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* La prevalencia debida a farmacos: baja (2-5%) pero evitable.

INTRODUCCION

* Informacion sobre el potencial teratogénico de los farmacos
-> exposicion es elevada durante el embarazo (44,2 - 99,5%).
Primer trimestre mayor riesgo.

Teratogenesis

“Catastrofe de la Talidomida”

- . e * Mdltiples clasificaciones = FDA (A, B, C, D, X).
ardiamente se descubren 1os etectos IL‘Y‘»H'J\QL’”ICU\ ac

la Talidomida:

* Limitacion de estudios en embarazadas.

* No datos seguridad

* Marco legal
Productos “naturales” o de origen vegetal * Venta libre
* Etiguetado
COMPLEMENTOS ALIMENTICIOS * Presentacion
* Publicidad
SOE BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO 5%? Real Decreto 1487/2009, de 26 de septiembre, relativo a los complementos

Nam. 244 Viernes 9 de octubre de 2009 Sec. I Pag. 85370 alimenticios.

e _este real decreto

De conformidad con la legislacion comunitaria z R ge =
solo establece las normas especificas para la€ vitaminas y Ios minerales Dtilizadas como diversas plantag2&€gmentos vegetales.
ingredientes en los complementos alimenticios, pudrende—regutarse en un una fase —————— - s

Pérez-Landeiro A, Allende-Band
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DESCRIPCION DEL CASO

Mujer, 34 afos, embarazada.

-11/Ene/12:
12 Consulta de Ginecologia: Control embarazo.
Ecografia de las 12-13 semanas: EMBARAZO GEMELAR BICORIAL BIAMNIOTICO ESPONTANEO
Sin anomalias morfoldgicas ni marcadores ecograficos de cromosomopatia.

-08/Feb/12:
- Determinacién del sexo y peso: m Feto pequeno, Mujer m |
Gemelo 2 Feto mayor, Varén 166 g
Discordancia de gemelos 42%

Di chori ori ¢/Diamni otic

RVl Discordancia de gemelos 45% Edad materna 34 afios
Grosor de la 0.76mm (1)
; . 3 . L translucencia nucal fetal 0.71 mm (2)
Calculo del Riesgo Prenatal de Cromosopatias combinado en la gestacién gemelar.
. . PAPP-A 127 ng/ml
(Trisomias 13,18,21)
B-hCG 1.91 miUu/ml

Resultado: Gemelo 1: 1/5427 - Negativo

Se informa a |la pareja sobre las posibilidades diagndsticas
pare) P g y Gemelo 2:1/2291 - Negativo

prondsticas, asi como la de realizar un estudio genético.

Semana 18: AMNIOCENTESIS

Gustavo Rencoret P. Embarazo gemelar. Rev Méd Clin Condes. 2014;25:964-71
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DESCRIPCION DEL CASO |

AMNIOCEN Ecografia

. afy :
D =% ¢
. - —— e
= o 4 S
S k TR
Y 4 ol /
> > B = :
\ o >
i e, 1
\ =
» 3
\ 0

(por genética)
ia)

ESTUDIC

En cada una de las 3 muestras se . .. . - .
obtiene Un perfil de ADN unico perteneciente a un individuo varén
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DESCRIPCION DEL CASO

Semana 34: Nacimiento - Gemelo con fenotipo de mujer = Genitales externos ambiguos L i.‘
Ecografia abdominal: No utero ni ovarios.

Cariotipo postnatal: Masculino normal: 46 XY sl)mparac’:lc.)n ADN d'e.los herma.zc'>s: )
Region SRY en 100% de 1200 células analizadas onocigoticos geneticamente identicos
X Y Y SRy X SRY Y
PART i PAR1 ~ (TOF)  PAR1 o - (TDF)

X
“ SRY ' ' &
v é
| | 4
S
Figura 1. Gen SRY. region pseudoautosémica y mecanismo patogénico de

traslocacion al comosoma X en individuos varones 46XX o mujeres 46XY (De la
Chapelle. 1981: Oliva et al.. 2003).

=
N

Fin de la toma: 7 2 semana de embarazo.

COMPLEMENTO
> ALIMENTICIO
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DESCRIPCION DEL CASO

Farmaceutico

Productos de fitoterapia

Composicion

Extractos lipidicos de Pygeum Africanum 50 mg
Extractos lipidicos de Sabal serrulata (Serenoa Repens) 50 mg
« Sustancias dermoactivas: - )
lipidicos de Pygeum Africanum y Sabal Serrulata (también denominada Serenoa % Seno urogenital y
Sibme Ay yga actividad inhibidora de la 5-alfa reductasa, enzima que facilita et il Genitales externos

Repens): Con demostra

el paso de Testosterona a Di_hidro-Tgstosterona (DHT). Impiden la regresion de los foliculos

L-Cistina: Aminoacido azufrado esencial para la sintesis del colageno y la queratina.
Isoflavonoides: Bloguean los efectos de la DHT y estimulan el crecimiento capilar. Con

actividad antioxidante y antirradicales libres.

- Comunica la posible sospecha a los médicos.
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DISCUSION Y APORTACION FARMACEUTICA

G - SISTEMA GENITOURINARIO Y HORMONAS SEXUALES
G04 - UROLOGICOS
GO4C - MEDICAMENTOS USADOS EN LA HIPERTROFIA PROSTATICA BENIGNA
G04CX - OTROS MEDICAMENTOS USADOS EN LA HIPERTROFIA PROSTATICA BENIGNA
GO04CX01 - PRUNUS AFRICANAE CORTEX
G04CX02 - SERENOA REPENS

Productos de fitoterapia

Fitosteroles, alcanoles, triterpenos pentaciclicos
Pygeum

africanum Varias teorias idea de Inhibidor 5-alfa-reductasa. Antiadenoma prostatico, antiinflamatorio, disminuye precursores de DHT

Metandlisis de 18 ECA frente a placebo

Lipoesteroles
Serenoa

repens

Antiandrogénico: inhibicion de la 5-alfa-reductasa. Inhibicién de la fijacidn de la DHT al R. Antiinflamatorio. Antiproliferativas

ECAs frente a placebo y finasterida.

No indicado en mujeres
No datos en embarazadas

Wilt T1, Ishani A, Mac Donald R, Rutks I, Stark G. Pygeum africanum for benign prostatic hyperplasia. Cochrane Database Syst Rev. 2002;(1):CD001044.
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Comprometidos
Cog' 7

DISCUSION Y APORTACION FARMACEUTICA

Tabla I. Medicamentos pertenecientes a la categorla X de la FDA.

Grupo terapéutico

Principio activa

G04CE Inhibidores de la testosterona-5-alfa-reductasa

Finasterida

DENOMINACION DEL MEDICAMENTO

samnca sseatcia oo
medicamentos y
[ ] | i

FINASTERIDA

LI
EMBARAZO

Finasterida esta contraindicado en las mujeres que estén o puedan estar embarazadas
(véase apartado 4.3).

\
Dada la capacidad que poseen los inhibidores de la Sa-reductasa de tipo II para inhibir la
conversion de la testosterona en dihidrotestosterona, estos farmacos, incluida finasterida, pueden

producir malformaciones de los genitales externos en los fetos varones cuando se administran a la
mujer embarazada.

5 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

EXPOSICION A FINASTERIDA - RIESGO PARA EL FETO VARON

Las mujeres que estén o puedan estar embarazadas no deben manipular comprimidos
machacados o partidos de finasterida, dada la posible absorcion de finasterida y el consiguiente
riesgo potencial para el feto varon. Los comprimidos de finasterida tienen un recubrimiento que
evita el contacto con el producto activo cuando se manipula normalmente, siempre que los
comprimidos no se partan ni se machaquen.

GO04CX - OTROS MEDICAMENTOS USADOS EN LA HBP
GO04CX01 - PRUNUS AFRICANAE CORTEX
G04CX02 - SERENOA REPENS

GO04CB - INHIBIDORES DE LA TESTOSTERONA-5-ALFA-REDUCTASA
GO04CBO1 - FINASTERIDA
G04CB02 - DUTASTERIDA
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DISCUSION Y APORTACION FARMACEUTICA

Farmaceutico

Sistema Espaiiol de FarmacoVigilancia

SISTEMA ESPANOL DE FARMACOVIGILANCIA
NOTIFICACION DE PROFESIONAL SANITARIO DE REACCIONES ADVERSAS A

MEDICAMENTOS

Numero Notificacion:
Fecha Notificacion:

PACIENTE Seguimiento:

ion sobre la p! que ha p! al

Nombre:
Apellido 1:
Apellido 2:

MEDICAMENTO

Informacion scbre el medicamento que ha podido causar la reaccion adversa

Sospecha: 1- sospechoso

Medicamento: Complidermol 5 alfa 60 capsulas
Lote y fecha de caducidad:

Motivo de la prescripcion:

Dosis y posologia: 1 cépsula cada 12 horas

N® Dosis: 50 mg miligramo(s)

Frecuencia: 2 dia

Via de administracion: oral




CONGRESO NACIONAL
SOCIEDAD ESPANOLA DE FARMACIA 60 romefdos
HOSPITALARIA coplf 0

VALENCIA, DEL 10 AL 13 DE NOVIEMBRE DE 2015

DISCUSION Y APORTACION FARMACEUTICA

5.000
4.628

complidermal 5 alfa capsulas comprar g d :

Web Shopping Imagenes Videos Noticias Mas - Herramientas de busqueda 5

Aproximadamente 3.420 resultados (0,18 segundos) EE

Complidermol 5 Alfa 60cap - farmaciacalabria.com

Res
[0 www farmaciacalabria.com/ ~ com
Frena la caida de cabello femenina. Envio urgente al mejor preciol
Complidermol 5 Alfa - Hasta Con Un 55% dto - MiFarma.es -

[II7757 complidermol mifarma.es/ ~
Envio 24H j Aprovéchate |

I

(Comm| Figura 6. Capilares nutritivos y anticaida orales. Ventas de los primeros productos.

Comprar: Complidermol 5 Alfa 60 Capsulas | MiFarma.es ... Alfa | Datos TAM. Marzo 2014 -
www.mifarma.es » Cosmética y Belleza » Mutricosméticos » Cabello = 13,99 € 15,50 € 15,99 € 17,36 €
Hazte con Complidermol 5 Alfa 60 Capsulas al mejor precio, marcas originales y en Farmaferoles Farmacia Cal...  Parafarmacia l... PromoFarma

24 horas en la farmacia online MiFarma. es.

OMIORAOL S s R ¢

Complldermol 5 Alfa 60 Capsulas | Farmaua La Palomera

La Publicidad y el El'lquetado S
CEACCU en los Complementos Alimenticios 3R B P

OMFEDERACION ESPARIOLA DE ORGAMIZACIONES DE AMAS DE CASA Esta publicacion ha sido subvencionada por el
Ministeric de Sanidad y Politica social-nstituto Nacional del Consume.

¢CUMPLEN CON LA LEGISLACION? R ——

Frontera legal entre medicamento y CA




CONGRESO NACIONAL -
1 SOCIEDAD ESPANOLA DE FARMACIA CO"'QO"OM’L dos
HOSPITALARIA COmi[fo

VALENCIA, DEL 10 AL 13 DE NOVIEMBRE DE 2015

CONCLUSION

Interés del caso....

-Actuacion del farmacéutico:
Eslabdn en el equipo multidisciplinar (Ginecologia, Pediatria, Genética) para la
identificacion del problema y aporte de informacidon = Respuesta a las posibles
causas de la anomalia.

-Necesidad de una mayor informacion/regulacion de los complementos alimenticios:
-No exentos de provocar efectos indeseables.
-Poblaciones especiales: embarazadas (falta de estudios, consecuencias fatales).

- Importancia de notificacidon de cualquier sospecha de reaccion adversa, a pesar de
no tratarse de medicamentos:
-Mayor conocimiento de su perfil de seguridad ante la falta de ECA que los
evaluen.
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‘ " M Hospital Universitario

SaludMadrid

Muchas gracias



