Salud

Curso basico

Dispensacion

de complementos alimenticios

DIRECTOR Y COORDINADOR: JUAN DEL ARCO ORTIZ DE ZARATE

Doctor en Farmacia. Director Técnico del Colegio Oficial de Farmacéuticos de Bizkaia.

Objetivos generales

Dotar al farmacéutico de conocimientos suficientes para
realizar una correcta seleccion de los complementos ali-
menticios que dispensa en su oficina de farmacia, aten-
diendo tanto a la legislacion vigente al respecto como a la
evidencia cientifica sobre sus indicaciones, contraindica-
ciones y propiedades.

Objetivos especificos

Al término de este curso, el alumno deberia:

* Conocer la normativa legal aplicable a la puesta en el merca-
do y comercializacion de complementos alimenticios.

* Conocer las caracteristicas del etiquetado correcto de este
tipo de productos.

* Ser capaz de sospechar cuando un supuesto producto ali-
menticio puede ser, en realidad, un producto milagro.

* Apoyar con evidencia cientifica disponible la indicacion
de los complementos alimenticios analizados: minerales,
acidos grasos y vegetales de pescado, fibras y preparados
para reduccion de peso, vitaminas liposolubles e hidro-
solubles y otros productos. Ser capaz de seleccionar los
productos mas adecuados para responder a las necesida-

Sumario
y criterios de seleccion.
Tema 2. Minerales.

des y solicitudes de los usuarios de la farmacia en este
ambito.

* Conocer las contraindicaciones, los riesgos asociados al uso
y pautas de administracion de los complementos alimenti-
cios analizados.

Metodologia

El curso se articula en 6 temas, que se publican en los 6 nu-
meros de FARMACIA PROFESIONAL que apareceran en 2010,
también en su version electrénica en www.dfarmacia.com. La
Inscripcion es gratuita para suscriptores.

Evaluacion

Para realizar los test de autoevaluacion de cada tema (diez
preguntas con respuesta multiple y una sola correcta) es
necesario registrarse y acceder a: www.dfarmacia.com. El
alumno recibira la calificacion de apto o no apto de forma
automatica, tras la realizacion del test correspondiente a
cada tema. Al final del curso se dara acceso a las respuestas
correctas razonadas y el alumno apto podra descargarse el
diploma.

Tema 1. Complementos alimenticios y otros alimentos en la farmacia: normativa legal

Tema 3. Acidos grasos vegetales y de pescado.
Tema 4. Fibras y preparados para reduccion de peso.
Tema 5. Vitaminas hidrosolubles y liposolubles.

Tema 6. Otros productos (jalea real, ginseng, propolis, etc.).

Mas informacion: en www.dfarmacia.com
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de complementos alimenticios

DIRECTOR Y COORDINADOR: JUAN DEL ARCO ORTIZ DE ZARATE

Doctor en Farmacia. Director Técnico del Colegio Oficial de Farmacéuticos de Bizkaia.

Tema 6

Otros productos presentes en complementos alimenticios

Jalea real, propolis, ginseng y soja son, seguramente, las sustancias presentes con mas fre-
cuencia en los complementos alimenticios comercializados en nuestras farmacias, ademas de
los revisados en capitulos anteriores. Con el analisis de sus indicaciones y contraindicacio-
nes, precauciones de uso, pautas de administracion y riesgos asociados cerramos este curso.

Tal como indicabamos en el primer
tema de este curso los comple-
mentos alimenticios no sélo contienen
sustancias destinadas a complementar
la alimentacion en nutrientes en los
que pueda ser deficitaria, sino que en
muchos casos incluyen también otros
componentes que estan presentes en
los alimentos y ayudan a ciertas funcio-
nes corporales. Ademas, y a pesar de su
nombre, estos preparados pueden con-
tener otras sustancias con efectos fisio-
logicos, que no estan presentes en los
alimentos, como algunas plantas medi-
cinales que incluso presentan acciones
farmacologicas, pero la actual normativa
no exige que se registren como medica-
mentos.

Dada la limitacion de espacio con
que contamos, no podemos revisar en
este curso todos estos componentes
adicionales, pero dedicaremos este ul-
timo capitulo a aquellos que son espe-
cialmente relevantes por el ntimero de
productos en los que estan presentes
o por los efectos fisiologicos que pre-
sentan.
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Concretamente incidiremos en los si-
guientes:

e Jalea real. Es un liquido amarillento
secretado por las glandulas hipofarin-
geas de las abejas obreras «nodrizas»
que constituye el alimento principal
de la reina de la colmena. Aunque su
composicion es muy variable segin su
procedencia, contiene agua, glucidos,
lipidos y proteinas, asi como pequenas
cantidades de varias vitaminas del gru-
po B (tiamina, riboflavina, piridoxina,
niacina, acido folico, biotina, acido
pantoténico) y minerales (calcio, mag-
nesio, potasio, hierro, cinc).

Prépolis o propéleo. Es una sustan-
cia resinosa producida por las abejas
para reparar y proteger sus colmenas
a partir de brotes y secreciones de ala-
mos, abedules y otros vegetales. Se ha
utilizado tradicionalmente en medici-
na y actualmente su uso estd bastante
extendido en chicles, formas solidas
masticables y diversos productos cos-
méticos. Es una mezcla compleja en

la que el componente mayoritario son
compuestos fenolicos, cuya composi-
cién es muy variable segun la flora de
la zona donde se obtenga.

Ginseng. La denominacién de ginseng
se aplica a varias plantas del género
Panax que se identifican popularmen-
te por su procedencia geografica (tabla
D). La parte que se utiliza es la raiz y su
principal constituyente son unas sapo-
ninas denominadas ginsendsidos cuyo
contenido es bastante distinto segun
las especies y variedades. El mas ele-
vado es el del ginseng coreano (1-3%),
en el que nos centraremos aqui.

Soja. Es una planta original del sudeste
de Asia, muy utilizada en la alimenta-
cion de los paises de esa zona, que co-
menzo6 a introducirse en Europa en el
siglo xvi. Es una importante fuente de
proteinas, que a pesar de ser de origen
vegetal cuentan con todos los aminoa-
cidos esenciales y ademas contiene le-
citina e isoflavonas como la genisteina.
Fundamentalmente vamos a referirnos
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a estas ultimas, que también suelen
denominarse fitoflavonas o, debido a
sus efectos fisiologicos, fitoestrogenos.

Indicaciones y usos

Como sucede con la mayoria de los
productos de origen natural, la gran
variabilidad de su composicion hace
muy dificil conocer las verdaderas pro-
piedades de un preparado en concre-
to, ya que éstas son muy diferentes en
funcion de la variedad utilizada y de la
zona de origen del producto empleado.
Por tanto, nos referiremos en general a
las indicaciones que se atribuyen a es-
tos productos atendiendo a los estudios
realizados con muestras mas o menos
estandarizadas.

Jalea real

Aunque se le atribuyen numerosas pro-
piedades farmacologicas, los datos sobre
su eficacia proceden casi exclusivamen-
te de estudios in vitro o sobre animales.
Los pocos estudios realizados en huma-

Tabla I. Ginseng

Denominacion vulgar
Ginseng coreano
Ginseng americano
Ginseng chino o san-chi
Ginseng japonés
Ginseng siberiano’

Nota:

nos muestran que podria ser util para
reducir los niveles de lipoproteinas de
baja densidad (LDL) o incluso de glu-
cosa. Sin embargo, dado que han sido
realizados con muy pocos sujetos, y en
algunos de ellos ni siquiera se ha utili-
zado un grupo control, estos resultados
no permiten extraer conclusiones vali-
das sobre su eficacia en estos trastornos.
Otras pretendidas indicaciones como ar-
tritis, depresion, dismenorrea, eccemas,
esclerosis multiple, sindrome de fatiga

Nombre cientifico

Panax ginseng

Panax quinquefolium

Panax notoginseng

Panax pseudoginseng japonicus
Eleutherococcus senticosus

" Dado que no se trata de una especie del género Panax muchos autores no lo consideran

un verdadero ginseng.
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cronica... no estan respaldadas por evi-
dencias cientificas suficientes.

Prépolis

Debido a la accion antiséptica que po-
seen algunos de sus componentes, se han
realizado varios estudios sobre su posible
eficacia, fundamentalmente en afeccio-
nes de origen infeccioso. Como puede
apreciarse en la tabla II, no hay ninguna
indicacion para la que se disponga de evi-
dencia cientifica suficiente para recomen-
dar su uso, aunque hay algunos estudios
que muestran que puede resultar eficaz
en algunas enfermedades.

Ginseng

El ginseng se ha utilizado durante miles
de afios en la medicina oriental y se han
realizado numerosos estudios sobre su
eficacia en distintas patologias y situa-
ciones fisiologicas.
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TemA 6 Otros productos presentes en complementos alimenticios

Tabla II. Usos del préopolis

Uso basado en evidencia cientifica
Cervicitis aguda’

Quemaduras’

Ulceras bucales?

Resfriados (prevencion y tratamiento) 3

Complicaciones de la cérnea por herpes zoster"

Dolor dental’
Placa dental y gingivitis’

Cicatrizacion de heridas tras extraccion dental’

Infecciones orales por hongos'
Infeccion por virus del herpes genital’
Infecciones en general*

Enfermedad de Legg-Calve-Perthes/necrosis avascular de cadera®

Enfermedades reumaticas®
Ulceras géstricas’
Vaginitis’

" Tabla adaptada de Medline Plus.

Notas:

" Algunos estudios indican que podria ser efi-
caz por via topica.

2 Algunos estudios indican que podria ser efi-
caz por via oral.

3 Algunos estudios indican que podria ser efi-
caz en solucién nasal.

4 Se han realizado estudios en varios tipos de
infecciones, tanto s6lo como en combinacion
con equinacea y otros productos.

> Se ha investigado su posible uso mediante
inyecciones locales.

6Se ha estudiado su uso por via tépica y me-
diante iontoforesis.

Se emplea fundamentalmente como
estimulante, para aumentar la resisten-
cia al estrés y el cansancio, incrementar
el rendimiento durante el ejercicio, ace-
lerar la recuperacion postoperatoria e in-
cluso mejorar las funciones cognitivas o
tratar trastornos como la hiperactividad
(para facilitar el aprendizaje), en proble-
mas de memoria o en la demencia senil,
aunque la evidencia cientifica sobre to-
dos estos usos es aun dudosa (nivel de
evidencia C). En cuanto a su efecto in-
munoestimulante, existen estudios que
indican que puede mejorar la eficacia de
los tratamientos con antibioticos e incre-
mentar la respuesta inmunitaria a algu-
nas vacunas (nivel de evidencia B).

Otro uso habitual es para incrementar
el deseo y la potencia sexual, combatir
la disfuncion eréctil e incluso para com-
batir la infertilidad. Aunque en estos dos
altimos casos existen algunos estudios
preliminares que han alcanzado resul-
tados positivos, se precisan estudios de
mejor calidad para evaluar adecuada-
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7 Su uso por via oral ha mostrado un efecto muy
modesto en la erradicacion de H. pylori.

Siglas utilizadas (tabla Il y 1)

A: Sélida evidencia cientifica para este uso.

B: Buena evidencia cientifica para este uso.

C: Dudosa evidencia cientifica para este uso.

D: Aceptable evidencia cientifica contra este
uso.

F: Sélida evidencia cientifica contra este uso.

mente su utilidad en estos casos (nivel
de evidencia C).

También se ha estudiado su empleo
como coadyuvante en el tratamiento de
la diabetes tipo 2, y ha demostrado que
puede ayudar a disminuir los niveles de
glucemia y aumentar la tolerancia a la glu-
cosa, aunque se desconoce qué dosis son
eficaces y seguras (nivel de evidencia B).

En cuanto a su empleo en trastornos
cardiacos se ha demostrado que su efec-
to antioxidante puede ser beneficioso
(nivel de evidencia B), pero la evidencia
es dudosa en enfermedades concretas
como insuficiencia cardiaca congestiva,
enfermedad arterial coronaria, miocardi-
tis viral, lesiones cardiacas y también en
hipertension e hipercolesterolemia y no
se ha demostrado que reduzca el riesgo
cardiovascular (nivel de evidencia C).

Tampoco se dispone de evidencia su-
ficiente sobre su uso en trastornos res-
piratorios (infecciones, EPOC...), ni en
la prevencion del cancer, si bien se han
obtenido algunos resultados positivos

en la mejora de la tolerancia a la qui-
mioterapia y a la radioterapia (nivel de
evidencia C).

Aunque se han realizado estudios
sobre su empleo en trastornos diversos
como disfunciones hepaticas y renales,
anemia aplasica, purpura trombocitopé-
nica, incremento de la presion intracra-
neal o incluso fistulas anales en lactan-
tes, no se dispone de evidencia suficien-
te para recomendar su empleo en estos
casos (nivel de evidencia C).

En Espafia se encuentra comercializa-
do también como medicamento con la
indicacion de «tratamiento sintomatico
del cansancio, agotamiento y decaimien-
to pasajeros».

Soja

Se han realizado estudios, tanto en ani-
males como en humanos, sobre la efica-
cia de la soja y sus derivados en nume-
T0S0s trastornos, sin embargo, son pocas
las indicaciones en las que se dispone de
evidencia cientifica suficiente para reco-
mendar su uso generalizado, aunque en
algunas de ellas los resultados obtenidos
han sido positivos (tabla III). De hecho,
las isoflavonas estan incluso comercia-
lizas como medicamentos para el alivio
de los sofocos y otros sintomas de la me-
nopausia.

Contraindicaciones
y precauciones de uso

En este apartado cabe comentar aspec-
tos de interés respecto al uso de estas
sustancias en situaciones fisiologicas
especiales, algunas contraindicaciones y
precauciones especificas, asi como inte-
racciones medicamentosas.

Uso en situaciones fisiolégicas
especiales

Jalea real y prépolis. No se dispone de
datos sobre el uso de estos productos
durante el embarazo y la lactancia.

Ginseng. El ginseng se ha utilizado tra-
dicionalmente en mujeres embarazadas
y lactantes y no se han descrito casos de
malformaciones asociadas a su consumo.
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TemA 6 Otros productos presentes en complementos alimenticios

Tabla Ill. Evidencia cientifica que soporta la recomendacién de isoflavonas

Uso basado en evidencia cientifica* Grado
Fuente dietética de proteina A
Hipercolesterolemia’

Diarrea (aguda) en lactantes y nifios pequefios?
Alergias alimentarias (prevencion) 2
Antioxidante'

Trastornos intestinales’

Céncer (prevencion y tratamiento) '
Enfermedad cardiovascular’

Funcién cognitiva en postmenopdusicas®
Enfermedad de Crohn’

Dolor ciclico de seno en premenopausicas®
Diabetes*

Mejora de la condicion fisica®

Colelitiasis'

Regulacion del transito intestinal®

Hipertensién arterial”

Cdlico infantil?

Inflamacion asociada a hemodialisis®

Anemia ferropénica?

Enfermedades renales (insuficiencia renal cronica, sindrome nefrético,
proteinuria) '

Sintomas de menopausia’®
Migrafia menstrual®

Sindrome metabolico™
Obesidad, sobrepeso?
Osteoartritis’

Osteoporosis'

Mejora de la calidad de la vida'
Artritis reumatoide’
Envejecimiento de la piel"
Dafios cutdneos por exposicion al sol™
Lesion de la médula espinal
Trastornos de tiroides'
Tuberculosis'

Aumento de peso en bebés?

OO0 00O00On0000 0O O00000000000000n0nNn@o>

" Tabla adaptada de Medline Plus.

Notas:

" Los estudios se refieren a la adicién de soja a la dieta no a la utilizacién de extractos o de
isoflavonas.

2 Los estudios se han realizado utilizando férmulas lacteas a base de soja en sustitucion de las
de leche de vaca, consiguiendo una disminucién de la incidencia de diarreas y buenos resul-
tados en casos de alergia a proteinas de la leche, pero no estd demostrado que prevengan las
alergias alimentarias. Por otra parte se produce un menor incremento de peso en los nifios.
3 Los estudios se han efectuado con isoflavonas de soja y los resultados son contradictorios.
4 Se han realizado estudios con varios derivados de soja y los resultados son contradictorios.
> Se ha estudiado la adiccion de proteinas de soja en la dieta.

¢ Los estudios se refieren al uso de fibra de soja y no muestran que sea mas eficaz que otras
fibras.

7 Los estudios sugieren que sustituir la soja por otras proteinas mejora la presion arterial.
8Los estudios se han realizado con proteinas de soja.

° Los estudios se han efectuado con isoflavonas de soja y se han obtenido resultados positivos
en la reduccién de sofocos.

1% Los estudios realizados con proteinas de soja como parte de una dieta para el control de la
HTA han mostrado cierta mejora del perfil de lipidos plasmaticos.

" Las isoflavonas podrian resultar Utiles pero se requiere mas investigacion.

"2 Las cremas a base de soja podrian mejorar los signos de dafio solar pero se requiere mas
investigacion.

'3 Se ha empleado proteina de soja para mejorar la deambulacion en pacientes con lesion
medular incompleta.

4 Los suplementos de soja no han demostrado beneficios.

'5 La soja podria disminuir algunos de los efectos adversos de los tuberculostaticos.
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A la hora de valorar los posibles
efectos adversos de estos
productos hay que tener
en cuenta que soélo los
comercializados como
medicamentos estan sometidos
a farmacovigilancia

Aunque se clasifica en la categoria B de
la FDA y dado que algunos estudios in
vitro han mostrado una potencial tera-
togenicidad de los ginsenosidos, varios
autores recomiendan evitar su uso en
estos periodos en tanto no se disponga
de estudios que garanticen su seguridad
durante ellos. De hecho en las fichas téc-
nicas de los medicamentos con ginseng
no se recomienda su uso durante estos
periodos o se indica que se realice solo
bajo prescripcion facultativa, tras valo-
rar su relacion beneficio/riesgo.

Soja. Durante el embarazo y la lactancia
puede consumirse soja como parte inte-
grante de la dieta, pero no se recomien-
da administrar altas dosis de isoflavonas
en estos periodos, ya que no estan claros
los efectos que podrian tener sobre los
embriones, fetos o lactantes.

Otras contraindicaciones
y precauciones

Jalea real. No se han descrito mas con-
traindicaciones para la jalea real que el
historial alérgico a este producto. Tam-
bién debera emplearse con precaucion
en personas con alergia al veneno de
abeja u otros productos apicolas.

Prépolis. Esta contraindicado en perso-
nas con alergia a propolis, alamos y abe-
dules y debe emplearse con precaucion
en casos de alergia al veneno de abeja u
otros productos apicolas y a los deriva-
dos de cualquier planta susceptible de
estar presentes en el propolis.

Ginseng. Esta contraindicado en perso-
nas alérgicas a cualquiera de las plantas
del género ginseng y debe emplearse con
precaucion en diabéticos, hipertensos e
hiperactivos. También debe interrum-
pirse su administracion unos dias antes
de someterse a cualquier intervencion
quirurgica.
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TEMA 6 Otros productos presentes en complementos alimenticios

Al paciente que vaya a someterse a una intervencién quirirgica
debe recomendarsele que unos dias antes deje de tomar cualquier
preparado formulado con ginseng

Soja. Las isoflavonas sélo estan contra-
indicadas en caso de alergia a la soja,
pero no se recomienda su uso a mujeres
con tumores hormonodependientes.

Interacciones con medicamentos

Jalea real. Se ha descrito un caso de in-
cremento de los efectos anticoagulantes
de warfarina, por lo que, aunque se trata
de una comunicacion aislada, algunos
autores recomiendan evitar su consumo
en personas en tratamiento con anticoa-
gulantes.

Prépolis. No se dispone de datos sobre
posibles interacciones del propolis.

Ginseng. El ginseng puede disminuir la
eficacia de warfarina y otros anticoagu-
lantes orales, por lo que no se recomien-
da utilizarlo a personas que tomen estos
medicamentos.

Aunque el resto de interacciones

descritas tiene poca relevancia, es con-
veniente conocerlas para controlar su
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posible aparicion. Asi, el ginseng puede
inhibir el metabolismo de nifedipino y
otros bloqueadores de canales del calcio
por lo que podria incrementar sus niveles
plasmaticos, también puede interferir en
las pruebas de determinacion de niveles
plasmaticos de digoxina. Ademas se han
descrito casos de aumento de efectos ad-
versos de inhibidores de la monoamino-
oxidasa (IMAO) (cefaleas, hipertension
arterial, nerviosismo, insomnio...) y de
disminucion de la eficacia de furosemi-
da. Por otra parte, el ginseng podria po-
tenciar los efectos de los antidiabéticos,
estrogenos y corticoides.

Soja. Se han descrito varios casos de
disminucion de eficacia de los anticoa-
gulantes orales al consumir leche o pro-
teinas de soja, pero no con extractos ri-
cos en isoflavonas. Aunque no hay datos
clinicos concluyentes, el consumo de
antibioticos podria disminuir la eficacia
de las isoflavonas.

Altas dosis de isoflavonas podrian in-
crementar levemente los niveles de teo-
filina.

Administraciéon

La gran variabilidad de su composicion
hace muy dificil el establecimiento de
dosis recomendadas en los productos
de origen natural no estandarizados. En
este sentido resulta especialmente com-
plicado fijar estas dosis para la jalea real
o el propolis, cuyos componentes de-
penden también de la flora de la region
donde se hayan producido. La situacion
es diferente en cuanto al ginseng y las
isoflavonas de soja, ya que ambos se en-
cuentran incluso comercializados como
medicamentos, lo que supone que exis-
te una buena estandarizacion al menos
en algunos preparados. No obstante, la
diversidad de indicaciones y/o la varia-
bilidad en el diserio de los estudios reali-
zados dificulta el establecimiento de las
dosis 6ptimas incluso en estos casos.

Jalea real

Se han realizado estudios administrando
productos que contienen 100 mgy otros
con 6-10 g diarios durante periodos de
hasta 4 semanas, e incluso con una sola
administracion de 20 g.

Prépolis

Por via oral se han realizado estudios ad-
ministrandolo en capsulas de 250 mg/
8h 0500 mg/24 h.

Por via topica se han empleado cre-
mas y soluciones al 3y 5% sobre la piel
y colutorios al 10% para enjuagues bu-
cales.

Ginseng

Se recomienda administrar de 400 mg a
1,5 gcada8a24h.

Soja

La mayoria de los preparados contienen
extractos secos de semillas de soja, cuyo
contenido en isoflavonas es del 40%
(aunque algunos tienen riquezas infe-
riores) y se recomienda tomar 100 mg
una o dos veces al dia (0 200 mg en una
sola toma) para los sintomas de la me-
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nopausia. En algunos ensayos clinicos
realizados para evaluar su eficacia en
éstas u otras indicaciones se han llegado
a emplear dosis de 160 mg diarios de
isoflavonas.

Riesgos

A la hora de valorar los posibles efec-
tos adversos de estos productos hay que
tener en cuenta que solo los comerciali-
zados como medicamentos estan some-
tidos a farmacovigilancia, por lo que el
control que supone la labor que realizan
los profesionales sanitarios que los pres-
criben y dispensan permite detectar con
mucha mayor facilidad cualquier reac-
cién adversa. Se dispone, por tanto, de
muchos mas datos sobre seguridad de
ginseng y fitoflavonas de soja que sobre
la de la jalea real o el propolis.

Jalea real

El principal riesgo de los productos que
contienen jalea real son las reacciones
alérgicas de tipo cutaneo (dermatitis,
urticaria, prurito) o respiratorio (asma,
broncoespasmo, anafilaxia) que pue-
den ser graves e incluso fatales. Tam-
bién se ha descrito un caso de colitis
hemorragica.

Prépolis

Tal como sucede con la jalea real el prin-
cipal riesgo son las reacciones alérgicas
con sintomas cutaneos y respiratorios
potencialmente graves, aunque también
se han descrito problemas digestivos e in-
cluso algunos casos de fallo renal agudo.

Ginseng

Ocasionalmente (<10% y >1%) el gin-
geng puede producir hipertension, cefa-
lea y algunos efectos debidos a su accion
estrogénica (metrorragia, ginecomastia,
mastalgia) y raramente (<1% y = 0,1%),
nerviosismo, insomnio, diarrea matinal,
erupciones cutaneas e incluso depresion
y amenorrea. Estas reacciones son mas
frecuentes en tratamientos prolongados
cuando se emplean altas dosis.
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Soja

El consumo de isoflavonas no parece
modificar los niveles plasmaticos de
estrogenos y no se han descrito reac-
ciones adversas ligadas a su efecto es-
trogénico. O
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