescindible,
que se debe subir, ya que en este grupo
de edad, en la mayoria de los casos se
produce un efecto de rdpida deshidrata-
cién, porque los pacientes son mucho
mads propensos a perder liquidos y a
sufrir peores secuelas y situaciones mds
dificiles de equilibrar. Al ser un grupo
de riesgo, el proceso se puede complicar
con una inmunodepresion severa, por lo
que la rehidratacion oral es el primer y
mas importante paso que se debe dar.
Las soluciones para rehidratacion
oral (SRO) son las ya conocidas y que
recogen en su mayoria las recomenda-
ciones de la Organizacién Mundial de
la Salud o de la ESPGHAN (Sociedad
Europea de Gastroenterologia y Hepa-
tologia Pedidtricas), que aparecen en la
tabla I. La reposicién de liquido y elec-
trolitos debe hacerse de manera paulati-
na, en pequefias cantidades y de forma
frecuente para facilitar la tolerancia,
hasta alcanzar entre 2 y 4 litros/dia.

Absorbentes

Absorben el contenido intestinal elimi-
nando fermentos y toxinas, por lo que su
indicacién primordial es el tratamiento
de intoxicaciones agudas por sobredosis
de medicamento o ingestiéon de produc-
tos toxicos. Tienen poco efecto sobre el
volumen de las heces, pero si mejoran su
consistencia. Los mds empleados son el
carbén activo micronizado, caolin, ata-
pulgita y tanato de albiimina.

Son poco téxicos pero pueden inter-
ferir con la absorcién de otros nutrien-
tes o de otros medicamentos, por lo que
se recomienda dejar transcurrir al
menos dos horas desde la administra-
cién del adsorbente hasta iniciar el con-
sumo de medicamentos o alimentos. El
carb6n activo no se debe asociar a bebi-
das con taninos (café, té, vino, etc.), ni
a helados, ya que reducen su absorcion.

Tabla 1. Composicion de las SRO

OMS ESPGHAN
mOsm/I mOsm/|
Sodio 60-90 60
Cloro 50-80 25-50
Potasio 15-25 20
Citrato 8-12 10
Glucosa 60-111 74-111
Osmolaridad 193-318 200-250

Agentes formadores de masa

Su capacidad de absorber agua, dcidos
grasos y sales biliares hace aumentar
la consistencia de las heces y mejora
el cuadro diarreico. Estdn bdsicamente
indicados en diarreas funcionales leves
o causadas por malabsorcién de sales
biliares. También se emplean en
pacientes con diarrea crénica asociada
a diverticulosis y colitis ulcerosa.

Se utilizan pectinas, metilcelulosa e
ispagula. Estdn contraindicados en
pacientes con megacolon o diarrea por
fecaloma. El tratamiento con estos forma-
cos debe ir asociado a una correcta hidra-
tacion, para evitar obstruccion intestinal.

Fermentos lacticos y afines

Los productos que incluyen Lactoba-
cillus acidophillus, Bifidobacterium
bifidum o Bacilus subtillis actian
como prebiéticos, reemplazando la
flora intestinal alterada en cuadros dia-
rreicos ocasionados por Clostridium
difficile y en diarreas inducidas por
antibioterapia. Muestran efectos cuali-
tativamente similares a los que se
obtienen tomando yogur, pero son
especialmente utiles cuando el pacien-
te no es capaz de deglutir correcta-
mente o cuando el uso de estos deriva-
dos lacteos no es recomendable.

Inhibidores de la motilidad intestinal
Son farmacos derivados de estructuras
opioides o atropinicas, que no se absor-
ben en el intestino, de ahi que no pro-
duzcan efectos sitémicos significativos.
Al grupo de los opioides pertenecen la
loperamida y el difenoxilato, y al de los
atropinicos, la atropina y el extracto de
belladona, que se puede emplear en su
forma homeopdtica. La belladona
homeopdtica y la loperamida son los
mas utiles, siendo esta dltima la que
mejor balance eficacia/riesgo presenta.
Aunque se habia sefialado que estos far-
macos podrian ser contraproducentes en
diarreas por gérmenes enteroinvasivos al
incrementar el tiempo de exposicion de
la pared intestinal a los patgenos, segtin
la Asociacién Espafiola de Gastroentero-
logia, este concepto estd hoy periclitado.

Otros medicamentos

Los casos de diarrea infecciosa, créni-
ca, grave o secundaria a enfermedades
importantes requiere siempre la aten-
cion del médico. Para su abordaje pue-
den emplearse farmacos distintos a los
anteriormente citados como:

— Agentes secuestradores de bilis
(colestiramina y colestipol). Se emple-
an en el tratamiento de la diarrea créni-
ca por malabsorcidn de sales biliares.

— Antisecretores como somatostati-
na y octredtido. Estan indicados en el
abordaje de la diarrea secretora créni-
ca grave secundaria a sindromes carci-
noides, tumores neuroendocrinos, tra-
tamientos con quimioterapia, diarrea
diabética o asociada a sida.

— Antisecretores como el subsalici-
lato de bismuto. Se administra en
casos de diarrea del viajero o diarrea
secretora inespecifica.

— Antagonistas alfa,-adrenérgicos
como la clonidina. Pueden estar indi-
cados en casos de diarrea refractaria a
otros tratamientos.

— Antiinfecciosos. En general no se
aconseja la utilizacién de antibiéticos
como tratamiento de eleccion en la dia-
rrea aguda, porque por una parte un gran
nimero de los procesos diarreicos de
caricter agudo tienen etiologia viral y
porque la mayoria de los procesos agu-
dos revierten espontdneamente en 48
horas (menos del 5% de las diarreas
requiere el uso de este tipo de farmacos).
Por otro lado, su uso puede provocar el
aumento de la duracién del cuadro y la
generacion de cepas multirresistentes.

Solamente en los casos de evidencia
o sospecha de infeccién bacteriana y
que no muestren una evolucion rapida
favorable puede estar indicado el trata-
miento antibiético.

En tratamientos empiricos se reco-
mienda la utilizacién de fluorquinolo-
nas debido a que tienen un espectro de
accién que cubre casi todo tipo de
patégenos intestinales excepto Clostri-
dium difficile, que suele responder a
metronidazol o vancomicina.

MEDIDAS GENERALES

Entre las medidas de tipo higienicosani-
tario se encontrarian las indicaciones
sobre cémo preparar las soluciones de
rehidratacién y cémo tomarlas, qué ali-
mentos se debe tomar y cudles conviene
evitar al principio, y que farmacos estan
indicados o contraindicados. La dieta
blanda que se debe recomendar cuando
aparece esta sintomatologia es la
siguiente:

— Alimentos recomendables: arroz
blanco, puré de zanahorias, patatas,
cebolla y apio, pan blanco tostado, hue-
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Fig. 1. Algoritmo para la toma de decisiones

Si el paciente es mayor
e 2 afos

4

Duracién del episodio > 3 dias
Fiebre > 39 °

Signos de deshidratacion
Efecto adverso a farmaco
Dolor agudo y abdomen recto - Medidas dietéticas
Heces con sangre y/o moco — Rehidratacién oral
Padece diabetes, Glcera, e. coronaria - Antidiarreicos

D 4

Si no concurre ninguno
de los factores citados,
tratamiento desde la
farmacia:

4

Remitir al médico

Preguntas al paciente:

- sla diarrea se acompafia de vémito, fiebre,
ddlor abdominal?

— sHa tomado algin medicamento que crea que puede
haberle ocasionado la diarrea?

— 3Algin otro miembro de la familia o de su entorno

ha experimentado sintomas gorecidos?

- zHa aparecido de repente?

- 3Ha estado de viaje y ha bebido en lugares sospechosos?
- sHa tomado algin medicamento? 3Cudl o cuales?

- 2Ha cambiado su diefa recientemente?

- 2Desde hace cuantos dias existe el problema?

— sPadece diabetes, enfermedad coronaria, enfermedad
digestiva, tumores u ofra enfermedad crénica?

— sle ha sucedido otras veces?

- sHay sangre en las heces? sHay moco?

vo duro o en tortilla, caldo de pollo sin piel, pollo hervido o a
la plancha, pescado blanco magro hervido o a la plancha,
jamén cocido, yogur, manzana asada o rallada, membrillo,
platano maduro.

— Bebidas recomendables: agua, soluciones de rehidra-
tacién oral, té, manzanilla (espasmolitico).

— Alimentos no recomendados: productos con lactosa
(salvo yogur o requeson), frutos secos, pan negro, alimen-
tos ricos en grasas, embutidos, pescados grasos, conservas,
mariscos, fritos y picantes, dulces, productos con sorbitol o
manitol, frutas y hortalizas crudas o ricas en fibra.

— Bebidas no recomendadas: agua con gas, alcohol,
café y cacao.

Para concluir, destacar la importancia de no olvidar nun-
ca esta maxima: primero rehidratar y después buscar la
causa de la diarrea si fuese necesario. [ ]
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NOMBRE DEL MEDICAMENTO: Dolbufen 2% suspensién oral. COMPOSICION CUALITATIVA Y
CUANTITATIVA: 5 ml de suspensién contienen: lbuprofeno (DOE) 100 mg. Para excipientes, ver mas
adelante. FORMA FARMACEUTICA: Suspension oral. DATOS CLINICOS: Indicaciones terapéuticas:
Alivio sintomético del dolor leve 0 moderado. Estados febriles. Posologia y forma de administracion:
La dosis administrada de ibuprofeno depende de la edad y del peso del nifio. Para nifios de 6 meses hasta
12 afos, la dosis diaria recomendada es de 20 a 30 mg por Kg de peso, repartidas entre tres y cuatro
dosis individuales. Para una dosificacion exacta, los envases contienen una jeringa graduada desde 0,5
ml hasta 5 ml para la administracion por via oral. Nifios de 6 meses a 2 afios (Aprox. 5-12 Kg) 2,5 ml 3
veces al dia hasta 5 ml 3 veces al dia (corresponde a 150-300 mg de ibuprofeno/dia). Nifios > 2 a < 6
afos (Aprox. 13-19 Kg) 5 ml de 3 a 4 veces al dia (corresponde a 300-400 mg de ibuprofeno/dia). Nifios
de 6 a9 afos (Aprox. 20-28 Kg) 10 ml 3 veces al dia (corresponde a 600 mg de ibuprofeno/dia). Nifios
> 9a 12 afios (Aprox. 29-40 Kg) 15 ml 3 veces al dia (corresponde a 900 mg de ibuprofeno/dia). Método
y duracion del tratamiento: El frasco debera agitarse bien antes de su uso. Para nifios con molestias
gastricas, se recomienda que Dolbufen 2% se tome durante las comidas. La duracion del tratamiento la
decidira el médico.Contraindicaciones: Dolbufen 2% esta contraindicado en: pacientes con hipersensibilidad
conocida al ibuprofeno o a cualquier otro constituyente del producto medicinal, pacientes con historia de
asma, rinitis o urticaria asociada a acido acetilsalicilico u otros medicamentos antinflamatorios no esteroidicos,
pacientes con trastornos hemorragicos, pacientes con historia de Ulcera péptica o intestinal o Ulcera
existente y durante el dltimo trimestre del embarazo. Advertencias y precauciones especiales de
empleo: Dolbufen 2% debe ser solamente utilizado tras la valoracién estricta del beneficio/riesgo en
pacientes con:porfiria intermitente aguda, lupus eritematoso sistémico, asf como enfermedades mixtas
del tejido conectivo. Se necesita una supervision médica especial en: pacientes con enfermedades
gastrointestinales, tales como la colitis ulcerosa o la enfermedad de Crohn, pacientes con hipertension
y/o con insuficiencia cardiaca, pacientes con deterioro de la funcion renal, pacientes con disfuncion hepéatica
grave, inmediatamente después de intervenciones de cirugia mayor.En pacientes menores de 6 meses
no se debe utilizar Dolbufen 2%, ya que no se dispone de datos de posologia y seguridad en los primeros
meses de vida. En el tratamiento de pacientes de edad avanzada debera tenerse una prudencia especial.
En pacientes que padezcan o tengan un historial previo de asma bronquial o enfermedades alérgicas,
podria provocar broncoespasmo.Durante tratamientos prolongados, es necesario monitorizar la funcion
renal y hepatica, asi como, la funcién hematoldgica/recuento sanguineo. En tratamientos prolongados o
con altas dosis de analgésicos sin receta, se puede producir dolores de cabeza que no deben ser tratados
con mayores dosis del medicamento. En general, el uso habitual de analgésicos, y en especial la combinacién
de diferentes analgésicos, puede producir lesiones renales duraderas con riesgo de fallo renal (nefropatia
analgésica). Advertencia sobre excipientes: Este medicamento contiene el agente colorante azorrubina
(E122) como excipiente. Puede causar reacciones de tipo alérgico, incluido asma especialmente en
pacientes alérgicos al acido acetilsalicilico.Este medicamento contiene 3,3 g de sacarosa por 5 ml de
suspension, lo que debera ser tenido en cuenta en pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa,
problemas de absorcién de glucosa/galactosa, deficiencia de sacarasa-isomaltasa y pacientes diabéticos.
Este medicamento por contener glicerol como excipiente puede ser perjudicial a dosis elevadas. Puede
provocar dolor de cabeza, molestias de estdmago y diarrea. Interaccion con otros medicamentos y
otras formas de interaccion: El uso concomitante de algunos AINES con preparaciones con litio puede
producir un aumento del nivel plasmatico de litio. Dolbufen 2% puede disminuir el efecto terapéutico de
medicamentos antihipertensivos y diuréticos y de los IECA. El uso concomitante con diuréticos ahorradores
de potasio, puede causar hipercalemia. Dolbufen 2% no se debe administrar junto con otros antiinflamatorios
no esteroideos (AINES) ya que puede incrementar €l riesgo de reacciones adversas en el tracto gastrointestinal.
En el tratamiento concomitante, el riesgo de disfunciones renales puede verse alterado. La ingestion 24
horas antes o después de la administracion de metotrexato, puede aumentar el nivel plasmatico de
metotrexato y, de ese modo, sus efectos toxicos. Medicamentos que contengan probenecid o sulfinpirazona,
pueden causar un retraso en la excrecion del ibuprofeno. En casos aislados, se ha registrado una interaccion
entre el ibuprofeno y anticoagulantes. Se recomienda la monitorizacion del estado de coagulacion durante
la terapia concomitante.Hasta el momento, los ensayos clinicos no han mostrado ninguna interaccion
entre el ibuprofeno y los antidiabéticos orales. No obstante, se recomienda la monitorizacion de niveles
de glucosa en sangre. Embarazo y lactancia: En lo que se refiere a la seguridad en el uso de Dolbufen
2% durante el embarazo, no existe suficiente experiencia en humanos. Como no esta clara la influencia
de la inhibicion de la sintesis de prostaglandina en el embarazo, se recomienda no usar Dolbufen 2%
durante los primeros 6 meses de embarazo ni en el dltimo trimestre. Basandose en el mecanismo de
accion, podrfa darse una inhibicién de la contraccion uterina, un cierre prematuro del ductus arteriosus,
un aumento de la tendencia a la hemorragia en la madre y €l nifio, y un incremento de formacién de edema
en lamadre. El ibuprofeno y sus metabolitos pueden pasar a la leche materna en pequefias concentraciones.
No se conocen efectos dafinos en los lactantes, asi generalmente, no es necesario interrumpir la lactancia
en tratamiento de corta duracion, con la dosis recomendada para dolores de leves a moderados y fiebre.
Si el tratamiento es de larga duracion o con dosis elevadas, deberd considerarse la interrupcion de la
lactancia. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinaria: Cuando se usa Dolbufen
2% como dosis Uinica o durante corto plazo, no es necesario tomar precauciones especiales. Reacciones
adversas: Sistema gastrointestinal: Las reacciones adversas comunes incluyen nduseas, vomitos, dolores
abdominales y diarrea. Ocasionalmente se presentan Ulceras gastrointestinales, y en ciertas circunstancias,
con hemorragia y perforacion. Esto, en casos excepcionales, puede producir anemia. Se debe tener en
cuenta que las lesiones en el tracto gastrointestinal, especialmente en nifios pequefios, aparecen como
un dolor abdominal difuso. Estas reacciones adversas difieren de un individuo a otro y dependen de la
dosis y duracién del tratamiento. Sistema renal: Raramente, pueden darse cuadros de edema, especialimente
en pacientes con hipertension. También pueden presentarse insuficiencia renal aguda, sindrome nefrético
o nefritis intersticial. En casos aislados se han registrado necrosis papilar y un aumento de concentraciones
de la urea en el plasma. La funcion renal deberd ser monitorizada frecuentemente en el tratamiento de
larga duracioén. Sistema hepético: En casos aislados ha aparecido disfuncion hepatica durante tratamientos
de larga duracién. La funcion hepética debe ser monitorizada regularmente. Sistema nervioso central:
Qcasionalmente puede darse dolor de cabeza, mareos, insomnio, agitacion, irritabilidad y cansancio. En
casos aislados, se han registrado depresion, reacciones psicéticas y tinnitus. Reacciones de hipersensibilidad:
Raramente se han observado reacciones de hipersensibilidad con erupcién cutanea y prurito, asi como
ataques de asma con o sin hipotensién. En casos aislados, se han registrado reacciones de hipersensibilidad
severa, que se manifiestan con edema facial, hinchazén de lengua, hinchazén de laringe, disnea, taquicardia,
hipotension o shock grave. Si aparecen estos sintomas es necesario una atencion médica inmediata. En
casos aislados se producen formas serias de reacciones cutaneas, como el eritema multiforme. En casos
aislados, durante el tratamiento con ibuprofeno se observaron sintomas de meningitis aséptica, como
rigidez de nuca, dolor de cabeza, nauseas, vomitos, fiebre o desorientacion, particularmente en pacientes
con trastornos autoinmunes ya existentes (lupus eritematoso sistémico, enfermedad mixta del tejido
conectivo). Sistema hematologico: En casos aislados pueden aparecer trastornos de la hematopoyesis
(anemia, leucopenia, trombocitopenia, pancitopenia, agranulocitosis). Los primeros sintomas son: fiebre,
dolor de garganta, heridas superficiales en la boca, sintomas similares a la gripe, agotamiento grave,
hemorragia nasal y hemorragias cutaneas. Durante los tratamientos de larga duracion, la funcion
hematopoyética deberd ser monitorizada frecuentemente. Otros: En casos aislados, en asociaciones
temporales con aplicacion sistémica con antiinflamatorios no esteroideos (AINEs), se ha registrado un
empeoramiento de infecciones asociadas a inflamacién ( por ej. desarrollo de la fascitis necrotizante).
Posiblemente esté relacionado con los mecanismos de accion de los AINEs. Si durante la administracion
de Dolbufen 2% aparecen sintomas de infeccion o estos empeoran, se recomienda que el paciente se
dirija al médico inmediatamente. Debera determinarse si se requiere una terapia antiinfecciosa/antibiética.
Si en casos raros se presentaran trastornos visuales, el tratamiento con Dolbufen 2% debera ser suspendido
inmediatamente. En casos aislados se ha registrado alopecia (generalmente reversible). Sobredosificacion:
Sintomas de sobredosificacion: En adultos, los sintomas de sobredosis aparecen como trastornos del
sistema nervioso central asociados con el dolor de cabeza, vértigo, mareo, somnolencia, y perdida de
consciencia, asf como dolor abdominal, nduseas y vomitos. Ademas, puede aparecer hipotension, depresion
respiratoria y cianosis. Debido a que el medicamento contiene glicerol, en dosis altas puede producir dolor
de cabeza, trastornos gastricos (dispepsia) y diarrea, estos sintomas pueden verse incrementados por
una sobredosis de Dolbufen 2%. Puede concluirse que los mismos sintomas de intoxicacion pueden
desarrollarse en nifips. Medida terapéutica en caso de sobredosis: No se dispone de antidoto especial.
DATOS FARMACEUTICOS: Relacion de excipientes: Lecitina de soja, glicerol (E-422), goma xantan,
4cido citrico anhidro, citrato sédico, sacarosa, metilhidroxibenzoato sddico, propilhidroxibenzoato sédico,
agua purificada, taumatina, agente colorante (E-122) y aromas. Incompatibilidades: No se han descrito.
Periodo de validez: 3 afios. Precauciones especiales de conservacion: Conservar en el envase
original. Naturaleza y contenido del recipiente: Frascos color topacio de PET con cierre de seguridad
para nifios. Envases con 200 ml de suspension oral. Instrucciones de uso/manipulacién: Agitar antes de
usar. Utilizar el dispositivp de administracion incluido en el envase. TITULAR DE LA AUTORIZACION
DE COMERCIALIZACION: QUIMICA FARMACEUTICA BAYER, S.A. ¢/Calabria, 268 - 08029 Barcelona.
NUMERO DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: 65.409. FECHA DE AUTORIZACION DE
LA FICHA TECNICA: Junio de 2003. P.V.P. con IVA: 3,80 €. Con receta médica. Aportacién normal.



